PRILOHA I

SEZNAM NAZVU , LEKOVE FORMY, SiLY IECIVYCH PRiPRAVKU, ZPUSOBY PODANI,
DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI V CLENSKYCH STATECH



Clensky stit Drzitel rozhodnuti o INN Smysleny nazev |Koncentra [Lékova forma (Zpiisob podini |Obsah
registraci ce (koncentrace)
Rakousko Organon GesmbH Mirtazapine |[Remeron SolTab |15 mg Dispergovatelné |Peroralni podani
Siebenbrunnengasse Schmelztabletten tablety
21/D/IV Mirtazapine |[Remeron SolTab |30 mg Dispergovatelné |Peroralni podani
A-1050 Wien Schmelztabletten tablety
Austria Mirtazapine |[Remeron SolTab |45 mg Dispergovatelné |Peroralni podani
Schmelztabletten tablety
Belgie Organon Europe B.V., Mirtazapine |Remergon 15 mg Potahované Peroralni podani
Kloosterstraat 6, tablety
5349AB Oss, Mirtazapine |Remergon 30 mg Potahované Peroralni podani
The Netherlands tablety
Mirtazapine |Remergon 45 mg Potahované Peroralni podani
Delegation of power: tablety
Organon Belgi€ n.v.,
Terhulpsesteenweg 166, Mirtazapine |[Remergon SolTab |15 mg Dispergovatelné |Peroralni podani
1170 Brussels tablety
Belgium Mirtazapine |[Remergon SolTab |30 mg Dispergovatelné |Peroralni podani
tablety
Mirtazapine |[Remergon SolTab |45 mg Dispergovatelné |Peroralni podani
tablety
Mirtazapine |Remergon 15 mg/ml |Peroralni roztok |Peroralni podani [990 mg/66 ml
Kypr C.A.Papaellinas & Co Ltd |Mirtazapine |Remeron 30 mg Potahované Peroralni podani
179 Yiannos Kranidiotis tablety
Avenue,
2235 Latsia, Nicosia,
Cyprus
Ceska republika [N.V. Organon, Mirtazapine [REMERON 15 15 mg Potahované Peroralni podani
Kloosterstraat 6, P.O. Box MG tablety
20, Mirtazapine  REMERON 30 30 mg Potahované Peroralni podani
5340 BH Oss, MG tablety




Clensky stat Drzitel rozhodnuti o INN Smysleny nazev |Koncentra [Lékova forma (Zpiisob podini |Obsah
registraci ce (koncentrace)
The Netherlands Mirtazapine [REMERON 45 45 mg Potahované Peroralni podani

MG tablety

Mirtazapine [ REMERON 15 mg Dispergovatelné |Peroralni podani
SOLTAB 15 MG tablety

Mirtazapine [ REMERON 30 mg Dispergovatelné |Peroralni podani
SOLTAB 30 MG tablety

Mirtazapine [REMERON 45 mg Dispergovatelné |Peroralni podani
SOLTAB 45 MG tablety

Dansko IMI Pharma AS, Mirtazapine |Mitazon Smelt 15 mg Dispergovatelné |Peroralni podani
Literbuen 9, tabelty
DK- 2740 Skovlunde, Mirtazapine |Mitazon Smelt 30 mg Dispergovatelné |Peroralni podani
Denmark tablety

Mirtazapine |Mitazon Smelt 45 mg Dispergovatelné |Peroralni podani
tablety
Mirtazapine |Mitazon 30 mg Potahované Peroralni podani
tablety
N.V. Organon, Mirtazapine |[Remeron Smelt 15 mg Dispergovatelné |Peroralni podani
Kloosterstraat 6, P.O. Box tablety
20, Mirtazapine |[Remeron Smelt 30 mg Dispergovatelné |Peroralni podani
5340 BH Oss, tablety
The Netherlands Mirtazapine [Remeron Smelt |45 mg Dispergovatelné |Peroralni podéani
tablety
Mirtazapine |Remeron Oral, 15 mg/ml |Peroralni roztok |Peroralni podani |990 mg/66 ml
oplesning

Estonsko N.V. Organon, Mirtazapine |Remeron 15 mg Potahované Peroralni podani
Kloosterstraat 6, P.O. Box tablety
20, Mirtazapine |[Remeron 30 mg Potahované Peroralni podani
5340 BH Oss, tablety
The Netherlands Mirtazapine [Remeron 45 mg Potahované Peroralni podani

tablety




Clensky stat Drzitel rozhodnuti o INN Smysleny nazev |Koncentra [Lékova forma (Zpiisob podini |Obsah
registraci ce (koncentrace)
Mirtazapine |[Remeron SolTab |15 mg Dispergovatelné |Peroralni podani
tablety
Mirtazapine |[Remeron SolTab |30 mg Dispergovatelné |Peroralni podani
tablety
Mirtazapine |[Remeron SolTab |45 mg Dispergovatelné |Peroralni podani
tablety
Finsko N.V. Organon, Mirtazapine |Remeron Soltab 15 mg Dispergovatelné |Peroralni podani
Kloosterstraat 6, P.O. Box tablety
20, Mirtazapine |[Remeron Soltab |30 mg Dispergovatelné |Peroralni podani
5340 BH Oss, tablety
The Netherlands Mirtazapine [Remeron Soltab |45 mg Dispergovatelné |Peroralni podéani
tabelty
Mirtazapine |[Remeron 15 mg Potahované Peroralni podani
tablety
Mirtazapine |Remeron 30 mg Potahované Peroralni podani
tablety
Mirtazapine |[Remeron 45 mg Potahované Peroralni podani
tablety
Mirtazapine |[Remeron 15 mg/ml |Peroralni roztok |Peroralni podani |990 mg/66 ml
Oy Organon Ab Mirtazapine |Mirtazon 30 mg Potahované Peroralni podani
Maistraatinportti 2 tablety
00240 Helsinki, Mirtazapine |Mirtazon Smelt 15 mg Dispergovatelné |Peroralni podani
Finland tablety
Mirtazapine |Mirtazon Smelt 30 mg Dispergovatelné |Peroralni podani
tablety
Mirtazapine |Mirtazon Smelt 45 mg Disergovatelné |Peroralni podani
tablety
Francie Organon S.A. Mirtazapine |Norset 15 mg Potahované Peroralni podani
Immeuble Optima tablety
10 rue Godefroy




Clensky stat Drzitel rozhodnuti o INN Smysleny nazev |Koncentra [Lékova forma (Zpiisob podini |Obsah
registraci ce (koncentrace)
92821 PUTEAUX Cedex |Mirtazapine |[Norset 30 mg Potahované Peroralni podani
France tablety

Mirtazapine |Norset 15 mg Dispergovatelné |Peroralni podani
tablety
Mirtazapine |Norset 30 mg Dispergovatelné |Peroralni podani
tablety
Mirtazapine |Norset 45 mg Dispergovatelné |Peroralni podani
tablety
Mirtazapine |Norset 15 mg/ml |Peroralni roztok |Peroralni podani {990 mg/66 ml

Némecko Organon GmbH Mirtazapine |Remergil 15 mg Potahované Peroralni podani
Mittenheimer Stral3e 62 tablety
85764 Oberschleifheim Mirtazapine |Remergil 30 mg Potahované Peroralni podani
Germany tablety

Mirtazapine |Remergil 45 mg Potahované Peroralni podani
tablety
Mirtazapine |[Remergil SolTab |15 mg Dispergovatelné |Peroralni podani
tablety
Mirtazapine |[Remergil SolTab |30 mg Dispergovatelné |Peroralni podani
tablety
Mirtazapine |[Remergil SolTab |45 mg Dispergovatelné |Peroralni podani
tablety
Mirtazapine |Remergil 15 mg/ml |Peroralni roztok |Peroralni podani [990 mg/66 ml
STADApharm GmbH Mirtazapine |Mirtazapin 15 mg Dispergovatelné |Peroralni podani
Stadastrafle 2-18 STADA tablety
61118 Bad Vilbel Mirtazapine |Mirtazapin 30 mg Dispergovatelné |Peroralni podani
Germany STADA tablety
Mirtazapine |Mirtazapin 45 mg Dispergovatelné |Peroralni podani
STADA tablety




Clensky stat Drzitel rozhodnuti o INN Smysleny nazev |Koncentra [Lékova forma (Zpiisob podini |Obsah
registraci ce (koncentrace)
Recko Organon Hellas S.A. Mirtazapine |Remeron 15 mg Potahované Peroralni podani
122, Vouliagmenis Av. tablety
Helliniko Mirtazapine |[Remeron 30 mg Potahované Peroralni podani
167 77 Athens, tablety
Greece Mirtazapine |Remeron 45 mg Potahované Peroralni podani
tablety
Mirtazapine |[Remeron SolTab |15 mg Dispergovatelné |Peroralni podani
tablety
Mirtazapine |[Remeron SolTab |30 mg Dispergovatelné |Peroralni podani
tablety
Mirtazapine |[Remeron SolTab |45 mg Dispergovatelné |Peroralni podani
tablety
Mirtazapine |Remeron 15 mg/ml |Peroralni roztok |Peroralni podani |990 mg/66 ml
Mad’arsko N.V. Organon, Mirtazapine |[Remeron 30 mg Potahované Peroralni podani
Kloosterstraat 6, P.O. Box tablety
20, Mirtazapine |Remeron 45 mg Potahované Peroralni podani
5340 BH Oss, tablety
The Netherlands Mirtazapine |[Remeron SolTab |30 mg Dispergovatelné |Peroralni podani
tablety
Mirtazapine |[Remeron SolTab |45 mg Dispergovatelné |Peroralni podani
tablety
Island N.V. Organon, Mirtazapine |[Remeron 15 mg Potahované Peroralni podani
Kloosterstraat 6, P.O. Box tablety
20, Mirtazapine |[Remeron 30 mg Potahované Peroralni podani
5340 BH Oss, tablety
The Netherlands Mirtazapine [Remeron 45 mg Potahované Peroralni podani
tablety
Mirtazapine |[Remeron Smelt 15 mg Dispergovatelné |Peroralni podani
tablety




Clensky stat Drzitel rozhodnuti o INN Smysleny nazev |Koncentra [Lékova forma (Zpiisob podini |Obsah
registraci ce (koncentrace)
Mirtazapine |Remeron Smelt 30 mg Dispergovatelné |Peroralni podani
tablety
Mirtazapine |[Remeron Smelt 45 mg Dispergovatelné |Peroralni podani
tablety
Mirtazapine |[Remeron 15 mg/ml |15 mg/ml |Peroralni roztok |Peroralni podani {990 mg/66 ml
Irsko Organon Laboratories Ltd, |Mirtazapine |Zispin® film- 15 mg Potahované Peroralni podani
Cambridge Science Park, coated tablets tablety
Milton Road, CB4 OFL, Mirtazapine |Zispin® film- 30 mg Potahované Peroralni podani
United Kingdom coated tablets tablety
Mirtazapine |Zispin® film- 45 mg Potahované Peroralni podani
coated tablets tablety
Organon (Ireland) Limited, |Mirtazapine |Zispin® Soltab® |15 mg Dispergovatelné |Peroralni podani
PO Box 2857, orodispersible tablety
Drynam Road, tablets
Swords, Co. Dublin, Mirtazapine |Zispin® Soltab® |30 mg Dispergovatelné |Peroralni podani
Ireland orodispersible tablety
tablets
Mirtazapine |Zispin® Soltab® |45 mg Dispergovatelné |Peroralni podani
orodispersible tablety
tablets
Mirtazapine |Zispin® oral 15 mg/ml |Peroralni roztok |Peroralni podani |990 mg/66 ml
solution
Italie N.V. Organon, mirtazapine |Remeron 15 mg Potahované Peroralni podani
Kloosterstraat 6, P.O. Box tablety
20, mirtazapine |Remeron 30 mg Potahované Peroralni podani
5340 BH Oss, tablety
The Netherlands Mirtazapine [Remeron 45 mg Potahované Perorélni podani
tablety
Mirtazapine |Remeron 15 mg/ml |Peroralni roztok |Peroralni podani [990 mg/66 ml




Clensky stat Drzitel rozhodnuti o INN Smysleny nazev |Koncentra [Lékova forma (Zpiisob podini |Obsah
registraci ce (koncentrace)
Mirtazapine |Remeron 15 mg Dispergovatelné |Peroralni podani
tablety
Mirtazapine |[Remeron 30 mg Dispergovatelné |Peroralni podani
tablety
Mirtazapine |Remeron 45 mg Dispergovatelné |Peroralni podani
tablety
Mirtazapine |Mirtazapina 15 mg Dispergovatelné |Peroralni podani
Organon tablety
Mirtazapine |Mirtazapina 30 mg Dispergovatelné |Peroralni podani
Organon tablety
Mirtazapine |Mirtazapina 45 mg Dispergovatelné |Peroralni podani
Organon tablety
Lotyssko N.V. Organon, Mirtazapine |[Remeron 30 mg Potahované Peroralni podani
Kloosterstraat 6, P.O. Box tablety
20, Mirtazapine |[Remeron SolTab |15 mg Dispergovatelné |Peroralni podani
5340 BH Oss, tablety
The Netherlands Mirtazapine [Remeron SolTab 30 mg Dispergovatelné [Peroralni podani
tablety
Mirtazapine |[Remeron SolTab |45 mg Dispergovatelné |Peroralni podani
tablety
Litva N.V. Organon, Mirtazapine |Remeron 30 mg Potahované Peroralni podani
Kloosterstraat 6, P.O. Box tablety
20, Mirtazapine |[Remeron Sol Tab |15 mg Dispergovatelné |Peroralni podani
5340 BH Oss, tablety
The Netherlands Mirtazapine [Remeron Sol Tab |30 mg Dispergovatelné |Peroralni podéani
tablety
Mirtazapine |[Remeron Sol Tab |45 mg Dispergovatelné |Peroralni podani
tablety
Lucembursko  |Organon Europe B.V. Mirtazapine |Remergon 15 mg Potahované Peroralni podani
Kloosterstraat 6, tablety




Clensky stat Drzitel rozhodnuti o INN Smysleny nazev |Koncentra [Lékova forma (Zpiisob podini |Obsah
registraci ce (koncentrace)
5349AB Oss, Mirtazapine |Remergon 30 mg Potahované Peroralni podani
The Netherlands tablety

Mirtazapine |Remergon 45 mg Potahované Peroralni podani
Delegation of power: tablety
Organon Belgié n.v., Mirtazapine |[Remergon SolTab |15 mg Dispergovatelné |Peroralni podani
Terhulpsesteenweg 166, tablety
1170 Brussels , Mirtazapine [Remergon SolTab (30 mg Dispergovatelné [Peroralni podani
Belgium tablety
Mirtazapine |[Remergon SolTab |45 mg Dispergovatelné |Peroralni podani
tablety
Mirtazapine |Remergon 15 mg/ml |Peroralni roztok |Peroralni podani |990 m/66 ml

Nizozemsko N.V. Organon, Mirtazapine |Remeron 15 mg Potahované Peroralni podani
Kloosterstraat 6, P.O. Box tablety
20, Mirtazapine |[Remeron 30 mg Potahované Peroralni podani
5340 BH Oss, tablety
The Netherlands Mirtazapine [Remeron 45 mg Potahované Perorélni podani

tablety
Mirtazapine |Remeron drank 15 mg/ml |Peroralni roztok |Peroralni podani |990 mg/66 ml
Mirtazapine |[Remeron SolTab |15 mg Dispergovatelné |Peroralni podani
tablety
Mirtazapine |[Remeron SolTab |30 mg Dispergovatelné |Peroralni podani
tablety
Mirtazapine |[Remeron SolTab |45 mg Dispergovatelné |Peroralni podani
tablety
Mirtazapine |Mirtazapine 15 mg Dispergovatelné |Peroralni podani
orodispergeerbare tablety
tabletten
Mirtazapine |Mirtazapine 30 mg Dispergovatelné |Peroralni podani
orodispergeerbare tablety
tabletten




Clensky stat Drzitel rozhodnuti o INN Smysleny nazev |Koncentra [Lékova forma (Zpiisob podini |Obsah
registraci ce (koncentrace)
Mirtazapine |Mirtazapine 45 mg Dispergovatelné |Peroralni podani
orodispergeerbare tablety
tabletten
Norsko N.V. Organon, Mirtazapine |[Remeron 30 mg Potahované Peroralni podani
Kloosterstraat 6, P.O. Box tablety
20, Mirtazapine |Remeron 45 mg Potahované Peroralni podani
5340 BH Oss, tablety
The Netherlands Mirtazapine [Remeron-S 15 mg Dispergovatelné [Peroralni podani
smeltetabletter tablety
Mirtazapine |Remeron-S 30 mg Dispergovatelné |Peroralni podani
smeltetabletter tablety
Mirtazapine |Remeron-S 45 mg Dispergovatelné |Peroralni podani
smeltetabletter tablety
Mirtazapine |Remeron mikstur, |15 mg/ml |Peroralni roztok |Peroralni podani {990 mg/66 ml
opplesning
Polsko N.V. Organon, Mirtazapine |Remeron 30 mg Potahované Peroralni podani
Kloosterstraat 6, P.O. Box tablety
20,
5340 BH Oss,
The Netherlands
Portugalsko Organon Portuguesa Mirtazapine |Mirtazapina 15 mg Potahované Peroralni podani
Produtos Quimicos e Organon tablety
Farmaceéuticos, Lda Mirtazapine |Mirtazapina 30 mg Potahované Peroralni podani
Av. Jos¢ Malhoa, 16-B -2° Organon tablety
1070-159 Lisboa Mirtazapine [Remeron 45 mg Potahované Peroralni podani
Portugal tablety
Mirtazapine |[Remeron SolTab |15 mg Dispergovatelné |Peroralni podani
tablety
Mirtazapine |Remeron SolTab |30 mg Dispergovatelné |Peroralni podani
tablety

10




Clensky stat Drzitel rozhodnuti o INN Smysleny nazev |Koncentra [Lékova forma (Zpiisob podini |Obsah
registraci ce (koncentrace)
Mirtazapine |Remeron SolTab |45 mg Dispergovatelné |Peroralni podani
tablety
Mirtazapine |Remeron 15 mg/ml |Peroralni roztok |Peroralni podani 990 mg/66 ml
Aacifar Mirtazapine |Mirtazon 15 mg Dispergovatelné |Peroralni podani
Produtos Quimicos e tablety
Farmacéuticos, Lda Mirtazapine |Mirtazon 30 mg Dispergovatelné |Peroralni podani
Av. José Malhoa, 16-B -2° tablety
1070-159 Lisboa Mirtazapine [Mirtazon 45 mg Dispergovatelné |Peroralni podani
Portugal tablety
Rumunsko N.V. Organon, Mirtazapine |[Remeron SolTab |15 mg Dispergovatelné |Peroralni podani
Kloosterstraat 6, P.O. Box 15 mg tablety
20, Mirtazapine |[Remeron SolTab |30 mg Dispergovatelné |Peroralni podani
5340 BH Oss, 30 mg tablety
The Netherlands Mirtazapine |[Remeron SolTab |45 mg Dispergovatelné |Peroralni podani
45 mg tablety
Slovenska N.V. Organon, Mirtazapine [ REMERON 15 mg |15 mg Potahované Peroralni podani
republika Kloosterstraat 6, P.O. Box tablety
20, Mirtazapine |REMERON 30 mg |30 mg Potahované Peroralni podani
5340 BH Oss, tablety
The Netherlands Mirtazapine REMERON 45 mg (45 mg Potahované Peroralni podéani
tablety
Mirtazapine REMERON Soltab |15 mg Dispergovatelné |Peroralni podani
15 mg tablety
Mirtazapine REMERON Soltab 30 mg Dispergovatelné |Peroralni podani
30 mg tablety
Mirtazapine REMERON Soltab (45 mg Dispergovatelné |Peroralni podani
45 mg tablety
Spanélsko Organon Espafiola, S.A. Mirtazapine |Rexer 15 mg Potahované Peroralni podani
Ctra. De Hospitalet, 147- tablety
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Clensky stat Drzitel rozhodnuti o INN Smysleny nazev |Koncentra [Lékova forma (Zpiisob podini |Obsah
registraci ce (koncentrace)
149 Cityparc Ronda de Dalt Mirtazapine |Rexer 30 mg Potahované Peroralni podani
Edificio Amsterdam tablety
08940 Cornella de Mirtazapine |Rexer 45 mg Potahované Peroralni podani
Llobregat Barcelona , tablety
Spain Mirtazapine |Rexer Flas 15 mg Dispergovatelné |Peroralni podani

tablety
Mirtazapine |Rexer Flas 30 mg Dispergovatelné |Peroralni podani
tablety
Mirtazapine |Rexer Flas 45 mg Dispergovatelné |Peroralni podani
tablety
Mirtazapine |Rexer 15 mg/ml |Peroralni roztok |Peroralni podani {990 mg/66 ml
N.V. Organon, Mirtazapine |Mirtazapina 15 mg Dispergovatelné |Peroralni podani
Kloosterstraat 6, P.O. Box Organon tablety
20, Mirtazapine |Mirtazapina 30 mg Dispergovatelné |Peroralni podani
5340 BH Oss, Organon tablety
The Netherlands Mirtazapine |Mirtazapina 45 mg Dispergovatelné |Peroralni podani
Organon tablety

Svédsko N.V. Organon, Mirtazapine |Remeron 15 mg Potahované Peroralni podani
Kloosterstraat 6, P.O. Box tablety
20, Mirtazapine |[Remeron 30 mg Potahované Peroralni podani
5340 BH Oss, tablety
The Netherlands Mirtazapine [Remeron 45 mg Potahované Peroralni podani

tablety
Mirtazapine |Remeron 15 mg/ml |Peroralni roztok |Peroralni podani |990 mg/66 ml
Mirtazapine |Remeron-S 15 mg Dispergovatelné |Peroralni podani
tablety
Mirtazapine |Remeron-S 30 mg Dispergovatelné |Peroralni podani
tablety
Mirtazapine |Remeron-S 45 mg Dispergovatelné |Peroralni podani
tablety

12




Clensky stat Drzitel rozhodnuti o INN Smysleny nazev |Koncentra [Lékova forma (Zpiisob podini |Obsah
registraci ce (koncentrace)
Mirtazapine |Mirtazapin IP 15 mg Potahované Peroralni podani
tablety
Mirtazapine |Mirtazapin IP 30 mg Potahované Peroralni podani
tablety
Mirtazapine |Mirtazapin IP 45 mg Potahované Peroralni podani
tablety
Spojené Organon Laboratories Ltd, |Mirtazapine |Mirtazapine 15mg |15 mg Potahované Peroralni podani
kréalovstvi Cambridge Science Park, Tablets tablety
Milton Road, Mirtazapine |Mirtazapine 30mg |30 mg Potahované Peroralni podani
Cambridge, CB4 OFL Tablets tablety
United Kingdom Mirtazapine [Mirtazapine 45mg |45 mg Potahované Peroralni podani
Tablets tablety
Mirtazapine |Mirtazapine 15 mg/ml |Peroralni roztok |Peroralni podani |990 mg/66 ml
15mg/ml Oral
Solution
Mirtazapine |Zispin SolTab 15 mg Dispergovatelné |Peroralni podani
15mg tablety
orodispersible
tablet
Mirtazapine |Zispin SolTab 30 mg Dispergovatelné |Peroralni podani
30mg tablety
orodispersible
tablet
Mirtazapine |Zispin SolTab 45 mg Dispergovatelné |Peroralni podani
45mg tablety
orodispersible
tablet
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PRILOHA 11

VEDECKE ZAVERY A ZDUVODNENI PREDKLADANE EVROPSKOU AGENTUROU PRO
LECIVE PRIPRAVKY

15



VEDECKE ZAVERY

CELKOVE SHRNUTI VEDECKEHO HODNOCENI PRIPRAVKU REMERON A
PRIPRAVKU SOUVISEJICICH NAZVU (VIZ PRILOHA I)

Ptipravek Remeron (mirtazapin) byl pfedlozen k posouzeni za i¢elem harmonizace souhrnu tdaji o
piipravku podle €l. 30 odst. 1 smérnice 2001/83/ES. Mirtazapin je ur¢en k 1é¢b¢ epizod tézké deprese.
Rizeni bylo zahajeno Zadatelem s cilem sjednotit hlavni neshody mezi ¢lenskymi staty EU v souhrnu
udajii o ptipravku, ptibalovych informacich, oznaceni na obalu a modulu ¢. 3 u nasledujicich
ptipravkl obsahujicich uc¢innou latku mirtazapin:

Remeron tablety 15 mg, 30 mg a 45 mg
Remeron tablety dispergovatelné v tistech 15 mg, 30 mg a 45 mg
Remeron peroralni roztok 15 mg/ml

Dne 14. inora 2007 byla podana kombinovana zadost o prodlouZeni prostfednictvim postupu
vzajemného uznavani (MRP) pro piipravek Remeron potahované tablety 45 mg, Remeron 15 mg,
30 mg, 45 mg, Remeron peroralni roztok 15 mg/ml, Mirtazapine tablety dispergovatelné v tstech
15 mg, 30 mg, 45 mg, zahrnujici véetné referenéniho ¢lenského statu celkem 8 ¢lenskych statd.
Néavrhy souhrnu 0daji o piipravku, které spole¢nost predlozila, byly zaloZeny hlavné na tomto
postupu vzajemného uznavani (MRP). Dalsi doporuceni byla s ohledem na spole¢né informace
uvadéné v souhrnu udajt o ptipravku u kazdého antidepresiva predlozena pracovni skupinou pro
farmakovigilanci. Souhrny daji o pfipravku piedlozené k posouzeni byly piezkoumany na zakladé
pokyni Evropské komise tykajicich se souhrnu udaju o piipravku z fijna 2005. Pfedmétem jednani
byly v prub&hu harmonizaéniho postupu nasledujici oddily udajt o pfipravku.

Souhrn udaju o pfipravku — oddil 4.1 Terapeutické indikace

Vybor CHMP usoudil, ze v oddile 4.1 Terapeutické indikace je tfeba upravit indikace, a to

v nasledujicim znéni: Epizody téZké deprese (nebo 1é¢ba epizod t€Zké deprese) v souladu s formulaci,
ktera je pro tuto indikaci zavedena u jinych piipravkd, jejichz souhrn udaji o ptipravku je v Evropé
sjednocen. Vybor CHMP povazuje pfidani vyrazu ,,u dospelych® za nepfijatelné. Tento navrh byl
zadatelem/drzitelem rozhodnuti o registraci piijat a problém tim vyteSen.

Souhrn tidaju o piipravku — oddil 4.2 Davkovani a zpusob podavani

Vybor CHMP usoudil, ze v oddile 4.2 Davkovani a zptisob podavani je tieba vétu ,, LéCba by méla
pokracovat pokud mozno jesté po dobu 4—6 mésic, béhem niz se u pacienta jiz nedostavuji zadné
ptiznaky* nahradit vétou ,,Pacienti trpici depresi by méli byt 1é¢eni po dostate¢né dlouhou dobu,
nejméne 6 mésictl, aby bylo s jistotou vylouceno pietrvavani ptiznakt (v souladu s formulaci u jinych
antidepresiv). Navrh byl zadatelem/drzitelem rozhodnuti o registraci piijat a problém tim byl vyfeSen.

Vybor CHMP dosel mimo to rovnéz k zaveru, Ze clearance mirtazapinu muze byt niz§i u pacientd se
sttednim az té¢Zzkym poskozenim ledvin (clearance kreatininu < 40 ml/min). Tento zavér je tfeba
zohlednit pii piedepisovani ptipravku Remeron této skupiné pacientt (viz oddil 4.4). Zadatel/drzitel
rozhodnuti o registraci byl proto vyzvan, aby piedlozil podklady k meznim hodnotam 40 ml/min,
jejichz rozpéti je normalné stanoveno na 30—50 ml/min (stiedni poskozeni ledvin).

V ramci zkoumani vlivu poskozeni ledvin na farmakokinetiku mirtazapinu poukazal zadatel/drzitel
rozhodnuti o registraci na klinickou studii, ktera byla navrZena vyslovné pro tento ucel (studie 22503).
V této studii byly subjekty hodnoceni rozdéleny do 4 skupin na zakladé nasledujicich meznich hodnot:
Skupina 1 Normalni zdravé kontrolni subjekty s glomerularni filtraci (GFR) >80 ml/min/1,73 m2
Skupina 2 Mirna renalni insuficience s glomerularni filtraci (GFR) 40—79 ml/min/1,73 m2

Skupina 3 Stfedni/vyznamna renalni insuficience s glomerularni filtraci (GFR) 10-39 ml/min/1,73 m2
Skupina 4 Tézka rendlni insuficience s glomerularni filtraci (GFR) <10 ml/min/1,73 m2

Do kazdé skupiny bylo zatazeno 10 pacientd.
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V té dobé, v roce 1989, byly hrani¢ni hodnoty pro miru poSkozeni ledvin v souladu s navrhem
smérnice FDA (Federalni agentura pro potraviny a léciva USA) o ,,farmakokinetice a
farmakodynamice u pacientl se snizenou renalni funkci: navrh studie, analyza udaji a vliv davkovani
a oznaceni na obalu®. To je odtivodnéni pro hrani¢ni hodnoty 40 ml/min/1,73 m2. Tato smérnice FDA
byla zrusena v roce 1998. Nejnovéjsi pokyny EU byly vydany v roce 1994 (Pokyny pro hodnoceni
farmakokinetiky 1é¢ivych pripravkid u pacientt se snizenou rendlni funkci, CHMP/EWP/225/02). Je
dilezité, aby pacienti se snizenou funkci ledvin a jejich 1ékafi byli obeznameni se skute¢nosti, Ze u
subjektli se snizenou renalni funkci mtize byt zvysena expozice mirtazapinu a Ze je zde nesporna
prima iméra mezi zavaznosti a expozici. Vybor CHMP posoudil toto vysvétleni jako postacujici a véc
byla vyfesena.

Souhrn tdaju o piipravku — oddil 4.3 Kontraindkace

Zadatel/drzitel rozhodnuti o registraci omezil kontraindikace pouze na piecitlivélost, coz je v souladu
s pokyny Evropské komise k souhrnu idajti o pfipravku, jelikoZ je nutno uvést pouze absolutni
kontraindikace a relativni kontraindikace lze pfesunout do oddilu 4.3 varovani nebo jiného oddilu.
Vybor CHMP vsak nepovazoval takovéto vysvétleni za piijatelné a pozadoval, aby Zadatel/drzitel
rozhodnuti o registraci zdtivodnil, pro¢ nejsou tyto kontraindikace absolutni. Vybor CHMP zastaval
nazor, ze fenylketonurii, uzivani inhibitord monoaminooxydazy a patologické zmény krevniho obrazu
je nutno povazovat za absolutni kontraindikace.

Fenylketonurie

Zadatel/drzitel rozhodnuti o registraci tvrdil, Ze podle pokynii k souhrnu tdaji o p¥ipravku (fjen
2005) by kontraindikace ,,vyskytujici se kvili pfitomnosti urcitych pomocnych latek (podle odkazu na
pokyny o pomocnych latkach uvedenych v oznaceni a ptibalovych informacich u 1é¢ivych piipravki
pro lidské pouziti)* mély byt uvedeny. Pokyny o pomocnych latkach ve sbirce pokynti pro podani
zadosti o registraci [é¢ivého ptipravku (EMEA/CHMP/QWP/396951/2006) a vyse uvedené pokyny
(CHMP/463/00) oznacuji, které pomocné latky a informace musi byt uvedeny na obalu. Pfiloha
vyslovné uvadi ty pomocné latky, které je potfeba uvést jako kontraindikace (napt. precitlivélost na
burské ofisky nebo sojovy olej). Nezahrnuji dédi¢né nedostatky metabolismu aminovych kyselin
(fenylalanin), jako je fenylketonurie. JelikoZ je v piiloze uvedeno, Ze aspartam obsahujici zdroj
fenylalaninu mtize byt Skodlivy pro osoby s fenylketonurii (a neni tam zadna poznamka o tom, ze
kontraindikace by mély byt uvedeny v souhrnu udaju o piipravku, jako je tomu u ofechového oleje),
neni to posuzovano jako absolutni kontraindikace. Mnozstvi fenylalaninu je v pfipravku Remeron,
tablety dispergovatelné v tstech, nizké. Pacienti piecitlivéli na fenylalanin usiluji o nizké hladiny
fenylalaninu (napf. pomoci diety), nikoli o iplnou abstinenci. UZivani aspartamu v mnozstvich
obsazenych v pfipravku Remeron, tablety dispergovatelné v tstech, neni absolutni kontraindikaci.
Proto tedy je navrhovano ponechat toto upozornéni v piislusném oddile — oddil ¢. 4.4. Aspartam mutize
byt/je kontraindikovan u déti, ale mirtazapin neni v této v€kové skupin€ pouzivan, takze neni zapotiebi
dalsiho upozornéni.

Vybor CHMP usoudil, ze podana vysvétleni jsou védecka a ospravedlnitelna, a konstatoval, Ze obsah
aspartamu v ptipravku je v navrhu uveden vhodnym zptisobem.

Inhibitory monoaminooxydazy (MAQO)

Zadatel/drzitel rozhodnuti o registraci tvrdi, Ze neexistuji iidaje z klinickych studii hodnoticich
interakci mezi inhibitory monoaminooxydazy (MAO-Is) a mirtazapinem. Jak je vysvétleno ve sbirce
pokyni pro podani zadosti o registraci, studie na zvitatech prokazaly, Ze mirtazapin vyvolava pouze
malé a do¢asné zvySeni hladin noradrenalinu a serotoninu v hippocampu (idaje je mozné ziskat na
pozadani). Jelikoz mechanismus interakce je odlisny pro MAO-Is podavané s mirtazapinem

v porovnani s MAO-Is a SSRIs, je nepravdépodobné, Ze by riziko serotoninového syndromu bylo
stejn€ vysoké jako u jinych serotonergnich antidepresiv, jako jsou SSRIs. Inhibitory
monoaminooxydazy (MAO-Is) jsou proto pii uzivani pripravku Remeron kontraindikovany relativné.
Malé mnozstvi zprav z obdobi po udéleni rozhodnuti o registraci naznacuje, Ze interakce nejsou Casté
a neospravedlnuji Zadné zmény v umisténi upozornéni v souboru tdaji o pfipravku, kde je uvedeno
varovani pred sou¢asnym uzivanim Remeronu s MAO-Is. Upozornéni v oddile 4.5 se zda byt pro tento
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ucel dostate¢né. Je tudiz navrhovano nezahrnovat inhibitory monoaminooxydazy (MAO-Is) do
absolutni kontraindikace v oddile 4.3.

Vybor CHMP usoudil, Ze kontraindikace je vzhledem k okrajovému vlivu na hladiny noradrenalinu a
serotoninu a k idajim ziskanym v obdobi po udé€leni rozhodnuti o registraci piijatelna.

Patologické zmeny krevniho obrazu

Zadatel/drZitel rozhodnuti o registraci prohlésil, Ze neexistuji z4dné tdaje, jez by prokazovaly, Ze
mirtazapin zhorsuje stavy, kdy je zménén krevni obraz. Vzhledem k nizkému vyskytu téchto
zavaznych zdravotnich stavli neni agranulocyt6za (nezavisle na otazce kauzality nebo zda prevysuje
bézny vyskyt) absolutni kontraindikaci a neni tfeba ji zahrnovat do oddilu 4.3.

Pokud jde o patologické zmény krevniho obrazu, vybor CHMP na zakladé meta-analyzy zprav

poskytnutych Zadatelem/drzitelem rozhodnuti o registraci usoudil, ze navrhovana formulace je
ptijatelna.

Souhrn tidaju o piipravku — oddil 4.5 Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti

V oddile 4.3 (Kontraindikace) a 4.5 (Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a jiné formy interakce)
souhrnu udaju o pfipravku se interakce s MAOIs poklada za absolutni kontraindikaci v souladu se
souhrnem idajt o piipravku pro SSRIs a SNRIs. Vybor CHMP usoudil, Ze argumenty predlozené
zadatelem/drzitelem rozhodnuti o registraci nebyly dostate¢né, aby prokazaly, ze mirtazapin se bude
chovat odli$n€ od SSRIs a SNRIs (napi. venlafaxin). Navic doSel vybor CHMP dosel k nazoru, Ze
mechanismus interakce MAOIs s mirtazapinem je odlisny od SSRIs. Nizky pocet zprav z obdobi po
udéleni rozhodnuti o registraci rovnéz neumoznuje toto prokazat. Proto bylo doporuceno ptidat
ktizovy odkaz do oddilu 4.3 souhrnu tidajti o pfipravku a do oddilu 4.5 (po formulaci vztahujici se

k interakci s MAQIs), v souladu s harmonizovanym souhrnem daji o ptipravku pro SSRIs a

v souladu se souhrnem udaji o ptipravku pro venlafaxin — SNRI.

Jako zavér této diskuse schvalili vybor CHMP a zadatel/drzitel rozhodnuti o registraci nasledujici:
vymazani odkazu v oddilu 4.3 na serotoninovy syndrom, vymazani slova ,,jiné* a ptidani slova
,venlafaxin“ v textu nize. Zadatel/drZitel rozhodnuti o registraci rovnéz souhlasil s tim, aby interakce
s MAOIs byla zahrnuta do oddilu 4.3 souhrnu tidajt o ptipravku:

Farmakodynamické interakce

Mirtazapin by nemél byt poddvan soucasné s inhibitory monoaminooxyddazy (MAQO) nebo v pritbéhu
dvou tydnii po ukoncent lécby inhibitory MAO. V opacném sméru musi uplynout dva tydny, nez miize
byt pacient léceny mirtazapinem lécen inhibitory MAO (viz oddil 4.3).

Kromé toho podobné jako v pripadé jinyeh SSRI, spolecné podavani s jinymi serotonegnimi téky
ucinnymi latkami (L-tryptofan, triptany, tramadol, linezolid, SSRIs, venlafaxin, lithium a St. John's
Wort — Hypericum perforatum — pripravky) miize vést k vyskytu ucinkit spojenych se serotoninem 3—-H¥
(serotoninovy syndrom: viz Oddi-43 - Kontraindikace-a oddil 4.4 Lviastri-npozornéni-a-opatienipro
pewuziti). V pripade, ze jsou tyto léky kombinovany s mirtazapinem, vyzaduje se opatrnost a blizsi
klinické sledovani.

Byly doporuceny nasledujici formulace o farmakodynamickych interakcich pro oddil 4.5 souhrnu
udaju o pripravku:

Farmakodynamické interakce

— Mirtazapin by nemél byt podavan soucasné s inhibitory monoaminooxydazy MAQO) nebo v pritbehu
dvou tydnii po ukoncent lécby inhibitory MAO. V opacném sméru musi uplynout dva tydny, nez miize
byt pacient leceny mirtazapinem lécen inhibitory MAQO.

— Krome toho podobné jako v pripade SSRI, spolecné podavani s jinymi serotonegnimi téky ucinnymi
latkami (L-tryptofan, triptany, tramadol, linezolid, SSRIs, venlafaxin, lithium a St. John's Wort —
Hypericum perforatum — pripravky) miize vést k vyskytu ucinkii spojenych se serotoninem 3-H¥
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(serotoninovy syndrom: viz oddil 4.4). V pripade, Ze jsou tyto léky kombinovany s mirtazapinem,
vyzaduje se opatrnost a blizsi klinicke sledovani.

— Mirtazapin miize zvysit sedativni viastnosti benzodiazepinii a jinych sedativ (zejména vetsina
antipsychotik, antihistamin H1, antagonisté, opioidy). Je treba opatrnosti v pripade, Ze lécivy
pripravek je predepsan spolecné s mirtazapinem.

— Mirtazapin muze zvysit tlumivy ucinek alkoholu na CNS. Pacientium by proto mélo byt doporuceno,
aby se pri uzivani mirtazapinu vyhybali alkoholickym napojim.

Sledovani znamek zacinajici serotonergické stimulace je zaruceno.

— Mirtazapin v davce 30 mg jednou denné vyvolava malé, zato statisticky vyznamné zvyseni INR
(international normalized ratio) u subjektu lécenych warfarinem. Jelikoz pri vyssich davkach
mirtazapinu nelze vyloucit silnéjsi ucinek, je treba sledovat INR v pripadé soubézné lécby warfarinem
S mirtazapinem.

Dale povazoval vybor CHMP za vhodné v oddile 4.5 souhrnu udajt o piipravku uvést, ze Lithium a
mirtazapin neprokazuji zadné farmakokinetické interakce (posledni odstavec oddilu 4.5) bez dalsiho
zpresnéni. Obecna formulace o nepfitomnosti interakci by neméla byt obsazena. Kone¢né, studie
tykajici se interakci cimetidinu by mély byt zahrnuty v oddile 4.5. Farmakokinetické interakce. Proto
byla doporu¢ena nasledujici formulace:

Farmakokinetické interakce

- Karbamazepin a phenytoin, inhibitory CYP3A4, zvysuji clearance mirtazapinu piiblizné
dvojnasobné, coz vede ke snizeni prumérné plasmatické koncentrace mirtazapinu o 60 % a
45 %. V ptipadé, Ze je k 1é¢bé mirtazapinem pfidan karbamazepin nebo jiny inhibitor jaterniho
metabolismu (jako je rifampicin), davka mirtazapinu mize byt zvySena. Jestlize je 1éCba
s takovymto 1é¢ivym ptipravkem pierusena, je tieba davku mirtazapinu snizit.

- Soucasné podani silného inhibitoru CYP3A4 — ketoconazolu zvysuje plasmatické hladiny a

AUC mirtazapinu o piiblizn¢ 40 % a 50 %. Obezfetnostije-tiebaje-Hpodévanmirtazapin
cpsrappeeinemnneledeneny

- JestliZe je cimetidin (slaby inhibitor CYP1A2, CYP2D6 a CYP3A4) poddavdn s mirtazapinem,
stiedni plasmaticka koncentrace mirtazapinu miiZe byt zvySena o vice nez 50 %. Obezietnosti
a piipadného sniZeni davky je tieba, je-li mirtazapin poddvan se silnymi inhibitory CYP3A4,
inhibitory protedazy HIV, azolovymi antimykotiky, erytromycinem, cimetidinem a
nefazodonem.

- Studie interakci neukazuji zadné vyznamné farmakokinteické ucinky soub&zné 1é¢by
mirtazapinem a paroxetinem, amitriptylinem, #ebe risperidonem nebo lithiem. Jednothva-davka

Souhrn tdaju o pfipravku — oddil 4.8 Nezadouci uéinky

V prubéhu posledniho obdobi, za které je podavana periodicky aktualizovana zprava o bezpe¢nosti —
PSUR (1. zati 2004 az 1. zati 2007), bylo hlaSeno 36 pripad hyponatremie a 8 ptipadt SIADH pii
podavani mirtazapinu (Remeron). V souladu s tim jsou hyponatremie a SIADH popsany v oddile 4.4
Zvlastni upozornéni. Vybor CHMP usoudil, Ze tyto nezadouci u¢inky by mély byt rovnéz uvedeny

v oddile 4.8 (Nezadouci ucinky). Tento navrh byl Zadatelem/drzitelem rozhodnuti o registraci pfijat a
véc byla vyfizena.
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Piibalové informace

Nasledujici zmény piibalovych informaci byly doporuceny v souvislosti se zménami provedenymi
v souhrnu tdaji o piipravku.

a. NEZ ZACNETE REMERON UZIVAT

T¢hotenstvi a kojeni

Porad’te se se svym lé¢katfem nebo 1ékarnikem, nez za¢nete uzivat jakykoliv 1ék.

Omezené informace o podavani pripravku Remeron u téhotnych Zen nenaznacuji zvySené
hu téhotenstvi.

w

o

riziko. Nicméné opatrnosti je tfeba, je-li pripravek uzivan v prubé
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Pokud uzivate Remeron a ot€hotnite nebo planujete ot¢hotnét, porad’te se se svym lékafem, zda
muzete v 16€be¢ pripravkem Remeron pokracovat.
Porad’te se se svym lékatfem, pokud kojite a uzivate piipravek Remeron.

b. NEZ ZACNETE REMERON UZIVAT
Opatrnosti je tieba, jestlize uzivate Remeron spolecn¢ s:

e antidepresivy jako SSRIs, venlafaxinem a L-tryptofanem nebo triptany (pouZzivané k 1écb¢
migrény), tramadolem (ke zmirnéni bolesti), linezolidem (antibiotikum), lithiem (pouzivané
k 1é¢bé n€kterych psychiatrickych stavil) a pripravky St. Johns Wort — Hypericum
perforatum (rostlinné pripravky k 1é€bé deprese). Ve vzacnych piipadech mtize podavani
samotného pripravku Remeron nebo kombinace Remeronu s témito 1é¢ivymi pripravky vést
k takzvanému serotoninovému syndromu. Nékteré ptiznaky tohoto syndromu jsou:
nevysvétlitelna horecka, poceni, zvySena tepova frekvence, prijem, (nekontrolovatelné) svalové
stahy, tfes, pfehnané reflexy, neklid, zmény nalady a bezvédomi. Pokud se u Vas vyskytne
kombinace téchto symptomt, sd€lte to, prosim, ihned svému lékati.

Vybor CHMP usoudil, Ze navrzena znéni uvedena pod pismeny a a b jsou pfijatelna. Bylo doporuc¢eno
zahrnout do ptibalovych informaci upozornéni tykajici se uzivani v pribéhu t¢hotenstvi a mozné
riziko vzniku abstinen¢nich priznakd u novorozeného ditéte.

ZDI"JVODNENj I’JPRA\{ V SOUHRNU (SOUHRNECH) O PRIPRAVKU, OZNACENI NA
OBALU A PRIBALOVYCH INFORMACICH

Vzhledem k tomu, Ze

— predmétem piedloZeni zaleZitosti k posouzeni bylo sjednoceni souhrntl idaji o piipravku, oznaceni
na obalu, pfibalovych informaci a modulu ¢.3,

— souhrny tdaju o pfipravku, oznaceni na obalu, piibalové informace a modul ¢. 3 piedloZené
drzitelem rozhodnuti o registraci byly hodnoceny na zaklad¢ piedloZzené dokumentace a védecké
diskuse vyboru,

— vybor CHMP doporucil pozménit rozhodnuti o registraci ptipravku Rameron a ptipravki

souvisejicich nazvi (viz ptiloha I), pro néZ jsou souhrn dajt o pfipravku, oznaceni na obalu a
piibalové informace uvedeny v ptiloze III.
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PRILOHA III

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU,
OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
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1. NAZEV PRIPRAVKU

Remeron a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 15 mg tablety dispergovatelné v ustech
Remeron a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 30 mg tablety dispergovatelné v ustech
Remeron a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 45 mg tablety dispergovatelné v ustech

[viz Ptiloha I - doplni se narodni Gidaje]

2.  KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna v Gstech dispergovatelna tableta piipravku Remeron 15 mg obsahuje 15 mg mirtazapinum.
Jedna v tstech dispergovatelna tableta ptripravku Remeron 30 mg obsahuje 30 mg mirtazapinum.
Jedna v tstech dispergovatelna tableta pripravku Remeron 45 mg obsahuje 45 mg mirtazapinum.

Pomocné latky:

Jedna v ustech dispergovatelna tableta piipravku Remeron 15 mg obsahuje 4,65 mg aspartamu a
28 mg sachardzy.

Jedna v tstech dispergovatelna tableta ptipravku Remeron 30 mg obsahuje 9,30 mg aspartamu a
56 mg sachardzy.

Jedna v ustech dispergovatelna tableta piipravku Remeron 45 mg obsahuje 13,95 mg aspartamu a
84 mg sacharozy.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Tablety dispergovatelné v tstech.

15 mg tablety dispergovatelné v tstech:
Ovalné, bilé, se zkosenymi hranami, oznacené kodem ,,TZ/1° na jedné strang.
30 mg tablety dispergovatelné v ustech:
Ovalné, bilé, se zkosenymi hranami, oznacené kodem ,,TZ/2° na jedné strang.
45 mg tablety dispergovatelné v ustech:
Ovalné, bilé, se zkosenymi hranami, ozna¢ené kodem ,,TZ/4* na jedné stran¢.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace
Lécba epizod depresivni poruchy.
4.2 Davkovani a zpisob podani

Dospéli

Utinna denni davka je obvykle mezi 15 a 45 mg; pocatedni davka je 15 nebo 30 mg.

Utinek mirtazapinu se zaéne projevovat oby&ejné po 1-2 tydnech 1é¢by. Lé¢ba dostate¢nou davkou
by méla navodit pfiznivou odpovéd’ béhem 2—4 tydni. Nedostavi-li se dostatecna odpoved, je mozno
davku zvysit az na maximalni davku. Nedostavi-1i se odpovéd’ béhem dalsich 2-4 tydnti, ma byt 1écba
ukoncena.

Starsi pacienti
Doporucena davka je stejna jako davka pro dosp€lé. U starSich pacient je tieba davku zvySovat pod
peclivym dohledem, aby bylo dosazeno uspokojivé a bezpecné odpovédi.
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Déti a dospivajici do 18 let
Remeron by neméli uzivat déti a dospivajici do 18 let (viz bod 4.4).

Postizeni ledvin

U pacientli s mirnym az tézkym postiZenim ledvin mizZe byt clearance mirtazapinu snizena (clearance
kreatininu <40 ml/min). To je nutno brat v ivahu pfi pfedepisovani pfipravku Remeron této skupiné
pacientl (viz bod 4.4).

Postizeni jater
U pacientl s postiZenim jater miize byt clearance mirtazapinu snizena. To je nutno brat v ivahu pfi

piedepisovani pripravku Remeron této skupiné pacientti, zejména u vazného postiZeni jater, nebot’
pacienti s vaznym poskozenim jater nebyli vySetfovani (viz bod 4.4).

Biologicky poloc¢as mirtazapinu je 20-40 hodin, a proto je ptipravek Remeron vhodny pro podavani
jednou denné. M¢1 by se uzivat pokud mozno v jedné vecerni davce pred spanim. Pipravek Remeron
je mozno podavat také ve dvou rozdélenych davkach (jednou rano a jednou vecer, kdy vyssi davka by
m¢éla byt uzita vecer).

Tablety by se mély uzivat peroralné. Tableta se rychle rozpadne a je mozno ji spolknout i bez zapiti
vodou.

Pacienti s depresi by méli byt 1éceni dostate¢nou dobu, nejméné vSak 6 mésict k zajisténi, ze zlstanou
bez ptiznaku.

Je doporucovano ukoncit 1é¢bu mirtazapinem postupné, aby se piedeslo piiznakim z vysazeni (viz
bod 4.4).

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku ptipravku.
Uzivani mirtazapinu spole¢n¢ s inhibitory monoaminooxidazy (MAQO) (viz bod 4.5).

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Pouzivani u déti a dospivajicich mladsich 18 let

Remeron by nemél byt pouzit k terapii déti a dospivajicich do 18 let. Sebevrazedné chovani (pokus o
sebevrazdu a sebevrazedné myslenky) a hostilita (pfevazné agresivita, protichiidné chovani a hnév)
byly v klinickych studiich mnohem castéji pozorovany u déti a dospivajicich 1é¢enych antidepresivy v
porovnani s témi, ktefi byli 1é¢eni placebem. Nicméng, jestliZe je rozhodnuti o 1é¢bé zaloZeno na
klinické potfebé, pak by pacient mél byt peclivé sledovan pro vyskyt sebevrazednych symptomd.
Navic udaje o dlouhodobé bezpecnosti pouziti u déti a dospivajicich tykajici se rlistu, dospivani a
rozvoje kognitivnich a behavioralnich funkeci jsou omezené.

Sebevrazda/sebevrazedné myslenky nebo klinické zhorseni

Deprese je spojena se zvySenym rizikem sebevrazednych myslenek, sebeposkozovani a sebevrazdy (se
sebevrazdou souvisejici udalosti). Riziko pietrvava az do objeveni se prokazatelné remise. Jelikoz se
zlepSeni nemusi objevit béhem nékolika prvnich a vice tydnii 1écby, pacienti musi byt peclivé
monitorovani, dokud nedojde ke zlepseni. Je obecnou klinickou zkuSenosti, Ze riziko sebevrazdy se
muze zvysit v ¢asnych stadiich vyléCeni. Pacienti s anamnézou sebevrazedného chovani v minulosti,
nebo ti, ktefi projevi vyznamnou miru sebevraZzednych predstav pred za¢atkem 1é¢by, maji zvySené
riziko sebevrazednych myslenek a pokust a m¢li by byt béhem 1é¢by peclivé sledovani. Z meta-analyz
placebem kontrolovanych studii s pouzitim antidepresiv u psychiatrickych poruch vyplyva zvysené
riziko sebevrazd u antidepresiv v porovnani s placebem u pacientti mladSich 25 let. Je nutny bedlivy
dohled na pacienty a zvlasté na ty, u kterych mize doprovazet terapii vysoké riziko, zvlasté v
pocatcich 1éCby a po zménach davkovani. Pacienti (a oSetfovatelé pacientil) by méli byt upozornéni na
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nutnost sledovat jakékoli klinické zhorSeni, sebevrazedné chovani nebo myslenky a nezvyklé zmény v
chovani a okamzit¢ vyhledat lékaiskou pomoc, pokud se tyto ptiznaky objevi.

Vzhledem k riziku sebevrazdy by zvlast¢ v pocatcich 1é¢by mélo byt dano pacientovi pouze
limitované mnoZzstvi tablet piipravku Remeron.

Utlum kostni dend

Pti podavani ptipravku Remeron byl zaznemenan tGtlum kostni diené, ktery se obvykle projevoval
granulocytopénii ¢i agranulocytézou. Reverzibilni agranulocytdza byla také ve vzacnych ptipadech
zaznamenana v prubehu klinickych studii s ptipravkem Remeron. V postmarketingovém obdobi u
ptipravku Remeron byl hlaSen vyskyt agranulocytdzy, vétSinou reverzibilni, ale v n€kterych ptipadech
fatalni. Vétsina pripadu fatalni agranulocytozy byla zaznamenana u pacientd starSich 65 let. Lékati by
m¢éli vénovat pozornost vyskytu ptiznaki jako je horecka, bolest v krku, stomatitida nebo jiné
piiznaky infekce; pii vyskytu téchto ptiznaku je tieba 1é¢bu ukondit a vySetiit krevni obraz.

Zloutenka
Pti vyskytu Zloutenky je tieba 1écbu prerusit.

Stavy, které vyzaduji sledovani

Opatrné davkovani, stejné jako pravidelné a peclivé sledovani, je nezbytné u pacientu s:

- epilepsii a organickym poskozenim mozku: piestoze klinicka zkusenost ukazuje, ze epileptické
zachvaty jsou béhem 1é¢by mirtazapinem, stejné jako u jinych antidepresiv, vzacné, mél by byt
Remeron nasazovan s opatrnosti u pacientll s anamnézou zachvatd. Lé¢ba by méla byt
prerusena u pacientl, u kterych se zachvaty objevily, nebo kde doslo ke zvyseni poc¢tu zachvatt.

- postiZzenim jater: po jednorazové peroralni davce 15 mg mirtazapinu,byla u pacientdi s mirnym
az stfedné tézkym postiZzenim jater clearance mirtazapinu snizena ptiblizné o 35% v porovnani
s osobami s normalni jaterni funkci. Primérna plazmaticka koncentrace mirtazapinu byla
zvysena, okolo 55%.

- postiZzenim ledvin: po jednorazové peroralni davce 15 mg mirtazapinu pacientiim se sttedné
tézkym (clearance kreatininu < 40 ml/min) a téZkym (clearance kreatininu <10 ml/min)
postizenim ledvin byla clearance kreatininu sniZena pfiblizné o 30% a 50% v porovnani
s normalnimi pacienty. Priimérna plazmaticka koncentrace mirtazapinu byla zvySena piiblizné o
55% a 115%. Nebyly nalezeny zadné signifikantni rozdily mezi pacienty s mirnym renalnim
postizenim (clearance kreatininu <80 ml/min) v porovnani s kontrolni skupinou.

- onemocnénim srdce, jako napft. prevodni poruchy, angina pectoris a infarkt myokardu v
nedavné dobé¢, v tom piipad¢ je tfeba ucinit bézna opatieni a peclivé podavat soucasné uzivané
1éky.

- nizkym krevnim tlakem.

- diabetem mellitem: U pacientd s diabetem mohou antidepresiva zménit kontrolu glykémie.
Davka insulinu a/nebo peroralnich antidiabetik mize vyzadovat upravu a je doporu¢ovano
peclivé monitorovani.

Stejné jako v pripadé jinych antidepresiv, je zapottebi opatrnost:

- pii podani antidepresiv pacientlim se schizofrenii nebo jinou psychotickou poruchou, nebot
muze dojit ke zhorSeni psychotickych ptiznakti; mozny je narust intenzity paranoidnich
myslenek.

- pii 1é€bé depresivni faze manio-depresivni psychozy mize dojit k pfechodu do manické faze.
Pacienti s anamnézou manie/hypomanie by méli byt peclivé monitorovani. U pacientt, ktefi
vstoupi do manické faze, by méla byt 1écba mirtazapinem ukoncena.

- prestoze pripravek Remeron neni navykovy, postmarketingova zkuSenost ukazala, Ze nahlé
ukonceni 1é€by po dlouhodobém podévani mize vést nékdy k priznakiim z vysazeni. Vétsina
piiznakt z vysazeni je mirna a spontanné mizi. Mezi ptiznaky z vysazeni, které byly nejéastéji
hlaseny, patii zavrat, neklid, strach, bolest hlavy a nauzea. PfestoZe byly oznafeny za piiznaky
z vysazeni, mélo by byt na paméti, Ze mohou byt pfiznaky probihajiciho onemocnéni. Jak bylo
uvedeno v bodé¢ 4.2, je doporucovano vysazovat 1é€bu mirtazapinem postupne.

- Pozornost ma byt vénovana pacientim s poruchami moceni, jako je hypertrofie prostaty, a
pacientiim s akutnim glaukomem s uzkym thlem a zvySenym intraokuldrnim tlakem (je zde
mala Sance vyskytu potizi, protoze Remeron ma jen velmi slabé anticholinergni ucinky).
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- Akatisie/psychomotoricky neklid: Uzivani antidepresiv je spojovano s vyvojem akatizie,
charakterizované subjektivné nepfijemnym nebo tzkostnym neklidem a potiebou pohybu Casto
doprovazenou neschopnosti vydrzet sedét nebo stat. Toto se ¢asto vyskytuje béhem nékolika
prvnich tydni 1écby. U pacientd, u kterych se objevi tyto priznaky, mlize byt zvyseni davky
Skodlivé.

Hyponatrémie
Hyponatrémie, pravdépodobné z nevhodné sekrece antidiuretického hormonu (SIADH), byla velmi

vzacné hlasena ve spojeni s uzivanim mirtazapinu. Je nutnd opatrnost u rizikovych pacientd, jako jsou
stafi pacienti nebo pacienti soucasn¢ léceni 1éCivymi pfipravky, o nichz je zndmo, ze zpisobuji
hyponatrémii.

Serotoninovy syndrom

Interakce se serotonergnimi 1éky: serotoninovy syndrom se mize objevit, pokud selektivni inhibitory
zpétného vychytavani serotoninu (SSRI) jsou podévany v kombinaci s ostatnimi serotoninergnimi
1é¢ivymi pripravky (viz bod 4.5). Pfiznaky serotoninového syndromu mohou byt hypertermie, rigidita,
myoclonus, autonomni nestabilita s moznymi rychlymi vykyvy vitalnich funkci, zmény mentélniho
stavu, které zahrnuji zmatenost, podrazdénost a extrémni agitaci s vyvojem k deliriu a komatu.

Z postmarketingové zkuSenosti vyplyva, ze serotoninovy syndrom se jen velmi ziidka objevuje u
pacientu, ktefi jsou 1é¢eni pouze ptipravkem Remeron (viz bod 4.8).

Starsi pacienti

Starsi pacienti jsou Casto citlivgjsi, zvlasté k nezadoucim ucinkiim antidepresiv. Béhem klinickych
studii s pfipravkem Remeron nebyly u star§ich pacientll zaznamenany nezadouci G¢inky ¢astéji, nez u
jinych vékovych skupin.

Sacharo6za

Ptipravek Remeron obsahuje zrnény cukr, obsahujici sacharézu. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi
problémy s intoleranci frukt6zy, malabsorpci glukdzy a galaktozy nebo sacharazo-izomaltdzovou
deficienci, by tento pripravek neméli uZivat.

Aspartam
Ptipravek Remeron obsahuje aspartam, zdroj fenylalaninu. Jedna tableta s 15 mg, 30 mg a

45 mg mirtazapinu obsahuje 2,6 mg, 5,2 mg a 7,8 mg fenylalaninu. Mtze byt skodlivy pro pacienty
s fenylketonurii.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piripravky a jiné formy interakce

Farmakodynamické interakce

- Mirtazapin by nemél byt podavan spolu s inhibitory MAO nebo v priibéhu dvou tydni po
ukonceni 1é¢by inhibitory MAO. Na druhou stranu musi uplynout dva tydny, nez pacienti 1é¢eni
mirtazapinem mohou byt 1é¢eni inhibitory MAO (viz bod 4.3).

Navic, shodné jako u SSRI, spole¢né podani spolu s ostatnimi serotonergnimi lé¢ivymi latkami
(L-tryptofan, triptany, tramadol, linezolid, SSRI, venlafaxin, litium a pfipravky s tfezalkou
teCkovanou) mutize vést k vyskytu nezadoucich G¢inki spojenych se serotoninem (serotoninovy
syndrom: viz bod 4.4). Je doporucena opatrnost a je nutné peclivé klinické sledovani v pripade¢,
ze jsou tyto 1é¢ivé latky uZivany spole¢né s mirtazapinem.

- Miratazapin mize zvysit sedativni vlastnosti benzodiazepint a ostatnich sedativ (zejména
antipsychotik, antagonisti antihistaminu H1, opioidt). V piipadé spole¢né preskripce
$ mirtazapinem je nutna opatrnost.

- Mirtazapin mize zvysit depresivni ucinek alkoholu na CNS. Proto je pacientiim doporuceno
vyhybat se alkoholickym napojtim, pokud uZivaji mirtazapin.

- Mirtazapin davkovan po 30 mg jednou denné zptisobuje malé, ale statisticky vyznamné zvySeni
INR u osob lécenych warfarinem. Jelikoz nemiize byt vylouceno, Ze s vyssi davkou mirtazapinu
dochazi ke zietelngjSimu ucinku, je vhodné monitorovat INR v pfipadé spolecné 1écby
warfarinem a mirtazapinem.
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Farmakokinetické interakce

- Karbamazepin a fenytoin, induktory CYP3A4, zvySuji clearance mirtazapinu piiblizné
dvojnasobné s naslednym snizenim primérmné plazmatické hladiny koncentrace mirtazapinu o
60 % resp. 45%. Pti ptidani karbamazepinu nebo jiného induktoru jaterniho metabolismu (jako
je rifampicin) k 16¢bé mirtazapinem, mize byt nutné zvysit davku mirtazapinu. Jestlize je 1écba
témito 1éCivymi piipravky ukoncena, mize byt nutné snizeni ddvky mirtazapinu.

- Soucasné podavani silného inhibitoru CYP3A4 ketokonazolu zvySuje vrchol plazmatické
hladiny a AUC mirtazapinu pfiblizné o 40% a 50%.

- Pokud je cimetidin (slaby inhibitor CYP1A2, CYP2D6 a CYP3A4) podavan spolu
s mirtazapinem, mize hlavni plasmaticka koncentrace mirtazapinu vzrist vice nez o 50%. Je
nutna opatrnost a ddvka by méla byt snizena, pokud je mirtazapin podavan se silnymi inhibitory
CYP3A4, inhibitort proteazy HIV, azolovych antimykotik, erytromycinu, cimetidinu nebo
nefazodonu.

- Ve studiich interakce neovliviiovala soucasna 1é¢ba mirtazapinem farmakokinetiku soucasné
podavaného paroxetinu, amitriptylinu, risperidonu nebo litia.

4.6 Téhotenstvi a kojeni

Omezené udaje o podavani mirtazapinu t¢hotnym zendm nenaznacuji zvysené riziko kongenitalnich
malformaci. Studie provedené u zvirat nevykazovaly zadn¢ klinicky vyznamné teratogenni ucinky,
nicmén¢ byl pozorovan vyvoj toxicity (viz bod 5.3). Je nutna opatrnost, pokud je ptedepsan t€¢hotnym
zenam. Pokud je Remeron uzivan do porodu nebo kratce pied porodem, je doporuceno postnatalni
sledovani novorozence pro mozné ptiznaky z vysazeni.

Pokusy u zvifat a limitovana data z klinickych studii prokazala, ze je mirtazapin vylu¢ovan do
matetského mléka jen ve velmi malém mnoZstvi. Rozhodnuti, zda pokracovat/nepokracovat v kojeni
nebo pokrac¢ovat/nepokracovat v 1é¢bé piipravkem Remeron, ma byt u¢inéno na podkladé zvazeni
ptinosu kojeni pro dité ¢i piinosu lécby piipravkem Remeron pro Zenu.

4.7  Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Remeron ma maly nebo mirny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje. Remeron mtiZe narusit
schopnost koncentrace a pozornost (zvlasté v pocatecni fazi 1é¢by). Léceni pacienti se maji vyhybat
potencialné nebezpenym ¢innostem vyzadujicim pozornost a nalezitou koncentraci, jako je fizeni
motorovych vozidel nebo obsluha stroju.

4.8 Nezadouci ucinky

Pacienti v depresi vykazuji fadu ptiznakt spojenych se samotnym onemocnénim. Je proto nékdy
obtizné zjistit, které ptiznaky jsou plisobeny samotnym onemocnénim, a které 1écbou piipravkem
Remeron.

Nejcastéji hlasené nezadouci ucinky v randomizovanych placebem kontrolovanych studiich
vyskytujici se u vice néz 5% pacientii 1éCenych pripravkem Remeron (viz niZe) jsou ospalost, sedace,
sucho v Gstech, zvySeni télesné hmotnosti, zvySeni chuti k jidlu, zavraté a unava.

Vsechny randomizované placebem kontrolované studie (vcetné indikaci jinych nez tézkych
depresivnich poruch) byly zhodnoceny na nezadouci u¢inky ptipravku Remeron. Meta-analyza
zahrnovala 20 studii, s planovanou délkou trvani 1é¢by del$i nez 12 tydnd, 1501 pacientt (134 pacient-
rokt, “person years”) dostavajicich davky mirtazapinu do 60 mg a 850 pacientt (79 pacient-rokd,
“person years”) dostavajicich placebo. Rozsifeni fazi téchto studii bylo vylou¢eno pro zachovani
komparability s 1écbou placebem.

Tabulka 1 ukazuje roziazeny vyskyt nezadoucich ucinkd, které se vyskytly v klinickych studiich
statisticky vyznamné ¢astéji béhem 1é¢by piipravkem Remeron, oproti placebu a dopInéné o

nezadouci G¢inky ze spontanniho hlaseni. Frekvence nezadoucich u¢inkl ze spontanniho hlaseni, které
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nebyly pozorovany piipady v randomizovanych placem kontrolovanych pacientskych studiich
s mirtazapinem, byly klasifikovany jako ,,neznamé*.

Tabulka 1. NeZadouci ucinky pfipravku Remeron

Tridy organovych Velmi ¢asté | Casté (21/100 | Méné asté Vzacné(=1/10000 | Frekvence neznama
systémii (=1/10) az <1/10) (=1/1000 az az <1/1000)
<1/100)
Vicendsobna * Narist
vySetiteni télesné
hmotnosti'
Poruchy krve a « Utlum kostni diené
Iymfatického (granulocytopénie,
systému agranulocytoza,
aplasticka anémie,
trombocytopénie)
* Eosinofilie
Poruchy nervového | +Ospalost'* | eLetargie' «Parestézie’ * Myoklonus * Kfece (poranéni)
systému “Sedace " * Zavrat * Pocit neklidnych « Serotoninovy
‘Bolest * Ttes nohou syndrom
hlavy’ * Synkopa * Oralni parestézie
Gastrointestindlni * Sucho « Nauzea® * Oralni hypestézie * Otok v ustech
poruchy v ustech « Prijem’
«Zvraceni’
Poruchy kiiZe a Exantém?
podkoZni thané
Poruchy svalové a * Artralgie
kosterni soustavy a * Myalgie
pojivové thiné * Bolesti zad'
Poruchy * ZvySena * Hyponatrémie
metabolismu a chut k jidlu'
vyZivy
Cévni poruchy * Ortostaticka « Hypotenze®
hypotenze
Celkové poruchy a * Periperalni
reakce v misté otok’
aplikace + Unava
Poruchy jater a * Zvysena aktivita

Zlucovych cest

transaminaz v

séru
Psychiatrické * Abnormalni « No&ni miiry? * Sebevrazedné
poruchy sny * Ménie predstavy®
* Zmatenost « Agitace’ * Sebevrazedné
« Uzkost™* * Halucinace chovani®
Nespavost™’ * Psychomotoricky
neklid (v¢.
Akatisie,
hyperkinesie)
Endokrinni * Nevhodna sekrece
poruchy antidiuretického
hormonu

"'V Kklinickych studiich se tyto uginky vyskytly statisticky vyznamné Gast&ji pii 163b& piipravkem Remeron, nez-li s placebem.

2V klinickych studiich se tyto uginky vyskytly mnohem &ast&ji bdhem 16¢by placebem, nez-li ptipravkem Remeron, nicméné

ne statisticky vyznamné ¢astcji.
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3V klinickych studiich se tyto Gi¢inky vyskytly statisticky vyznamng ast&ji b&hem 16&by placebem, nez-li ptipravkem
Remeron.

*N.B. redukce davky obecné nevede k nizii ospalosti/sedaci, ale miize ohrozit u&innost antidepresiv.

> Obecné pii 16¢bé antidepresivy, se mohou rozvinout nebo se mohou zhorsit izkost a nespavost (coz miizou byt znamky
deprese). Béhem 1é¢by ptipravkem Remeron byl hlasen rozvoj nebo zhorSeni tizkosti a nespavosti.

8 Pipady sebevrazednych a piedstav a sebevrazedného chovéni byly hlageny béhem 1é&by piipravkem Remeron nebo asné
po ukonéeni 1é¢by (viz bod 4.4).

V laboratornim hodnocent klinickych studii bylo pozorovano pfechodné zvyseni transamindz a
gamma-glutamyltransferazy (asociované nezadouci u€inky vsak nebyly hlaseny statisticky vyznamné
Castéji pri 1écbe pripravkem Remeron, nez ve skupiné s placebem).

4.9 Predavkovani

Stavajici zkuSenosti z pfedavkovani samotnym pfipravkem Remeron ukazuji, Ze ptiznaky jsou
obvykle mirné. Byl zaznamenan utlum centralni nervové soustavy s dezorientaci a déletrvajici sedaci,
doprovazeny tachykardii a mirnou hypertenzi nebo hypotenzi. Je zde ale moznost velmi zadvaznych
dopadu (véetné fatalnich) pii mnohem vys$Sim davkovani nez je terapeuticka davka, obzvlasté jde-li o
smiSené predavkovani.

Pacienti s pfedavkovanim by pro udrZeni vitalnich funkci méli dostat ptislusnou symptomatickou a

podpirnou lécbu. Doporucuje se zvazit také podani zivo¢isného uhli nebo vyplach zaludku.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Antidepresivum, ATC kod: NO 6AX 11

Mirtazapin je centraln¢ pisobici presynapticky o,-antagonista, ktery zvySuje centralni noradrenergni a
serotonergni pienos. Posileni serotonergniho pienosu je specificky modulovano prostfednictvim 5-HT;
receptort, protoze 5-HT, a 5-HTj; receptory jsou mirtazapinem blokovany. Predpoklada se, Ze se na
antidepresivnim G¢inku podileji oba enantiomery mirtazapinu, S(+) enantiomer blokadou o, a 5-HT,
receptort a R(-) enantiomer blokadou 5-HT; receptord.

Pticinou sedativnich vlastnosti mirtazapinu je jeho antagonistické plisobeni proti histaminovym H;
receptorim. Nevykazuje prakticky zadné anticholinergni ucinky a v terapeutickych davkach nema
prakticky zadny vliv na kardiovaskularni systém.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po peroralnim podani piipravku Remeron se 1é¢iva latka mirtazapin rychle a dobie absorbuje
(biologicka dostupnost ~ 50%), maximalni plazmatické hladiny je dosazeno piiblizné za 2 hodiny.
Vazba mirtazapinu na bilkoviny krevni plazmy je pfiblizné 85%. Stiedni polocas eliminace je 20-40
hodin; v ojedinélych ptipadech byl zaznamenan delsi polocas — az 65 hodin; u mladych muzi byl
pozorovan kratsi poloc¢as. Polocas eliminace postacuje k tomu, aby postacilo davkovani jedenkrat
denné. Ustaleného stavu je dosazeno za 3-4 dny, poté k dalsi akumulaci nedochazi. V ramci
doporuéeného davkovaciho rozmezi je farmakokinetika mirtazapinu linearni. Pfijem potravy
farmakokinetiku mirtazapinu neovliviiuje.

Mirtazapin je ve velké mife metabolizovan a eliminovan prostfednictvim moci a stolice béhem
né¢kolika dnti. Hlavnimi biotransformacnimi cestami jsou demethylace a oxidace, nasledované
konjugaci. Udaje ziskané in vitro z humannich jaternich mikrosomii ukazuji, Ze enzymy cytochromu
P450 CYP2D6 a CYP1A2 se Gcastni procesu tvorby 8-hydroxy metabolitu mirtazapinu, zatimco
CYP3A4 je zodpovédny za tvorbu N-demethyl a N-oxid metabolitti. Demethyl metabolit je
farmakologicky aktivni a zda se, ze ma stejny farmakokineticky profil jako matetska latka.
Insuficience ledvin nebo jater miize mit za nasledek sniZeni clearance mirtazapinu.
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5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Preklinické tidaje, zaloZzené na béznych studiich bezpecnosti farmakologie, toxicity opakované davky,
karcinogenity nebo genotoxicity, nevykazuji zadna zvlastni rizika pro ¢lovéka. Ve studiich
zkoumajicich reproduk¢ni toxicitu u laboratornich potkant a kralikd, nebyl pozorovan teratogenni
efekt. Pfi dvojnasobném systémovém vystaveni v porovnani s maximalnim terapeutickym vystavenim
u lidi, doslo u potkand ke zvySeni postimplanta¢nich ztrat, sniZzeni porodni vahy mlad’at a k redukci
preziti mlad’at béhem prvnich tf dni laktace.

Mirtazapin nejevil znamky genotoxicity v sérii testli na genové mutace, poskozeni chromozomt a
DNA. Nadory stitné zlazy u potkana a hepatocelularni novotvary u mysi ve studiich na sledovani
kancerogenity jsou povazovany za druhové specifické negenotoxické odpovédi spojené s dlouhodobou
1é¢bou vysokymi davkami induktori jaternich enzymu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

zrnény cukr

hypromeldza

povidon K30
magnesium-stearat
methakrylatovy kopolymer
aspartam (E951)

kyselina citronova, bezvoda
krospovidon (typ A)
mannitol (E421)
mikrokrystalické celulza
pfirodni a umélé pomerancové aroma (¢. SN027512)
hydrogenuhli¢itan sodny

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem a vlhkosti.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Blistr odolny vici détem, kryty sloupnutim odstranitelnou fo6lii, tvrdy perforovany, tvoten z plastikové
aluminiové folie a plastikového filmu zatavené¢ho do laminatu na papirové bazi aluminiové folie, za
horka potazeny.

Plastikovy film obsahuje: PVC (polyvinyl chlorid), polyamid a polyester.

Blistry obsahuji 6 tablet dispergovatelnych v tstech. Nasledujici velikosti baleni jsou k dostupné pro
kazdou silu: 6 (1x6), 18 (3x6), 30 (5x6), 48 (8x6) a 96 (16x6), a 180 (10x18 (3x 6)) v Gstech

dispergovatelnych tablet.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.
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6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim

Zadné zvlastni pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
[viz Ptiloha I- doplni se narodni udaje]

{Nazev a adresa}

<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail }>

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

[doplni se narodni udaje]

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

[doplni se narodni udaje]

10. DATUM REVIZE TEXTU

[doplni se narodni udaje]
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OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU A VNITRNIM OBALU

Vnéjsi obal, 15 mg

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Remeron a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 15 mg tablety dispergovatelné v tistech
[viz Ptiloha I- doplni se narodni udaje]

Mirtazapinum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna dispergovatelna tableta obsahuje mirtazapinum 15 mg

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Zrnény cukr (obsahujici sachar6zu) a aspartam (E951)

Dalsi informace naleznete v pfibalové informaci.

| 4.  LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

Dispergovatelna tableta

6 dispergovatelnych tablet

18 dispergovatelnych tablet
30 dispergovatelnych tablet
48 dispergovatelnych tablet
96 dispergovatelnych tablet

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Peroralni podani.

Odtrhnéte podél perforace Opatrné sloupnéte folii
e Ox
....za¢nete v rohu oznaeném Sipkou  —=L. UV]ozte tabletu na jazyk

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DETI
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Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem a vlhkosti.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRiIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[viz Ptiloha I- doplni se narodni udaje]

{Nazev a adresa}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail }>

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

[doplni se narodni udaje]

13. CISLO SARZE

C.Sarze

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[doplni se narodni udaje]

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékatsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

[16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Remeron 15
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU A VNITRNIM OBALU

Stitek na hromadném obalu, 15 mg

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Remeron a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 15 mg tablety dispergovatelné v tistech
[viz Ptiloha I- doplni se narodni udaje]

Mirtazapinum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna dispergovatelna tableta obsahuje mirtazapinum 15 mg

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Zrnény cukr (obsahujici sachar6zu) a aspartam (E951)

Dalsi informace naleznete v pfibalové informaci.

| 4.  LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

Dispergovatelna tableta

180 dispergovatelnych tablet

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si piectéte pribalovou informaci.
Peroralni podani.

Al G

Odtrhnéte podél perforace Opatrn¢ sloupnéte folii
[ i .*':
i —
f "‘3!",’ § : Q‘?x\
LA ': . 3 B v .
- ....za¢nete v rohu oznaceném Sipkou — =1L UVlozte tabletu na jazyk

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
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| 8. POUZITELNOST

EXP

| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem a vlhkosti.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRiIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[viz Ptiloha I- doplni se narodni udaje]

{Nazev a adresa}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail }>

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

[doplni se narodni udaje]

13. CISLO SARZE

C.Sarze

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[doplni se narodni udaje]

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékatsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

[16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Remeron 15
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

Blistr, 15 mg

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Remeron souvisejici nazvy (viz Pfiloha I) 15 mg v ustech dispergovatelné tablety
[viz Ptiloha I- doplni se narodni udaje]

Mirtazapinum

[2.  NAZEV DRZITELE ROZHODNUT{ O REGISTRACI

[viz Ptiloha I- doplni se narodni udaje]

| 3.  POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

C.S.

5. JINE

Odtrhnout
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU A VNITRNIM OBALU

Vnéjsi obal, 30 mg

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Remeron a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 30 mg tablety dispergovatelné v tstech
[viz Ptiloha I- doplni se narodni udaje]

Mirtazapinum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna dispergovatelna tableta obsahuje mirtazapinum 30 mg

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Zrnény cukr (obsahujici sachar6zu) a aspartam (E951)

Dalsi informace naleznete v pfibalové informaci.

| 4.  LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

Dispergovatelna tableta

6 dispergovatelnych tablet

18 dispergovatelnych tablet
30 dispergovatelnych tablet
48 dispergovatelnych tablet
96 dispergovatelnych tablet

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Peroralni podani.

Odtrhnéte podél perforace Opatrn¢ sloupnéte folii

....zacnete v rohu ozna¢eném Sipkou — =11 UVlozte tabletu na jazyk

| 6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
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[ MIMO DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

| 9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pted svétlem a vlhkosti.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[viz Ptiloha I- doplni se narodni udaje]

{Nazev a adresa}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail }>

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

[doplni se narodni udaje]

13. CISLO SARZE

C.Sarze

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[doplni se narodni udaje]

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na l€karsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Remeron 30
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Stitek na hromadném obalu, 30 mg

UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU A VNITRNIM OBALU

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Remeron a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 30 mg tablety dispergovatelné v tstech

[viz Ptiloha I- doplni se narodni udaje]

Mirtazapinum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna dispergovatelna tableta obsahuje mirtazapinum 30 mg

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Zrnény cukr (obsahujici sachar6zu) a aspartam (E951)

Dalsi informace naleznete v pfibalové informaci.

| 4.  LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

Dispergovatelna tableta

180 dispergovatelnych tablet

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Peroralni podani.

Odtrhnéte podél perforace

....zaCnete v rohu oznaceném Sipkou

0)

patrné sloupnéte folii

Vlozte tabletu na jazyk

MIMO DOSAH A DOHLED DETI

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
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| 8. POUZITELNOST

EXP

| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem a vlhkosti.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRiIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[viz Ptiloha I- doplni se narodni udaje]

{Nazev a adresa}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail }>

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

[doplni se narodni udaje]

13. CISLO SARZE

C.Sarze

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[doplni se narodni udaje]

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékatsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

[16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Remeron 30
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

Blistr, 30 mg

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Remeron souvisejici nazvy (viz Pfiloha I) 30 mg v ustech dispergovatelné tablety
[viz Ptiloha I- doplni se narodni udaje]

Mirtazapinum

[2.  NAZEV DRZITELE ROZHODNUT{ O REGISTRACI

[viz Ptiloha I- doplni se narodni udaje]

| 3.  POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

C.S.

5. JINE

Odtrhnout
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU A VNITRNIM OBALU

Vnéjsi obal, 45 mg

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Remeron a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 45 mg tablety dispergovatelné v tstech
[viz Ptiloha I- doplni se narodni udaje]

Mirtazapinum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna dispergovatelna tableta obsahuje mirtazapinum 45 mg

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Zrnény cukr (obsahujici sachar6zu) a aspartam (E951)

Dalsi informace naleznete v pfibalové informaci.

| 4.  LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

Dispergovatelna tableta

6 dispergovatelnych tablet

18 dispergovatelnych tablet
30 dispergovatelnych tablet
48 dispergovatelnych tablet
96 dispergovatelnych tablet

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Peroralni podani.

Odtrhnéte podél perforace Opatrné sloupnéte f6lii

....zacnete v rohu ozna¢eném Sipkou — =11 UVlozte tabletu na jazyk

| 6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
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[ MIMO DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

| 9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pted svétlem a vlhkosti.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[viz Ptiloha I- doplni se narodni udaje]

{Nazev a adresa}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail }>

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

[doplni se narodni udaje]

13. CISLO SARZE

C.Sarze

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[doplni se narodni udaje]

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na lékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Remeron 45
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Stitek na hromadném obalu, 45 mg

UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU A VNITRNIM OBALU

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Remeron a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 45 mg tablety dispergovatelné v tstech

[viz Ptiloha I- doplni se narodni udaje]

Mirtazapinum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna dispergovatelna tableta obsahuje mirtazapinum 45 mg

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Zrnény cukr (obsahujici sachar6zu) a aspartam (E951)

Dalsi informace naleznete v pfibalové informaci.

| 4.  LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

Dispergovatelna tableta

180 dispergovatelnych tablet

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Peroralni podani.

Odtrhnéte podél perforace

....zaCnete v rohu oznaceném Sipkou

0)

patrné sloupnéte folii

Vlozte tabletu na jazyk

MIMO DOSAH A DOHLED DETI

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
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| 8. POUZITELNOST

EXP

| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem a vlhkosti.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRiIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[viz Ptiloha I- doplni se narodni udaje]

{Nazev a adresa}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail }>

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

[doplni se narodni udaje]

13. CISLO SARZE

C.Sarze

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[doplni se narodni udaje]

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékatsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

[16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Remeron 45
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

Blistr, 45 mg

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Remeron souvisejici nazvy (viz Pfiloha I) 45 mg v ustech dispergovatelné tablety
[viz Ptiloha I- doplni se narodni udaje]

Mirtazapinum

[2.  NAZEV DRZITELE ROZHODNUT{ O REGISTRACI

[viz Ptiloha I- doplni se narodni udaje]

| 3.  POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

C.S.

5. JINE

Odtrhnout
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PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Remeron a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 15 mg tablety dispergovatelné v astech
Remeron a souvisejici nazvy (viz Pfiloha I) 30 mg tablety dispergovatelné v ustech
Remeron a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 45 mg tablety dispergovatelné v ustech

[viz Ptiloha I- doplni se narodni udaje]
Mirtazapinum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek uZivat.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

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

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

- Pokud se kterykoli z nezadoucich G¢inki vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si vS§imnete
jakychkoli nezadoucich uc€inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékati nebo Iékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je pripravek Remeron a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Remeron uzivat
Jak se pripravek Remeron uziva

Mozné nezadouci u¢inky

Jak pripravek Remeron uchovavat

Dalsi informace

SNk L=

1. CO JE PRIPRAVEK REMERON A K CEMU SE POUZiVA

Remeron je jeden ze skupiny 1ékti oznaCovanych jako antidepresiva.
Ptipravek je urCen k 1écbé deprese.

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK REMERON
UZIVAT

Neuzivejte pripravek Remeron

o jestlize jste alergicky/a (pfecitlivély/a) na mirtazapin nebo na kteroukoli dalsi slozku ptipravku
Remeron. Pokud je to Vas ptipad, musite to sd¢€lit svému lékati diive, nez zaénete Remeron
uzivat.

. jestliZze uzivate nebo jste v nedavné dob¢ uzival/a (béhem minulych dvou tydni) 1é¢ivé

pripravky nazyvané inhibitory monoaminooxidazy (MAO).
Zvlastni opatrnosti pii pouZiti piipravku Remeron je zapoti‘ebi

PouZiti u déti a dospivajicich do 18 let

Remeron by neméli bézn¢€ uzivat déti a dospivajici do 18 let. Méli byste také védet, Ze u pacientli do
18 let, ktefi se 1é¢i nekterym z této skupiny piipravki, je zvySené riziko vyskytu nezddoucich ucink,
jako jsou pokusy o sebevrazdu, sebevrazedné myslenky a nepratelské jednani (pievazné agresivita,
protichiidné chovani a hnév). Vas 1ékar presto mize Remeron pacientim do 18 let pfedepsat, pokud
usoudi, ze to je v jejich nejlepsim zajmu. Pokud 1ékaf piedepsal Remeron pacientovi do 18 let a chcete
se o tom poradit, navstivte, prosim, znovu svého lékare. Jestlize se u pacienti do 18 let, ktefi jsou
1é¢eni ptipravkem Remeron, rozvine nebo zhorsi néktery z vyse uvedenych piriznakd, méli byste o tom
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informovat svého lIékatfe. Rovnéz dlouhodobé bezpeénostni G¢inky pfipravku Remeron ve vztahu k
dal$imu ristu, dospivani a rozvoji poznani a chovani nebyly dosud v této vékové skupin€ prokazany.

Sebevrazedné myslenky a zhorseni Vasi deprese

Pokud jste depresivni, miZete nékdy mit sebeposkozujici nebo sebevrazedné myslenky. Mohou

naristat, kdyz poprvé zacinate uzivat antidepresiva, nebot’ tyto 1é¢ivé piipravky potiebuji ¢as na to,

aby zacaly pusobit, obvykle kolem dvou tydnt, ale nékdy i déle.

S vétsi pravdépodobnosti se tak miizete citit:

o pokud jste v minulosti méli myslenky na sebevrazdu nebo sebeposkozeni

o pokud jste mlady dospély. Informace z klinickych studii ukazaly zvysené riziko sebevrazedného
chovani u dospélych mladsich 25 let s psychiatrickymi stavy, kteti byli léCeni antidepresivy.

— Pokud né€kdy mate myslenky na sebeposkozeni nebo sebevrazdu, jdéte piimo k Vasemu Iékati nebo

do nemocnice.

MuZete zjistit, Ze je piinosné Fici svym blizkym nebo prateliim, Ze jste depresivni a pozadat je, aby

si precetli tuto pribalovou informaci. MuzZete je pozadat, aby Vam fekli, pokud se budou domnivat, ze

se VasSe deprese zhorsila nebo pokud maji obavy ze zmén Vaseho chovani.

Rovnéz vénujte zvlastni pozornost u piipravku Remeron

o jestlize mate nebo jste nékdy méli nékteré z nasledujicich stavi:

— Pokud jste to jiz neudélali, feknéte Vasemu 1ékafi o téchto stavech dfive, nez zacnete uzivat

Remeron

- zachvaty (epilepsie). Pokud se u Vas vyskytnou zachvaty nebo Vase zachvaty budou ¢astéjsi,

piestanite uzivat Remeron a okamzité kontaktujte svého lékare;

- onemocnéni jater, véetné Zloutenky. Pokud se zloutenka objevi, pfestarite uzivat Remeron a

okamzité kontaktujte svého lékare;

- onemocnéni ledvin,;

- onemocnéni srdce nebo nizky krevni tlak;

- schizofrenie. Pokud se psychotické pfiznaky, jako jsou paranoidni mySlenky, stanou CastéjSimi nebo

vazné&js$imi, ihned kontaktujte svého 1ékarte;

- bipolarni afektivni porucha (stfidani obdobi nadmérné/ptilisné aktivity a depresivni nalady). Pokud

se zacnete citit nadmérné aktivné a vybuzené, piestaiite uzivat Remeron a okamzit¢ kontaktujte svého

Iékare;

- diabetes (mtzZe byt tfeba upravit Vasi davku inzulinu nebo dal$ich antidiabetickych ptipravki);

- o¢ni onemocnéni, jako je zvySeny nitroo¢ni tlak (zeleny o¢ni zékal, glaukom);

- problémy s mo¢nim, které mohou byt zptisobeny zvétSenou prostatou.

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

— Prestante uzivat Remeron a konzultujte okamzité s Vasim lékafem vySetfeni krve. Ve vzacnych

piipadech mohou byt tyto pfiznaky znamkami poruch produkce krevnich bun¢k v kostni dieni. I kdyz

vzacng, mohou se tyto piiznaky nejcastéji objevit po 4-6 tydnech 1&cby.

o pokud jste starsi pacient. Muzete byt vice vnimavy k vedlej§im u¢inktim antidepresiv.

Vzijemné piisobeni s dalSimi 1é¢ivymi piipravky

Reknéte svému 1ékaii nebo 1ékarnikovi, zda uzivate (nebo planujete uzivat) nékteré 16&ivé piipravky
z nasledujiciho seznamu.

Prosim, informujte svého 1ékatfe nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate nebo jste uzival(a)

v nedavné dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez 1ékatského predpisu.

Neuzivejte Remeron spolu s:

o inhibitory monoaminooxidazy (MAO-inhibitory). Také neuZivejte Remeron béhem 2 tydnd od
ukonéeni 1é¢by MAO inhibitory. Pokud pfestanete uzivat Remeron, neuzivejte MAO inhibitory
b&hem nasledujicich dvou tydni.

Ptiklady MAO inhibitor( jsou moclobemid, tranylcypromin (oba jsou antidepresiva) a selegilin

(pouzivan pii Parkinsonové chorobg).
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Bud’te opatrni pti uzivani pripravku Remeron v kombinaci s:

o antidepresivy, jako jsou SSRI, venlafaxin a L-tryptofan nebo triptan (uzivané k 1écb¢
migrény), tramadolem (1¢k proti bolesti), linezolidem (antibiotikum), litiem (uzivané k 1écbé
nekterych psychiatrickych stavil) a piipravky s obsahem titezalky te¢kované (rostlinny
prostfedek proti depresi). Ve velmi vzacnych pripadech miZe sam Remeron nebo Remeron
v kombinaci s témito 1é¢ivymi pfipravky, vést k takzvanému serotoninovému syndromu.
Nekteré ptiznaky tohoto syndromu jsou: nevysvétlitelna horecka, poceni, zrychleni srde¢ni
¢innosti, prijem, (nekontrolovatelné) stahy svalstva, tfesavka, abnormalné zvysené reflexy,
nesoustiedénost, zmény nalad a bezvédomi. Pokud se u Vas objevila kombinace téchto
ptiznakd, sdélte to okamzité svému lékati.

. antidepresivy zvanymi nefazodonova. Mohou zvysit koncentraci piipravku Remeron ve
Vasi krvi. Informujte 1ékate, pokud uzivate tyto 1éky. Miize byt tfeba snizit davku piipravku
Remeron a po ukonc¢eni uzivani nefazodonu, opét zvysit davku pfipravku Remeron.

o pripravky proti uzkosti a nespavosti jako jsou benzodiazepiny;
pripravky proti schizofrenii jako je olanzapin;
pFipravky proti alergiim jako je cetirizin;
pripravky proti bolesti jako je morfin.

V kombinaci s témito pfipravky mize Remeron zptlisobit zvySenou ospalost navozenou t€mito
ptipravky.

o 1éky proti infekei: pfipravky k 1é€b¢ bakteridlnich infekei (jako je erytromycin), piipravky pro
1é¢bu plisnovych infekei (jako je ketokonazol) a HIV/AIDS (jako jsou HIV inhibitory proteazy).
Uzivani téchto pripravkd spolu s pfipravkem Remeron miize zapficinit zvySeni mnozstvi
pripravku Remeron v krvi. Informujte 1ékare, pokud uzivate tyto pripravky. Miize byt tfeba
snizit davku piipravku Remeron a po ukonceni uzivani téchto ptipravki, opét zvysit davku
ptipravku Remeron.

. 1éky proti epilepsii, jako je karbamazepin a fenytoin; 1éKky proti tuberkuldze, jako je
rifampicin.

V kombinaci s ptipravkem Remeron mohou tyto piipravky snizit koncentraci piipravku
Remeron v krvi. Informujte svého lékate, pokud uzivate néktery z téchto 1éCivych ptipravki.
Mohlo by byt tieba zvysit davku ptipravku Remeron nebo poté, co tyto pripravky jiz nejsou
uzivany, opét snizit davku pripravku Remeron.

. 1éky pro prevenci krevni srazlivosti, jako je warfarin.

Remeron miize zvysit u¢inek warfarinu v krvi. Informujte svého 1ékate, pokud uZivate tento
ptipravek. V piipadé spolecného uzivani s timto pripravkem je doporuceno, aby Vas lékar
bedlivé sledoval Vasi krev.

UZzivani pripravku Remeron s jidlem a pitim

Muzete se citit ospali, pokud pijete alkohol a uzivate pfipravek Remeron.
Bude Vam doporuceno nepit zadny alkohol.

Muzete uzivat Remeron s jidlem i bez n¢j.

Téhotenstvi a kojeni

Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez za¢nete uzivat jakykoliv 1ék.

Omezena zkusenost s poddvanim pfipravku Remeron t€hotnym Zendm nenaznacuje zvyseni rizika.
Nicméné je nutna opatrnost, pokud je uzivan béhem téhotenstvi. Pokud v pribéhu 1é¢by piipravkem
Remeron zjistite, Ze jste t¢hotna nebo planujete ot€hotnét, zeptejte se svého lékare, zda mizete
pripravek Remeron dale uzivat. Pokud uzivate Remeron do porodu nebo kratce pted porodem, mélo
by byt Vase dité pod dohledem kviili moznym nezadoucim Gcinktim.

Zeptejte se Vaseho 1ékare, zda mizete kojit, kdyZ uzivate Remeron.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroju
Remeron miize snizit Vasi pozornost a schopnost koncentrace. Ujistéte se, Ze VaSe schopnosti nejsou
snizeny, nez zacnete fidit dopravni prostiedek nebo obsluhovat stroje.

Diilezité informace o nékterych sloZkach pripravku Remeron
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Remeron, tablety dispergovatelné v tstech, obsahuji zrnény cukr, obsahujici sacharézu. Pokud Vam
Vas lékar tekl, ze nesnasite nekteré cukry, porad'te se se svym lékarem, nez zacnete tento 1écivy
ptipravek uZzivat.

Remeron, tablety dispergovatelné v ustech, obsahuji aspartam, zdroj fenylalaninu. Ten mize byt
Skodlivy pro pacienty s fenylketonurii.

3. JAK SE PRIPRAVEK REMERON UZiVA

Vzdy uzivejte ptipravek Remeron pfesné podle pokynt svého I€kate. Pokud si nejste jisty(a), porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Kolik uzZivat

ObvyKkle se za¢ina davkou 15 nebo 30 mg kazdy den. Vas 1ékai Vam mize po nékolika dnech
doporucit tuto davku zvysit, az do vyse pro Vas nejucinnéjsi davky (mezi 15 az 45 mg za den).
Davkovani je obvykle stejné pro vSechny vékové skupiny. Nicméné, pokud jste starsi pacient/ka nebo
pokud mate ledvinové ¢i jaterni onemocnéni, V4s Iékat mize davku upravit.

Kdy uzivat

— UZivejte Remeron kazdy den ve stejny Cas.

Nejlépe uzivejte Remeron v jedné denni davce vecer pred spanim. Nicméné, Vas Iékai Vam mtize
doporucit rozdélit ddvku piipravku Remeron - jednou rano a jednou vecer pred spanim. Vyssi davka
by méla byt podana pred spanim.

Dispergovatelné tablety se uZivaji nasledovné:
Uzivejte Vase tablety tstné.

1. Nerozdrt'te dispergovatelnou tabletu
Neprotlacujte dispergovatelnou tabletu blistrem, aby nedoslo k jejimu rozdrceni (obrazek A).

I l
524
Obr.A_ ‘}_

2. Odtrhnéte jeden dilek s tabletou
Kazdy blistr obsahuje 6 dilki obsahujicich tabletu, oddélenych perforaci. Odtrhnéte jeden dilek
s tabletou podél perforace (obrazek 1).

(A
AR

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

Obr. 1
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Obr. 2

Obr. 3

4. Vyjméte dispergovatelnou tabletu
Dispergovatelnou tabletu vyjméte z blistru suchyma rukama a vlozte na jazyk (obrazek 4).

L
1
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/ / ,
Obr. 4

Tableta se rychle rozpadne a je mozno ji spolknout i bez zapiti vodou.

Kdy muzZete ocekavat zlepSeni

Obvykle trva ptipravku Remeron jeden az dva tydny, nez zaznamenate prvni znamky zlepSeni, avSak
muzete také pocitit prvni znamky zlepSeni po dvou az ¢tyfech tydnech 1€¢by. Je dilezité hovotit se
svym lékafem o uéincich pfipravku Remeron, béhem prvnich né€kolika tydni 1é¢by:

— po 2 az 4 tydnech uZzivani piipravku Remeron si pohovofte se svym lékatem, jak na Vas piipravek
pusobi.

Pokud se stale necitite Iépe, miize Vam Vas 1ékar predepsat vyssi davku. Po dalSich 2-4 tydnech opét
prokonzultujte ucinek 1é¢by s 1ékafem. Budete potiebovat uzivat Remeron, dokud Vase ptiznaky
deprese nezmizi, obvykle 4-6 mésict.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Remeron, nez jste mél(a)

— Pokud jste Vy, nebo n€kdo jiny, uzil(a) vice ptipravku Remeron, nez jste mél(a), zavolejte ihned
svého lékare.

Nejpravdépodobnéjsi znamky predavkovani piipravkem Remeron (bez kombinace s jinymi 1é¢ivymi
piipravky nebo alkoholem) jsou ospalost, dezorientace a zrychlena srdecni ¢innost.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Remeron
Pokud mate uzivat Vasi davku piipravku Remeron jednou denné:
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o Pokud jste zapomn¢l(a) uzit ptipravek Remeron, nezdvojujte nasledujici davku, abyste
nahradil(a) vynechanou davku. Jednoduse ji vynechte. Uzijte Vasi dalsi davku v obvykly ¢as.
Pokud mate uzivat Vasi davku pripravku Remeron dvakrat denné:

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

o pokud zapomenete uzit veerni davku, neberte si ji dalsi den s ranni davkou; vynechte ji a
pokracujte v 1é¢b€ normalnimi ddvkami rano a vecer.

o pokud zapomenete uzit obé davky, nesnazte se vynechané davky nahradit. Vynechejte obé

davky a dalsi den pokracujte v 1€cb¢é normalnimi ddvkami rano a vecer.

Jestlize jste piestal(a) uZivat pripravek Remeron

— Prestarite uzivat Remeron pouze po konzultaci s Vasim Iékatem.

Pokud pfestanete ptilis brzy, Vase deprese se muze vratit. Pokud se zaénete citit dobie, feknéte to
svému lékafi. Vas 1ékar rozhodne, zda miize byt 1é¢ba ukonéena. Nepiestante nahle uzivat Remeron, i
kdyz Vase deprese ustoupila. Pokud nahlé ukoncite 1écbu ptipravkem Remeron, mizete citit pocit na
zvraceni, mit zavrat, byt nervozni nebo tzkostny a mit bolesti hlavy. Témto piiznakiim se vyvarujete
pfi pozvolném vysazovani. Vas Iékai Vam sdéli, jak snizovat davky pozvolna.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého Iékate nebo
l1ékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné¢ jako vSechny 1éky mtiZze mit i pfipravek Remeron nezadouci G¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Nékteré nezadouci ucinky se mohou vyskytnou vice nez jiné. Mozné nezadouci
ucinky ptipravku Remeron jsou uvedeny nize a mohou byt déleny na:

o velmi Casté objevujici se u vice nez 1 osoby z 10

o Casté objevujici se u 1 az 10 osob ze 100

o méng Casté objevujici se u 1 az 10 osob z 1000

o vzacné objevujici se u 1 az 10 osob z 10000

o velmi vzacné objevujici se u méné nez 1 osoby z 10000
o neznadmé nelze z dostupnych dat stanovit

Velmi ¢asté:

. zvySeni chuti k jidlu a nartiist t€lesné hmotnosti
o ospalost nebo spavost

o bolest hlavy

o sucho v tstech

N
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apatie

zavrat’

labilita nebo tfes

pocit na zvraceni

prijem

zvraceni

koptivka nebo z¢ervenani kiize (exantém)

bolest kloubi (artralgie) nebo svalti (myalgie)

bolest zad

pocit zavraté nebo mdloby, kdyz prudce vstanete (ortostaticka hypotenze)
otoky (typicky kotnikti nebo nohou) jako nasledek nahromadéni tekutin (edém)
unava

Zivé sny

zmateni

e 6 6 o o o o o o o o o o .O<
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. pocit uzkosti
o problémy se spanim

Méné casté

o pocit nabuzeni nebo emoc¢né ,,na vrcholu* (manie)

— Pfestante uzivat Remeron a okamzité to sdélte svému lékari.
zvlastni pocity na kiizi 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

Vzacné:

o zluté zabarveni o¢i nebo kiize; mize byt pfiznakem naruSené funkce jater (Zloutenka)
— Prestante uzivat Remeron a ihned se obrat’te na svého lékate.

o svalové zaskuby nebo stahy (myoclonus)

Neznamé:

o znamky infekce, jako je nahla nevysvétlitelna vysoka horecka, bolest v krku a viidky v tistech
(agranulocytoza).

— Prestante uzivat Remeron a ihned se obratte na svého 1ékate kviili krevnim testiim.

V ojedinélych piipadech miize Remeron navodit nerovnovahu bilych krvinek (atlum kostni dfené).

Nekteti lidé se stanou mén¢ odolni proti infekci, protoze Remeron miize zptisobit nedostatek bilych

krvinek (granulocytopénie). Ve vzacnych ptipadech mize Remeron zpisobit nedostatek cervenych a

bilych krvinek, stejné tak krevnich desti¢ek (aplasticka anémie), nedostatek krevnich desti¢ek

(trombocytopénie) nebo zvySeni pocétu bilych krvinek (eosinofilie).

. epilepticky zachvat (kiece).

— Prestante uzivat Remeron a ihned se obratte na svého 1ékare.

o kombinace ptiznaki jako je nevysvétlitelna horecka, poceni, zrychlena srde¢ni ¢innost, prijem,
(neovladatelné) stahy svalstva, tfesavka, abnormalné zvySené reflexy, nesoustiedénost, zmény
nalady a bezvédomi. Ve velmi vzacnych piipadech mohou byt tyto pfiznaky znamkou
serotoninového syndromu.

— Prestante uzivat Remeron a ihned se obrat’te na svého lékate.

. sebeposkozujici nebo sebevrazedné myslenky

— Okamzit¢ kontaktujte svého 1ékate nebo jdéte do nemocnice.

abnormalni pocity v ustech (orélni parestézie)

zdufeni v ustech (Ustni otok)

snizena hladina sociku v krvi (hyponatrémie)

nepfiméiena sekrece antidiuretického hormonu

Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkl vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte to svému Iékari
nebo 1ékarnikovi.

5. JAK PRIPRAVEK REMERON UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti
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Ptipravek Remeron nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabi¢ce a blistru. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho meésice.

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pred svétlem a vlhkosti.
Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu.

Zeptejte se svého lékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatieni
pomahaji chrénit zivotni prostiedi.

6. DALSI INFORMACE
Co pripravek Remeron obsahuje

o Lécivou latkou je mirtazapin.
Remeron 15 mg dispergovatelné tablety, obsahuji 15 mg mirtazapinu v jedné dispergovatelné
tableté.
Remeron 30 mg dispergovatelné tablety, obsahuji 30 mg mirtazapinu v jedné dispergovatelné
tableté.
Remeron 45 mg dispergovatelné tablety, obsahuji 45 mg mirtazapinu v jedné dispergovatelné
tablete.

. Pomocnymi latkami jsou zrnény cukr, hypromelosa, povidon K30, magnesium stearat,
methakrylatovy kopolymer typ E, aspartam (E951), kyselina citronova, krospovidon (typ A),
mannitol (E421), mikrokrystalicka celulosa, pfirodni a syntetické pomerancové aroma
(¢.SN0275512) a hydrogenuhli¢itan sodny.

Jak pripravek Remeron vypada a co obsahuje toto baleni

Remeron jsou dispergovatelné tablety.

Remeron 15 mg tablety dispergovatelné v ustech jsou kulaté, bilé, se zkosenymi hranami,
oznacené na jedné stran¢ kodem ,, TZ/1°.

Remeron 30 mg tablety dispergovatelné v ustech jsou kulaté, bilé, se zkosenymi hranami,
oznacené na jedné stran¢ kodem ,, TZ/2*.

Remeron 45 mg tablety dispergovatelné v ustech jsou kulaté, bilé, se zkosenymi hranami,
oznacené na jedné stran¢ kodem ,, TZ/4*.

Dispergovatelné tablety jsou baleny v blistrech odolnych vici détem s perforaci oddélujici davku.

Pro Remeron 15; 30 a 45 mg jsou dostupné nasledujici baleni: 6, 18, 30, 48, 90, 96 a 180
dispergovatelnych tablet (na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni).

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
[viz Ptiloha I- doplni se narodni udaje]
{Nazev a adresa}

<{tel}>

<{fax}>

<{e-mail }>

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy
[neaplikovatelné pro art 30 referral]

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena v .
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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
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1. NAZEV PRIPRAVKU

Remeron a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 15 mg potahované tablety
Remeron a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 30 mg potahované tablety
Remeron a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 45 mg potahované tablety

[viz Ptiloha I - doplni se narodni Gidaje]

2.  KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna potahovana tableta pfipravku Remeron 15 mg obsahuje 15 mg mirtazapinum.
Jedna potahovana tableta pfipravku Remeron 30 mg obsahuje 30 mg mirtazapinum.
Jedna potahovana tableta ptipravku Remeron 45 mg obsahuje 45 mg mirtazapinum.

Pomocné latky:

Jedna potahovana tableta Remeron 15 mg obsahuje 109 mg laktdzy (jako mohohydratu).
Jedna potahovana tableta Remeron 30 mg obsahuje 217 mg laktozy (jako mohohydratu).
Jedna potahovana tableta Remeron 45 mg obsahuje 325 mg laktozy (jako mohohydratu).

’

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Potahované tablety.

15 mg potahované tablety:

Ovalné, bikonvexni, Zluté tablety s pulici ryhou oznacené ,Organon’ na jedné stran¢ a na druhé strané
kédem (TZ/3).

Tabletu lze délit na dvé stejné poloviny.

30 mg potahované tablety:

Ovalng, bikonvexni, ¢erveno-hnédé tablety s ptlici ryhou oznac¢ené ,Organon” na jedné stran¢ a na
druhé stran¢ kodem (TZ/5).

Tabletu lze délit na dve stejné poloviny.

45 mg potahované tablety:

Ovalné, bikonvexni, bilé a oznacené ,Organon” na jedné strané a na druh¢ strané kodem (TZ/7).

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace
Lécba epizod depresivni poruchy.
4.2 Davkovani a zpisob podani

Dospéli:

Utinna denni davka je obvykle mezi 15 a 45 mg; pocatedni davka je 15 nebo 30 mg.

Utinek mirtazapinu se zaéne projevovat oby&ejné po 1-2 tydnech 1é¢by. Lécba dostateénou davkou by
m¢ela navodit ptiznivou odpovéd’ béhem 2—4 tydnti. Nedostavi-li se dostate¢na odpoveéd’, je mozno
davku zvysit az na maximalni davku. Nedostavi-li se odpovéd’ béhem dalSich 2-4 tydnti, ma byt 1écba
ukoncena.

Starsi pacienti:
Doporucena davka je stejna jako davka pro dosp€lé. U starSich pacient je tieba davku zvySovat pod
peclivym dohledem, aby bylo dosazeno uspokojivé a bezpecné odpovédi.
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D¢éti a dospivajici do 18 let:
Remeron by neméli uzivat déti a dospivajici do 18 let (viz bod 4.4).

Postizeni ledvin

U pacientli s mirnym az tézkym postiZenim ledvin mizZe byt clearance mirtazapinu snizena (clearance
kreatininu <40 ml/min). To je nutno brat v ivahu pfi pfedepisovani pfipravku Remeron této skupiné
pacientl (viz bod 4.4).

Postizeni jater
U pacientl s postiZzenim jater miize byt clearance mirtazapinu snizena. To je nutno brat v ivahu pfi

piedepisovani pripravku Remeron této skupiné pacientti, zejména u vazného postiZeni jater, nebot’
pacienti s vaznym poskozenim jater nebyli vySetfovani (viz bod 4.4).

Biologicky poloc¢as mirtazapinu je 20-40 hodin, a proto je ptipravek Remeron vhodny pro podavani
jednou denné. M¢1 by se uzivat pokud mozno v jedné vecerni davce pred spanim. Pipravek Remeron
je mozno podavat také ve dvou rozdélenych davkach (jednou rano a jednou vecer, kdy vyssi davka by
m¢éla byt uzita vecer).

Tablety by se mély uzivat peroralné, zapité tekutinou a polknuté bez rozkousani.

Pacienti s depresi by méli byt 1€ceni dostate¢nou dobu, nejméné vSak 6 mésict k zajisténi, ze zlstanou
bez ptiznaku.

Je doporucovano ukoncit 1é¢bu mirtazapinem postupné, aby se piedeslo piiznakim z vysazeni (viz
bod 4.4).

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku piipravku.
Uzivani mirtazapinu spole¢n¢ s inhibitory monoaminooxidazy (MAQO) (viz bod 4.5).

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Pouzivani u déti a dospivajicich mladsich 18 let

Remeron by nemél byt pouzit k terapii déti a dospivajicich do 18 let. Sebevrazedné chovani (pokus o
sebevrazdu a sebevrazedné myslenky) a hostilita (pfevazné agresivita, protichiidné chovani a hnév)
byly v klinickych studiich mnohem castéji pozorovany u déti a dospivajicich 1é¢enych antidepresivy v
porovnani s témi, ktefi byli 1é¢eni placebem. Nicméng, jestliZe je rozhodnuti o 1é¢bé zaloZeno na
klinické potiebe, pak by pacient mél byt peclivé sledovan pro vyskyt sebevrazednych symptomd.
Navic udaje o dlouhodobé bezpecnosti pouziti u déti a dospivajicich tykajici se rlistu, dospivani a
rozvoje kognitivnich a behavioralnich funkeci jsou omezené.

Sebevrazda/sebevrazedné myslenky nebo klinické zhorSeni

Deprese je spojena se zvySenym rizikem sebevrazednych myslenek, sebeposkozovani a sebevrazdy (se
sebevrazdou souvisejici udalosti). Riziko pietrvava az do objeveni se prokazatelné remise. Jelikoz se
zlepSeni nemusi objevit béhem nékolika prvnich a vice tydnii 1écby, pacienti musi byt peclivé
monitorovani, dokud nedojde ke zlepseni. Je obecnou klinickou zkuSenosti, Ze riziko sebevrazdy se
mize zvysit v Casnych stadiich vyléceni.

Pacienti s anamnézou sebevrazedného chovani v minulosti, nebo ti, ktefi projevi vyznamnou miru
sebevrazednych predstav pred zacatkem 1é¢by, maji zvySené riziko sebevrazednych myslenek a
pokust a m¢li by byt béhem 1é¢by peclive sledovani. Z meta-analyz placebem kontrolovanych studii s
pouzitim antidepresiv u psychiatrickych poruch vyplyva zvysené riziko sebevrazd u antidepresiv v
porovnani s placebem u pacientti mladsich 25 let.

Je nutny bedlivy dohled na pacienty a zvlasté na ty, u kterych miize doprovazet terapii vysokeé riziko,
zvlasté v pocatcich 1é¢by a po zménach davkovani. Pacienti (a oSetfovatelé pacientd) by méli byt
upozornéni na nutnost sledovat jakékoli klinické zhorseni, sebevrazedné chovani nebo myslenky a
nezvyklé zmény v chovani a okamzité vyhledat Iékafskou pomoc, pokud se tyto pfiznaky objevi.
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Vzhledem k riziku sebevrazdy by zvlasté v pocatcich 1é¢by mélo byt dano pacientovi pouze
limitované mnoZzstvi tablet piipravku Remeron.

Utlum kostni dfené

Pti podavani ptipravku Remeron byl zaznamenan tGtlum kostni diené, ktery se obvykle projevoval
granulocytopénii ¢i agranulocytézou. Reverzibilni agranulocytoza byla také ve vzacnych ptipadech
zaznamenana v pribéhu klinickych studii s pripravkem Remeron. V postmarketingovém obdobi u
ptipravku Remeron byl hlaSen vyskyt agranulocytdzy, vétSinou reverzibilni, ale v n€kterych ptipadech
fatalni. Vétsina pripadi fatalni agranulocytézy byla zaznamenana u pacientti starSich 65 let. Lékati by
méli vénovat pozornost vyskytu piiznakt jako je horecka, bolest v krku, stomatitida nebo jiné
piiznaky infekce; pii vyskytu téchto ptiznaku je tieba 1é¢bu ukondit a vySetiit krevni obraz.

Zloutenka
Pti vyskytu Zloutenky je tieba 1éCbu prerusit.

Stavy, které vyzaduji sledovani

Opatrné davkovani, stejné jako pravidelné a peclivé sledovani, je nezbytné u pacientu s:

- epilepsii a organickym poSkozenim mozku: piestoze klinicka zkuSenost ukazuje, ze epileptické
zachvaty jsou béhem 1é¢by mirtazapinem, stejné jako u jinych antidepresiv, vzacné, mél by byt
Remeron nasazovan s opatrnosti u pacientli s anamnézou zachvatl. Lécba by méla byt
pferusena u pacientd, u kterych se zachvaty objevily, nebo kde doslo ke zvySeni poctu
zachvatu.

- postizenim jater: po jednorazové peroralni davce 15 mg mirtazapinu byla u pacientii s mirnym
az stfedn¢ tézkym postizenim jater clearance mirtazapinu sniZena pfiblizn¢ o 35%, v porovnani
s osobami s normalni jaterni funkci. Primérna plazmaticka koncentrace mirtazapinu byla
zvysena, okolo 55%.

- postizenim ledvin: po jednorazové peroralni davce 15 mg mirtazapinu pacientiim se stfedné
tézkym (clearance kreatininu < 40 ml/min) a tézkym (clearance kreatininu <10 ml/min)
postizenim ledvin byla clearance kreatininu sniZena ptiblizné o 30% a 50% v porovnani
s normalnimi pacienty. Primérna plazmaticka koncentrace mirtazapinu byla zvysena ptiblizné
0 55% a 115%. Nebyly nalezeny zadné signifikantni rozdily mezi pacienty s mirnym renalnim
postizenim (clearance kreatininu <80 ml/min) v porovnani s kontrolni skupinou.

- onemocnénim srdce, jako napf. prevodni poruchy, angina pectoris a infarkt myokardu v
nedavné dobé, v tom piipade je tfeba ucinit bézna opatteni a peclivé podavat soucasné uzivané
1éky.

- nizkym krevnim tlakem.

- diabetem mellitem: U pacientli s diabetem mohou antidepresiva zménit kontrolu glykémie.
Davka insulinu a/nebo peroralnich antidiabetik mize vyzadovat upravu a je doporu¢ovano
peclivé monitorovani.

Stejné jako v piipad¢ jinych antidepresiv, je zapottebi opatrnost:

- pii podani antidepresiv pacientiim se schizofrenii nebo jinou psychotickou poruchou, nebot’
mize dojit ke zhorSeni psychotickych ptiznakli; mozny je nardst intenzity paranoidnich
myslenek.

- pii 1é¢b¢ depresivni faze manio-depresivni psychdzy miize dojit k pfechodu do manické faze.
Pacienti s anamnézou manie/hypomanie by méli byt peclivé monitorovani. U pacientt, ktefi
vstoupi do manické faze, by méla byt 1éCba mirtazapinem ukoncena.

- piestoze pripravek Remeron neni navykovy, postmarketingova zkuSenost ukazala, ze nahlé
ukonceni 1é¢by po dlouhodobém podavani miize vést nékdy k pfiznakiim z vysazeni. Vétsina
pfiznak z vysazeni je mirna a spontdnné mizi. Mezi pfiznaky z vysazeni, které byly nejcastéji
hlaseny, patii zavrat, neklid, strach, bolest hlavy a nauzea. PestoZe byly oznafeny za piiznaky
z vysazeni, mélo by byt na paméti, Ze mohou byt pfiznaky probihajiciho onemocnéni. Jak bylo
uvedeno v bodé¢ 4.2, je doporucovano vysazovat 1éCbu mirtazapinem postupne.

- Pozornost mé byt vénovana pacientiim s poruchami moceni, jako je hypertrofie prostaty, a
pacienttim s akutnim glaukomem s uzkym thlem a zvySenym intraokuldrnim tlakem (je zde
mala Sance vyskytu potizi, protoze Remeron ma jen velmi slabé anticholinergni ucinky).
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- Akatisie/psychomotoricky neklid: Uzivani antidepresiv je spojovano s vyvojem akatizie,
charakterizované subjektivné nepfijemnym nebo tzkostnym neklidem a potiebou pohybu Casto
doprovazenou neschopnosti vydrzet sedét nebo stat. Toto se ¢asto vyskytuje béhem nékolika
prvnich tydni 1écby. U pacientd, u kterych se objevi tyto priznaky, mlize byt zvyseni davky
Skodlivé.

Hyponatrémie
Hyponatrémie, pravdépodobné z nevhodné sekrece antidiuretického hormonu (SIADH), byla velmi

vzacné hlasena ve spojeni s uzivanim mirtazapinu. Je nutnd opatrnost u rizikovych pacientd, jako jsou
stafi pacienti nebo pacienti soucasn¢ léceni 1éCivymi ptipravky, o nichz je zndmo, ze zpisobuji
hyponatrémii.

Serotoninovy syndrom

Interakce se serotonergnimi 1éky: serotoninovy syndrom se mize objevit, pokud selektivni inhibitory
zpétného vychytavani serotoninu (SSRI) jsou podévany v kombinaci s ostatnimi serotoninergnimi
1é¢ivymi pripravky (viz bod 4.5). Pfiznaky serotoninového syndromu mohou byt hypertermie, rigidita,
myoclonus, autonomni nestabilita s moznymi rychlymi vykyvy vitalnich funkci, zmény mentélniho
stavu, které zahrnuji zmatenost, podrazdénost a extrémni agitaci s vyvojem k deliriu a komatu.

Z postmarketingové zkuSenosti vyplyva, ze serotoninovy syndrom se jen velmi ziidka objevuje u
pacientu, ktefi jsou 1éCeni pouze ptipravkem Remeron (viz bod 4.8).

Starsi pacienti

Starsi pacienti jsou Casto citlivgjsi, zvlasté k nezadoucim ucinkiim antidepresiv. Béhem klinickych
studii s pfipravkem Remeron nebyly u star§ich pacientll zaznamenany nezadouci G¢inky ¢astéji, nez u
jinych vékovych skupin.

Lakt6za

Tento 1éCivy piipravek obsahuje laktozu. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci
galaktozy, deficitem Lapp laktozy nebo malabsorpci glukozy a galaktozy, by neméli tento piipravek
uzivat.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Farmakodynamické interakce

- Mirtazapin by nemél byt podavan spolu s inhibitory MAO nebo v pribéhu dvou tydni po
ukonceni 1é€by inhibitory MAO. Na druhou stranu musi uplynout dva tydny, nez pacienti 1éceni
mirtazapinem mohou byt 1é¢eni inhibitory MAO (viz bod 4.3).

Navic, shodné jako u SSRI, spole¢né podani spolu s ostatnimi serotonergnimi lé¢ivymi latkami
(L-tryptofan, triptany, tramadol, linezolid, SSRI, venlafaxin, litium a pfipravky s tfezalkou
teCkovanou) mutize vést k vyskytu nezadoucich G¢inki spojenych se serotoninem (serotoninovy
syndrom: viz bod 4.4). Je doporucena opatrnost a je nutné peclivé klinické sledovani v piipade¢,
Ze jsou tyto lécivé latky uzivany spole¢né s mirtazapinem.

- Miratazapin mize zvysit sedativni vlastnosti benzodiazepin a ostatnich sedativ (zejména
antipsychotik, antagonist antihistaminu H1, opioidt). V ptipadé¢ spole¢né preskripce
$ mirtazapinem je nutna opatrnost.

- Mirtazapin mize zvysit depresivni ucinek alkoholu na CNS. Proto je pacientiim doporuceno
vyhybat se alkoholickym napojim, pokud uZzivaji mirtazapin.

- Mirtazapin davkovan po 30 mg jednou denné zptisobuje malé, ale statisticky vyznamné zvySeni
INR u osob 1é¢enych warfarinem. Jelikoz nemtize byt vylouceno, Ze s vyssi davkou mirtazapinu
dochazi ke zietelngjSimu ucinku, je vhodné monitorovat INR v pfipadé spolecné 1écby
warfarinem a mirtazapinem.

Farmakokinetické interakce

- Karbamazepin a fenytoin, induktory CYP3A4, zvySuji clearance mirtazapinu piiblizné
dvojnasobné s naslednym sniZenim primérné plazmatické hladiny koncentrace mirtazapinu o
60 % resp. 45%. Pti pfidani karbamazepinu nebo jiného induktoru jaterniho metabolismu (jako
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je rifampicin) k 1é¢b¢ mirtazapinem, mize byt nutné zvysit davku mirtazapinu. Jestlize je 1é¢ba
témito 1éCivymi piipravky ukoncena, mize byt nutné snizeni davky mirtazapinu.

- Soucasné podavani siln€¢ho inhibitoru CYP3A4 ketokonazolu zvysSuje vrchol plazmatické
hladiny a AUC mirtazapinu piiblizné o 40% a 50%.

- Pokud je cimetidin (slaby inhibitor CYP1A2, CYP2D6 a CYP3A4) podavan spolu
s mirtazapinem, mize hlavni plasmaticka koncentrace mirtazapinu vzrist vice nez o 50%. Je
nutnd opatrnost a davka by méla byt sniZzena, pokud je mirtazapin podavan se silnymi inhibitory
CYP3 A4, inhibitort proteazy HIV, azolovych antimykotik, erytromycinu, cimetidinu nebo
nefazodonu.

- Ve studiich interakce neovliviiovala soucasna 1écba mirtazapinem farmakokinetiku soucasné
podavaného paroxetinu, amitriptylinu, risperidonu nebo litia.

4.6 Téhotenstvi a kojeni

Omezené udaje o podavani mirtazapinu t€hotnym Zenam nenaznacuji zvysené riziko kongenitalnich
malformaci. Studie provedené u zvitrat nevykazovaly zadné klinicky vyznamné teratogenni ucinky,
nicmén¢ byl pozorovan vyvoj toxicity (viz bod 5.3). Je nutné opatrnost, pokud je predepsan t€hotnym
zenam. Pokud je Remeron uzivan do porodu nebo kratce pied porodem, je doporuc¢eno postnatalni
sledovani novorozence pro mozné priznaky z vysazeni.

Pokusy u zvitat a limitovana data z klinickych studii prokazaly, ze je mirtazapin vylucovan do
matefského mléka jen ve velmi malém mnozstvi. Rozhodnuti, zda pokracovat/nepokracovat v kojeni
nebo pokracovat/nepokracovat v 1é¢bé pripravkem Remeron, ma byt u¢inéno na podklade zvazeni
piinosu kojeni pro dité ¢i pfinosu 1é¢by ptipravkem Remeron pro Zenu.

4.7 Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Remeron ma maly nebo mirny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje. Remeron mtize narusit
schopnost koncentrace a pozornost (zvlasté v pocatecni fazi 1écby). Léceni pacienti se maji vyhybat
potencialné nebezpecnym ¢innostem vyZzadujicim pozornost a nalezitou koncentraci, jako je fizeni
motorovych vozidel nebo obsluha strojt.

4.8 Nezadouci ucinky

Pacienti v depresi vykazuji fadu ptiznaki spojenych se samotnym onemocnénim. Je proto nékdy
obtizné zjistit, které ptiznaky jsou plisobeny samotnym onemocnénim, a které 1é¢bou piipravkem
Remeron.

Nejcasteji hlasené nezadouci Gi€inky v randomizovanych placebem kontrolovanych studiich
vyskytujici se u vice néz 5% pacientil 1écenych pripravkem Remeron (viz nize) jsou ospalost, sedace,
sucho v Ustech, zvyseni télesné hmotnosti, zvySeni chuti k jidlu, zavraté a inava.

Vsechny randomizované placebem kontrolované studie (véetné indikaci jinych nez tézkych
depresivnich poruch) byly zhodnoceny na nezadouci G¢inky pfipravku Remeron. Meta-analyza
zahrnovala 20 studii, s planovanou délkou trvani 1écby delsi nez 12 tydnd, 1501 pacientt (134 pacient-
rokd, “person years”) dostavajicich davky mirtazapinu do 60 mg a 850 pacienti (79 pacient-rokd,
“person years”) dostavajicich placebo. Rozsifeni fazi téchto studii bylo vylouc¢eno pro zachovani
komparability s 1é¢bou placebem.

Tabulka 1 ukazuje roziazeny vyskyt nezadoucich u¢inki, které se vyskytly v klinickych studiich
statisticky vyznamné Castéji behem 1écby ptipravkem Remeron, oproti placebu a doplnéné o
nezadouci ucinky ze spontanniho hlaseni. Frekvence nezadoucich ucinkl ze spontanniho hlasent,
které nebyly pozorovany ptipady v randomizovanych placem kontrolovanych pacientskych studiich
s mirtazapinem, byly klasifikovany jako ,,neznamé*.

Tabulka 1. NeZadouci Gcinky pripravku Remeron
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Tridy organovych Velmi Casté Méné casté Vzacné(=1/10000 | Frekvence neznama
systémi Casté (>1/100 az (=1/1000 az az <1/1000)
(=1/10) <1/10) <1/100)
Vicendsobnd * Nartst
vySetieni télesné
hmotnosti'
Poruchy krve a « Utlum kostni diené
Iymfatického (granulocytopénie,
systému agranulocytoza,
aplasticka anémie,
trombocytopénie)
* Eosinofilie
Poruchy nervového | « Ospalost" | sLetargie' «Parestézie’ * Myoklonus « Kfece (poranéni)
systému 4 *Zavrat * Pocit neklidnych * Serotoninovy
*Sedace '* | « Tres nohou syndrom
* Bolest * Synkopa * Oralni parestézie
hlavy®
Gastrointestindlni * Sucho * Nauzea® * Oralni hypestézie * Otok v ustech
poruchy v ustech « Prijjem’
«Zvraceni’
Poruchy kiize a *Exantém’
podkoZni thané
Poruchy svalové a * Artralgie
kosterni soustavy a * Myalgie
pojivové thiné * Bolesti zad'
Poruchy * ZvySena * Hyponatrémie
metabolismu a chut k
vyzivy jidlu'
Cévni poruchy « Ortostaticka | *Hypotenze®
hypotenze
Celkové poruchy a * Periperalni
reakce v misté otok'
aplikace « Unava
Poruchy jater a * Zvysena aktivita
Zlucovych cest transaminaz v séru
Psychiatrické «Abnormalni | « No&ni miry? * Sebevrazedné
poruchy sny * Manie predstavy®
*Zmatenost « Agitace’ * Sebevrazedné
«Uzkost>* * Halucinace chovani®
Nespavost™ | « Psychomotoricky
neklid (vCetné
akatisie,
hyperkinesie)
Endokrinni poruchy * Nevhodna sekrece

antidiuretického
hormonu

"'V Kklinickych studiich se tyto uginky vyskytly statisticky vyznamné Gastéji pii 16¢bé piipravkem Remeron, neZ-li s placebem.

2V klinickych studiich se tyto u¢inky vyskytly mnohem &ast&ji bdhem 16¢by placebem, nez-li piipravkem Remeron, nicméné

ne statisticky vyznamné ¢asteji.

3V klinickych studiich se tyto Gi¢inky vyskytly statisticky vyznamng ast&ji b&hem 16&by placebem, nez-li pipravkem

Remeron.

*N.B. redukce davky obecné nevede k nizsi ospalosti/sedaci, ale miize ohrozit u&innost antidepresiv.
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> Obecné pii 16¢bé antidepresivy, se mohou rozvinout nebo zhorsit tizkost a nespavost (coz miizou byt znamky deprese).
Béhem 1é¢by pripravkem Remeron byl hlasen rozvoj nebo zhorSeni uzkosti a nespavosti.

8 Pipady sebevrazednych a piedstav a sebevrazedného chovéni byly hlageny béhem 1é¢by piipravkem Remeron nebo asné
po ukonceni 1é¢by (viz bod 4.4).

V laboratornim hodnoceni klinickych studii bylo pozorovano piechodné zvySeni transaminaz a
gamma-glutamyltransferazy (asociované nezadouci G¢inky vSak nebyly hlaseny statisticky vyznamné
Castéji pti 16¢bé pripravkem Remeron, nez ve skupiné s placebem).

4.9 Predavkovani

Stavajici zkuSenosti z predavkovani samotnym pfipravkem Remeron ukazuji, Ze ptfiznaky jsou
obvykle mirné. Byl zaznamenan utlum centralni nervové soustavy s dezorientaci a déletrvajici sedaci,
doprovazeny tachykardii a mirnou hypertenzi nebo hypotenzi. Je zde ale moznost velmi zavaznych
dopadt (véetné fatalnich) pfi mnohem vys$sim davkovani nez je terapeuticka davka, obzvlaste jde-li o
smiSené predavkovani.

Pacienti s pfedavkovanim by pro udrzeni vitalnich funkci méli dostat ptislusSnou symptomatickou a
podptrnou 1é¢bu. Doporucuje se zvazit také podani Zivo¢isného uhli nebo vyplach zaludku.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Antidepresivum, ATC kod: NO 6AX 11

Mirtazapin je centraln¢ pisobici presynapticky o,-antagonista, ktery zvySuje centralni noradrenergni a
serotonergni pfenos. Posileni serotonergniho pfenosu je specificky modulovano prostrednictvim 5-HT;
receptort, protoze 5-HT, a 5-HTj; receptory jsou mirtazapinem blokovany. Predpoklada se, Ze se na
antidepresivnim G¢inku podileji oba enantiomery mirtazapinu, S(+) enantiomer blokadou o, a 5-HT,
receptord a R(-) enantiomer blokaddou 5-HT; receptord.

Pti¢inou sedativnich vlastnosti mirtazapinu je jeho antagonistické plisobeni proti histaminovym H;
receptorim. Nevykazuje prakticky zadné anticholinergni ucinky a v terapeutickych davkach nema
prakticky zadny vliv na kardiovaskularni systém.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po peroralnim podani pfipravku Remeron se 1é¢iva latka mirtazapin rychle a dobie absorbuje
(biologicka dostupnost =~ 50%), maximalni plazmatické hladiny je dosazeno pfiblizné za 2 hodiny.
Vazba mirtazapinu na bilkoviny krevni plazmy je pfiblizné 85%. Stfedni polocas eliminace je 20-40
hodin; v ojedinélych piipadech byl zaznamenan delsi polocas — az 65 hodin; u mladych muzi byl
pozorovan kratsi polocas. Polocas eliminace postacuje k tomu, aby postacilo davkovani jedenkrat
denné. Ustaleného stavu je dosazeno za 3-4 dny, poté k dalsi akumulaci nedochézi. V ramci
doporuéeného davkovaciho rozmezi je farmakokinetika mirtazapinu linearni. Pfijem potravy
farmakokinetiku mirtazapinu neovliviiuje.

Mirtazapin je ve velké mife metabolizovan a eliminovan prostiednictvim mo¢i a stolice béhem
n¢kolika dnti. Hlavnimi biotransformac¢nimi cestammi jsou demethylace a oxidace, nasledované
konjugaci. Udaje ziskané in vitro z huméannich jaternich mikrosomii ukazuji, e enzymy cytochromu
P450 CYP2D6 a CYP1A2 se iCastni procesu tvorby 8-hydroxy metabolitu mirtazapinu, zatimco
CYP3A4 je zodpovédny za tvorbu N-demethyl a N-oxid metaboliti. Demethyl metabolit je
farmakologicky aktivni a zda se, ze ma stejny farmakokineticky profil jako matetska latka.

Insuficience ledvin nebo jater mtize mit za nasledek sniZeni clearance mirtazapinu.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti
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Preklinické uidaje, zaloZzené na béznych studiich bezpecnosti farmakologie, toxicity opakované davky,
karcinogenity nebo genotoxicity, nevykazuji zadna zvlastni rizika pro ¢lovéka. Ve studiich
zkoumajicich reprodukeni toxicitu u laboratornich potkant a kralikl, nebyl pozorovan teratogenni
efekt. Pfi dvojnasobném systémovém vystaveni v porovnani s maximalnim terapeutickym vystavenim
u lidi, doslo u potkand ke zvySeni postimplanta¢nich ztrat, snizeni porodni vahy mlad’at a k redukci
pieziti mlad’at béhem prvnich tii dnd laktace.

Mirtazapin nejevil znamky genotoxicity v sérii testli na genové mutace, poskozeni chromozomt a
DNA. Nadory §titné zlazy u potkana a hepatocelularni novotvary u mysi ve studiich na sledovani
kancerogenity jsou povazovany za druhové specifické negenotoxické odpovédi spojené s dlouhodobou
1é¢bou vysokymi davkami induktori jaternich enzymu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek

Jadro:

kukufi¢ny Skrob

hyproloza

magnesium-stearat

koloidni bezvody oxid kfemicity

monohydrat laktozy

Potahova vrstva:

hypromeloza

makrogol 8000

oxid titanicity (E171)

zluty oxid zelezity (E172) (pouze 15 a 30 mg potahované tablety)
Cerveny oxid zelezity (E172) (pouze 30 mg potahované tablety)

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovat pii teploté do 30°C.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pted svétlem a vlhkosti.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Remeron 15; 30 a 45 mg potahované tablety jsou baleny v blistrech vyrobenych z nepriihledné,
polyvinylchloridové a hlinikové folie majici za tepla zatavenou vrstvu na stran¢ kontaktu
s potahovanymi tabletami. Jsou dostupné blistry obsahujici 7 a 10 potahovanych tablet.

Remeron 15; 30 a 45 mg potahované tablety jsou rovnéz k dostani v HDPE lahvi¢kach s pojistnym
LDPE uzavérem. Lahvi¢ky obsahuji 250 potahovanych tablet.

Nasledujici velikosti baleni jsou dostupné pro tablety 15 mg balené v blistrech: 30 (3x10), 60 (6x10),

90 (9x10) a 100 (10x10) potahovanych tablet; 14 (2x7), 28 (4x7), 56 (8x7) a 70 (10x7) potahovanych
tablet.
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Nasledujici velikosti baleni jsou dostupné pro tablety 30 mg balené v blistrech: 10 (1x10), 20 (2x10),
30 (3x10), 50 (5x10), 60 (6x10), 90 (9x10), 100 (10x10), 200 (20x10) a 500 (50x10) potahovanych
tablet; 14 (2x7), 28 (4x7), 56 (8x7) a 70 (10x7) potahovanych tablet.

Nasledujici velikosti baleni jsou dostupné pro tablety 45 mg balené v blistrech: 10 (1x10), 20 (2x10),
30 (3x10), 50 (5x10), 100 (10x10), 200 (20x10) a 500 (50x10) potahovanych tablet; 14 (2x7), 28
(4x7), 56 (8x7) a 70 (10x7) potahovanych tablet.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim

Zadné zvlastni pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
[viz Ptiloha I- doplni se narodni udaje]

{Nazev a adresa}

<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail }>

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

[doplni se narodni udaje]

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

[doplni se narodni udaje]

10. DATUM REVIZE TEXTU

[doplni se narodni udaje]
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OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU A VNITRNIM OBALU

Vnéjsi obal, 15 mg

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Remeron a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 15 mg potahované tablety
[viz Ptiloha I- doplni se narodni udaje]

Mirtazapinum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna potahovana tableta obsahuje mirtazapinum 15 mg

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Monohydrat laktozy

Dalsi informace naleznete v pfibalové informaci.

| 4.  LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

Potahovana tableta

30 potahovanych tablet
60 potahovanych tablet
90 potahovanych tablet
100 potahovanych tablet

14 potahovanych tablet
28 potahovanych tablet
56 potahovanych tablet
70 potahovanych tablet

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Peroralni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
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| 8. POUZITELNOST

EXP

| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 30°C.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem a vlhkosti.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRiIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[viz Ptiloha I- doplni se narodni udaje]

{Nazev a adresa}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail }>

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

[doplni se narodni udaje]

13. CISLO SARZE

C.Sarze

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[doplni se narodni udaje]

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékatsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

[16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Remeron 15
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU A VNITRNIM OBALU

Lahvic¢ka, 15 mg

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Remeron a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 15 mg potahované tablety
[viz Ptiloha I- doplni se narodni udaje]

Mirtazapinum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna potahovana tableta obsahuje mirtazapinum 15 mg

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Monohydrat laktozy

Dalsi informace naleznete v pfibalové informaci.

| 4.  LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

Potahovana tableta

250 potahovanych tablet

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si piectéte pribalovou informaci.
Peroralni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP

| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI
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Uchovavejte pii teploté do 30°C.
Uchovavejte v plivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem a vlhkosti.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[viz Ptiloha I- doplni se narodni udaje]

{Nazev a adresa}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail }>

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

[doplni se narodni udaje]

13. CISLO SARZE

C.Sarze

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[doplni se narodni udaje]

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na l€karsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Remeron 15
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

Blistr, 15 mg

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Remeron a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 15 mg potahované tablety
[viz Ptiloha I- doplni se narodni udaje]

Mirtazapinum

[2.  NAZEV DRZITELE ROZHODNUT{ O REGISTRACI

[viz Ptiloha I- doplni se narodni udaje]

| 3.  POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

C. 8.

5.  JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU A VNITRNIM OBALU

Vnéjsi obal, 30 mg

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Remeron a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 30 mg potahované tablety
[viz Ptiloha I- doplni se narodni udaje]

Mirtazapinum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna potahovana tableta obsahuje mirtazapinum 30 mg

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Monohydrat laktozy

Dalsi informace naleznete v pfibalové informaci.

| 4.  LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

Potahovana tableta

10 potahovanych tablet
20 potahovanych tablet
30 potahovanych tablet
50 potahovanych tablet
60 potahovanych tablet
90 potahovanych tablet
100 potahovanych tablet
200 potahovanych tablet
500 potahovanych tablet

14 potahovanych tablet
28 potahovanych tablet
56 potahovanych tablet
70 potahovanych tablet

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si piectéte pribalovou informaci.
Peroralni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.
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| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 30°C.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem a vlhkosti.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRiIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[viz Ptiloha I- doplni se narodni udaje]

{Nazev a adresa}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail }>

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

[doplni se narodni udaje]

13. CISLO SARZE

C.Sarze

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[doplni se narodni udaje]

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékatsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

[16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Remeron 30
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU A VNITRNIM OBALU

Lahvi¢ka, 30 mg

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Remeron a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 30 mg potahované tablety
[viz Ptiloha I- doplni se narodni udaje]

Mirtazapinum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna potahovana tableta obsahuje mirtazapinum 30 mg

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Monohydrat laktozy

Dalsi informace naleznete v pfibalové informaci.

| 4.  LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

Potahovana tableta

250 potahovanych tablet

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si piectéte pribalovou informaci.
Peroralni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP

| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI
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Uchovavejte pii teploté do 30°C.
Uchovavejte v plivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem a vlhkosti.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[viz Ptiloha I- doplni se narodni udaje]

{Nazev a adresa}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail }>

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

[doplni se narodni udaje]

13. CISLO SARZE

C.Sarze

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[doplni se narodni udaje]

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na l€karsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Remeron 30
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

Blistr, 30 mg

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Remeron a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 30 mg potahované tablety
[viz Ptiloha I- doplni se narodni udaje]

Mirtazapinum

[2.  NAZEV DRZITELE ROZHODNUT{ O REGISTRACI

[viz Ptiloha I- doplni se narodni udaje]

| 3.  POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

C. 8.

5.  JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU A VNITRNIM OBALU

Vnéjsi obal, 45 mg

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Remeron a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 45 mg potahované tablety
[viz Ptiloha I- doplni se narodni udaje]

Mirtazapinum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna potahovana tableta obsahuje mirtazapinum 45 mg

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Monohydrat laktozy

Dalsi informace naleznete v pfibalové informaci.

| 4.  LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

Potahovana tableta

10 potahovanych tablet
20 potahovanych tablet
30 potahovanych tablet
50 potahovanych tablet
100 potahovanych tablet
200 potahovanych tablet
500 potahovanych tablet

14 potahovanych tablet
28 potahovanych tablet
56 potahovanych tablet
70 potahovanych tablet

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si piectéte pribalovou informaci.
Peroralni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.
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| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 30°C.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pted svétlem a vlhkosti.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRiIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[viz Ptiloha I- doplni se narodni udaje]

{Nazev a adresa}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail }>

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

[doplni se narodni udaje]

13. CISLO SARZE

C.Sarze

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[doplni se narodni udaje]

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na l€karsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

[16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Remeron 45
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU A VNITRNIM OBALU

Lahvicka, 45 mg

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Remeron a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 45 mg potahované tablety
[viz Ptiloha I- doplni se narodni udaje]

Mirtazapinum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna potahovana tableta obsahuje mirtazapinum 45 mg

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Monohydrat laktozy

Dalsi informace naleznete v pfibalové informaci.

| 4.  LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

Potahovana tableta

250 potahovanych tablet

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si piectéte pribalovou informaci.
Peroralni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP

| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI
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Uchovavejte pii teploté do 30°C.
Uchovavejte v plivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem a vlhkosti.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[viz Ptiloha I- doplni se narodni udaje]

{Nazev a adresa}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail }>

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

[doplni se narodni udaje]

13. CISLO SARZE

C.Sarze

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[doplni se narodni udaje]

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na l€karsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Remeron 45
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

Blistr, 45 mg

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Remeron a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 45 mg potahované tablety
[viz Ptiloha I- doplni se narodni udaje]

Mirtazapinum

[2.  NAZEV DRZITELE ROZHODNUT{ O REGISTRACI

[viz Ptiloha I- doplni se narodni udaje]

| 3.  POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

C. 8.

5.  JINE
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PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Remeron a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 15 mg potahované tablety
Remeron a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 30 mg potahované tablety
Remeron a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 45 mg potahované tablety

[viz Ptiloha I- doplni se narodni udaje]
Mirtazapinum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo l1ékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné priznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich G¢inki vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si vS§imnete
jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékati nebo Iékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je pripravek Remeron a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Remeron uzivat
Jak se pripravek Remeron uziva

Mozné nezadouci u¢inky

Jak ptipravek Remeron uchovavat

Dalsi informace

e

1. CO JE PRIPRAVEK REMERON A K CEMU SE POUZiVA

Remeron je jeden ze skupiny 1€kt oznacovanych jako antidepresiva.
Ptipravek je urCen k 1écbé deprese.

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK REMERON
UZIVAT

Neuzivejte piripravek Remeron

o jestlize jste alergicky/a (pfecitlivély/a) na mirtazapin nebo na kteroukoli dalsi slozku ptipravku
Remeron. Pokud je to Vas ptipad, musite to sd¢€lit svému lékati diive, nez za¢nete Remeron
uZzivat.

o jestlize uzivate nebo jste v nedavné dob¢ uzival/a (béhem minulych dvou tydnii) 1é¢ivé

piipravky nazyvané inhibitory monoaminooxidazy (MAO).

Zvlastni opatrnosti pii pouZiti piipravku Remeron je zapoti‘ebi

PouZiti u déti a dospivajicich do 18 let

Remeron by neméli bézné€ uzivat déti a dospivajici do 18 let. MéEli byste také védeét, Ze u pacienti do
18 let, ktefi se 1€¢i nekterym z této skupiny piipravki, je zvySené riziko vyskytu nezadoucich ucink,
jako jsou pokusy o sebevrazdu, sebevrazedné myslenky a nepratelské jednani (pievazné agresivita,
protichiidné chovani a hnév). Vas 1ékar presto mize Remeron pacientim do 18 let pfedepsat, pokud
usoudi, ze to je v jejich nejlepsim zajmu. Pokud 1ékaf piedepsal Remeron pacientovi do 18 let a chcete
se o tom poradit, navstivte, prosim, znovu svého lékare. Jestlize se u pacientti do 18 let, ktefi jsou
1é¢eni ptipravkem Remeron, rozvine nebo zhorsi néktery z vyse uvedenych priznakd, méli byste o tom
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informovat svého lIékatfe. Rovnéz dlouhodobé bezpeénostni G¢inky pfipravku Remeron ve vztahu k
dal$imu ristu, dospivani a rozvoji poznani a chovani nebyly dosud v této vékové skupin€ prokazany.

Sebevrazedné myslenky a zhorseni Vasi deprese

Pokud jste depresivni,mtiZete n¢kdy mit sebeposkozujici nebo sebevrazedné myslenky. Mohou

naristat, kdyz poprvé zacinate uzivat antidepresiva, nebot’ tyto 1é¢ivé piipravky potiebuji ¢as na to,

aby zacaly pusobit, obvykle kolem dvou tydnt, ale nékdy i déle.

S vétsi pravdépodobnosti se tak miizete citit:

o pokud jste v minulosti méli myslenky na sebevrazdu nebo sebeposkozeni

o pokud jste mlady dospély. Informace z klinickych studii ukazaly zvysené riziko sebevrazedného
chovani u dospélych mladsich 25 let s psychiatrickymi stavy, kteti byli léCeni antidepresivy.

— Pokud né€kdy mate myslenky na sebeposkozeni nebo sebevrazdu, jdéte piimo k Vasemu Iékati nebo

do nemocnice.

MuZete zjistit, Ze je piinosné Fici svym blizkym nebo prateliim, Ze jste depresivni a pozadat je, aby

si precetli tuto pribalovou informaci. MuZete je pozadat, aby Vam fekli, pokud se budou domnivat, ze

se VasSe deprese zhorsila nebo pokud maji obavy ze zmén Vaseho chovani.

Rovnéz vénujte zvlastni pozornost u piipravku Remeron

o jestlize mate nebo jste nékdy méli nékteré z nasledujicich stavi:

— Pokud jste to jiz neudélali, feknéte Vasemu 1ékafi o téchto stavech dfive, nez zacnete uzivat

Remeron

- zachvaty (epilepsie). Pokud se u Vas vyskytnou zachvaty nebo Vase zachvaty budou Castéjsi,

piestanite uzivat Remeron a okamzité kontaktujte svého lékare;

- onemocnéni jater, véetné Zloutenky. Pokud se zloutenka objevi, pfestarite uzivat Remeron a

okamzité kontaktujte svého lékare;

- onemocnéni ledvin;

- onemocnéni srdce nebo nizky krevni tlak;

- schizofrenie. Pokud se psychotické pfiznaky, jako jsou paranoidni mySlenky, stanou Casté&jSimi nebo

vazng€jsimi, ihned kontaktujte svého 1ékare;

- bipolarni afektivni porucha (stfidani obdobi nadmérné/ptilisné aktivity a depresivni nalady). Pokud

se zacnete citit nadmérné aktivné a vybuzené, prestaiite uzivat Remeron a okamzité kontaktujte svého

Iékare;

- diabetes (mtzZe byt tfeba upravit Vasi davku inzulinu nebo dal$ich antidiabetickych ptipravki);

- o¢ni onemocnéni, jako je zvySeny nitroo¢ni tlak (zeleny o¢ni zékal, glaukom);

- problémy s mocenim, které mohou byt zptisobeny zvétSenou prostatou.

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

— Prestante uzivat Remeron a konzultujte okamzité s Vasim lékafem vySetfeni krve. Ve vzacnych

piipadech mohou byt tyto pfiznaky znamkami poruch produkce krevnich bun¢k v kostni dieni. I kdyz

vzacng, mohou se tyto piiznaky nejcastéji objevit po 4-6 tydnech 1&cby.

o pokud jste starsi pacient. Muzete byt vice vnimavy k vedlej§im u¢inktim antidepresiv.

Vzijemné piisobeni s dalSimi 1é¢ivymi piipravky

Reknéte svému 1ékaii nebo 1ékarnikovi, zda uzivate (nebo planujete uzivat) nékteré 16&ivé piipravky
z nasledujiciho seznamu.

Prosim, informujte svého 1ékatfe nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate nebo jste uzival(a)

v nedavné dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez 1ékatského predpisu.

Neuzivejte Remeron spolu s:

o inhibitory monoaminooxidazy (MAO-inhibitory). Také neuZivejte Remeron béhem 2 tydnd od
ukonéeni 1é¢by MAO inhibitory. Pokud pfestanete uzivat Remeron, neuzivejte MAO inhibitory
b&hem nasledujicich dvou tydni.

Ptiklady MAO inhibitor( jsou moclobemid, tranylcypromin (oba jsou antidepresiva) a selegilin

(pouzivan pii Parkinsonové chorobg).
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Bud’te opatrni pti uzivani pripravku Remeron v kombinaci s:

antidepresivy, jako jsou SSRI, venlafaxin a L-tryptofan nebo triptan (uzivané k 1écb¢
migrény), tramadolem (1¢k proti bolesti), linezolidem (antibiotikum), litiem (uzivané k 1écbé
nekterych psychiatrickych stavil) a piipravky s obsahem titezalky te¢kované (rostlinny
prostfedek proti depresi). Ve velmi vzacnych pripadech miZe sam Remeron nebo Remeron

v kombinaci s témito 1é¢ivymi pfipravky, vést k takzvanému serotoninovému syndromu.
Nekteré ptiznaky tohoto syndromu jsou: nevysvétlitelna horecka, poceni, zrychleni srde¢ni
¢innosti, prijem, (nekontrolovatelné) stahy svalstva, tfesavka, abnormalné zvysené reflexy,
nesoustiedénost, zmény nalad a bezvédomi. Pokud se u Vas objevila kombinace téchto
ptiznakd, sdélte to okamzité svému lékati.

antidepresivy zvanymi nefazodonova. Mohou zvysit koncentraci piipravku Remeron ve
Vasi krvi. Informujte 1ékate, pokud uzivate tyto 1éky. Mize byt tfeba snizit davku piipravku
Remeron a po ukonceni uzivani nefazodonu, opét zvysit davku pfipravku Remeron.
pripravky proti uzkosti a nespavosti jako jsou benzodiazepiny;

pripravky proti schizofrenii jako je olanzapin;

pFipravky proti alergiim jako je cetirizin;

pripravky proti bolesti jako je morfin.

V kombinaci s témito ptipravky mize Remeron zptlisobit zvySenou ospalost navozenou t€mito
ptipravky.

1éky proti infekei: pfipravky k 1é¢b¢ bakteridlnich infekei (jako je erytromycin), piipravky pro
1é¢bu plisnovych infekei (jako je ketokonazol) a HIV/AIDS (jako jsou HIV inhibitory proteazy).
Uzivani té€chto pripravkd spolu s pfipravkem Remeron miize zapficinit zvySeni mnozstvi
pripravku Remeron v krvi. Informujte 1ékare, pokud uzivate tyto pripravky. Miize byt tfeba
snizit davku piipravku Remeron a po ukonceni uzivani téchto ptipravki, opét zvysit davku
ptipravku Remeron.

1éky proti epilepsii, jako je karbamazepin a fenytoin; 1éKky proti tuberkuldze, jako je
rifampicin.

V kombinaci s ptipravkem Remeron mohou tyto piipravky snizit koncentraci piipravku
Remeron v krvi. Informujte svého 1ékate, pokud uzivate néktery z téchto 1éCivych ptipravki.
Mohlo by byt tieba zvysit davku ptipravku Remeron nebo poté, co tyto pripravky jiz nejsou
uzivany, opét snizit davku pripravku Remeron.

1éky pro prevenci krevni srazlivosti, jako je warfarin.

Remeron miize zvysit u¢inek warfarinu v krvi. Informujte svého 1ékate, pokud uZivate tento
ptipravek. V piipadé spolecného uzivani s timto pripravkem je doporuceno, aby Vas lékar
bedlivé sledoval Vasi krev.

UZzivani pripravku Remeron s jidlem a pitim

Muzete se citit ospali, pokud pijete alkohol a uzivate pfipravek Remeron.
Bude Vam doporuceno nepit zadny alkohol.

Muzete uzivat Remeron s jidlem i bez n¢j.

Téhotenstvi a kojeni

Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez za¢nete uzivat jakykoliv 1ék.

Omezena zkusenost s poddvanim pfipravku Remeron t€hotnym Zendm nenaznacuje zvyseni rizika.
Nicméné je nutna opatrnost, pokud je uzivan béhem téhotenstvi.

Pokud v pribéhu 1écby piipravkem Remeron zjistite, Ze jste t€hotna nebo planujete otéhotnét, zeptejte
se svého l1ékate, zda mlizete pripravek Remeron déle uzivat. Pokud uzivate Remeron do porodu nebo
kratce pred porodem, mélo by byt Vase dité pod dohledem kvtli moznym nezddoucim ucinkiim.
Zeptejte se Vaseho 1ékate, zda mizete kojit, kdyZ uzivate Remeron.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroju
Remeron miize snizit Vasi pozornost a schopnost koncentrace. Ujistéte se, Ze VaSe schopnosti nejsou
snizeny, nez zacnete fidit dopravni prostiedek nebo obsluhovat stroje.

Diilezité informace o nékterych sloZkach pripravku Remeron
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Remeron tablety obsahuji laktdzu. Jestlize Vam Vas 1ékar fekl, Ze nesnasite nékteré cukry,
kontaktujete svého I€kaie pred tim, nez zaCnete uzivat tento 1éCivy pripravek.

3. JAK SE PRIPRAVEK REMERON UZIVA

Vzdy uzivejte piipravek Remeron piesné podle pokyni svého 1ékate. Pokud si nejste jisty(a), porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Kolik uzivat

ObvyKkle se za¢ina davkou 15 nebo 30 mg kazdy den. Vas 1ékai Vam mize po nékolika dnech
doporudit tuto davku zvysit, az do vySe pro Vas nejucinnéjsi davky (mezi 15 az 45 mg za den).
Davkovani je obvykle stejné pro vSechny vékové skupiny. Nicméné, pokud jste starsi pacient/ka nebo
pokud mate ledvinové ¢i jaterni onemocnéni, Vas 1ékai mize davku upravit.

Kdy uzivat

— UZivejte Remeron kazdy den ve stejny Cas.

Nejlépe uzivejte Remeron v jedné denni davce vecer pred spanim. Nicméné, Vas 1ékai Vam muze
doporuéit rozdélit davku ptipravku Remeron - jednou rano a jednou vecer pied spanim. Vyss§i davka
by méla byt podana pied spanim. UZivejte Vase tablety ustn€. Spolknéte Vasi doporucenou davku bez
kousani, zapijte vodou nebo dzusem.

Kdy miiZete o¢ekavat zlepSeni

Obvykle trva pripravku Remeron jeden az dva tydny, nez zaznamenate prvni znamky zlepSeni, avSak
muzete také pocitit prvni znamky zlepSeni po dvou az ¢tyfech tydnech 1€¢by. Je dilezité hovotit se
svym lékafem o ucincich piipravku Remeron, béhem prvnich nékolika tydni 1écby:

— po 2 az 4 tydnech uZzivani piipravku Remeron si pohovofte se svym lékatem, jak na Vas piipravek
pusobi.

Pokud se stale necitite 1épe, mize Vam Vas 1ékar predepsat vyssi davku. Po dalSich 2-4 tydnech opét
prokonzultujte ucinek 1é¢by s 1ékarem.

Budete potiebovat uzivat Remeron, dokud Vase priznaky deprese nezmizi, obvykle 4-6 mésic.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Remeron, nez jste mél(a)

— Pokud jste Vy, nebo n€kdo jiny, uzil(a) vice ptipravku Remeron, nez jste mél(a), zavolejte ihned
svého lékare.

Nejpravdépodobnéjsi znamky predavkovani piipravkem Remeron (bez kombinace s jinymi 1é¢ivymi
piipravky nebo alkoholem) jsou ospalost, dezorientace a zrychlena srde¢ni ¢innost.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Remeron

Pokud mate uzivat Vasi davku piipravku Remeron jednou denné:

o Pokud jste zapomn¢l(a) uzit ptipravek Remeron, nezdvojujte nasledujici davku, abyste
nahradil(a) vynechanou davku. Jednoduse ji vynechte. Uzijte Vasi dalsi davku v obvykly ¢as.

Pokud mate uZzivat Vasi davku piipravku Remeron dvakrat denné:

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

o pokud zapomenete uzit veerni davku, neberte si ji dalsi den s ranni davkou; vynechte ji a
pokracujte v 1é¢b€ normalnimi davkami rano a vecer.

o pokud zapomenete uzit obé davky, nesnazte se vynechané davky nahradit. Vynechejte obé

davky a dals$i den pokracujte v 1écb€ normalnimi davkami rano a vecer.

Jestlize jste piestal(a) uzivat pripravek Remeron

— Pfestanite uzivat Remeron pouze po konzultaci s Vasim lékatem.

Pokud prestanete pfili§ brzy, Vase deprese se muze vratit. Pokud se zacnete citit dobte, feknéte to
svému lékafti. Vas 1ékar rozhodne, zda mize byt 1é¢ba ukonéena. Nepiestante nahle uzivat Remeron, i
kdyZ Vase deprese ustoupila. Pokud nahlé ukoncite 1é¢bu ptipravkem Remeron, miizete citit pocit na
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zvraceni, mit zavrat, byt nervozni nebo tzkostny a mit bolesti hlavy. Témto pfiznakiim se vyvarujete
pfi pozvolném vysazovani. Vas Iékai Vam sdéli, jak snizovat davky pozvolna.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo
l¢karnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky mize mit i ptipravek Remeron nezadouci G€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Nékteré nezadouci G€inky se mohou vyskytnou vice nez jiné. Mozné nezaddouci
ucinky ptipravku Remeron jsou uvedeny nize a mohou byt déleny na:

o velmi Casté objevujici se u vice nez 1 osoby z 10

. Casté objevujici seu 1 az 10 osob ze 100

o méné Casté objevujici se u 1 az 10 osob z 1000

. vzacné objevujici seu 1 az 10 osob z 10000

. velmi vzacné objevujici se u méné nez 1 osoby z 10000
. neznamé nelze z dostupnych dat stanovit

Velmi Casté:

. zvySeni chuti k jidlu a narist t€lesné hmotnosti
o ospalost nebo spavost

o bolest hlavy

o sucho v tstech

asté:
apatie
zavrat’
labilita nebo ties
pocit na zvraceni
prijem
zvraceni
koptivka nebo z¢ervenani kiize (exantém)
bolest kloubii (artralgie) nebo svalii (myalgie)
bolest zad
pocit zavraté nebo mdloby, kdyZ prudce vstanete (ortostaticka hypotenze)
otoky (typicky kotnikii nebo nohou) jako nasledek nahromadéni tekutin (edém)
unava
Zivé sny
zmateni
pocit uzkosti
problémy se spanim

e 6 o o o o o o o o o o o o o .O(

Méné casté

. pocit nabuzeni nebo emocn¢ ,,na vrcholu* (ménie)

— Prestafite uzivat Remeron a okamzité to sdélte svému lékafi.

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

mdloba (synkopa)

pocit necitlivosti v tstech (oralni hypestézie)

nizky krevni tlak

no¢ni mury

pocit neklidu
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. halucinace

. naléhavéa potteba pohybu

Vzicné:

o zluté zabarveni o¢i nebo kiize; mize byt priznakem narusené funkce jater (zloutenka)
— Prestaiite uzivat Remeron a ihned se obrat’te na svého 1ékafte.

o svalové zaskuby nebo stahy (myoclonus)

Neznamé:

o znamky infekce, jako je nahla nevysvétlitelna vysoka horecka, bolest v krku a viidky v ustech
(agranulocytédza).

— Prestante uzivat Remeron a ihned se obratte na svého 1ékate kviili krevnim testiim.

V ojedinélych ptipadech miize Remeron navodit nerovnovahu bilych krvinek (dtlum kostni dfen¢).

Nektefti lidé se stanou mén¢ odolni proti infekei, protoze Remeron mtize zptsobit nedostatek bilych

krvinek (granulocytopénie). Ve vzacnych ptipadech mize Remeron zpusobit nedostatek cervenych a

bilych krvinek, stejné tak krevnich desticek (aplasticka anémie), nedostatek krevnich desti¢ek

(trombocytopénie) nebo zvyseni poctu bilych krvinek (eosinofilie).

. epilepticky zachvat (kiece).

— Prestarite uzivat Remeron a ihned se obratte na svého lékare.

o kombinace piiznakt jako je nevysvétlitelna horecka, poceni, zrychlena srde¢ni ¢innost, prijem,
(neovladatelné) stahy svalstva, tiesavka, abnormalné zvySené reflexy, nesoustfedénost, zmény
nalady a bezvédomi. Ve velmi vzacnych piipadech mohou byt tyto piiznaky zndmkou
serotoninového syndromu.

— Prestante uzivat Remeron a ihned se obratte na svého 1ékare.

o sebeposkozujici nebo sebevrazedné myslenky

— Okamzité kontaktujte svého lékafe nebo jdéte do nemocnice.
. abnormalni pocity v ustech (oralni parestézie)

. zdufeni v ustech (ustni otok)

. sniZeni hladina sodiku v krvi (hyponatrémie)

o nepiimétend sekrece antidiuretického hormonu

Pokud se kterykoli z nezadoucich u€inkll vyskytne v zavazné mifte, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to svému lékaii
nebo lékarnikovi.

5. JAK PRIPRAVEK REMERON UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti

Ptipravek Remeron nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabi¢ce a blistru nebo
lahvi¢ce. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 30°C.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pted svétlem a vlhkosti.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu.

Zeptejte se svého lékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatieni
pomahaji chrénit zivotni prostiedi.

6. DALSIINFORMACE

Co pripravek Remeron obsahuje
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o Lécivou latkou je mirtazapin.
Remeron 15 mg potahované tablety, obsahuji 15 mg mirtazapinu v jedné potahované tablete.
Remeron 30 mg potahované tablety, obsahuji 30 mg mirtazapinu v jedné potahované tablete.
Remeron 45 mg potahované tablety, obsahuji 45 mg mirtazapinu v jedné potahované tablete.
o Pomocnymi latkami jsou:
Jadro: kukufi¢ny Skrob, hyproldza, magnesium-stearat, koloidni bezvody oxid kfemicity,
monohydrat laktozy
Potahova vrstva: hypromeldza, makrogol 8000, oxid titani¢ity (E171)
Potahova vrstva ptipravku Remeron 15 mg potahovanych tablet rovnéz obsahuje Zluty oxid
zelezity (E172)
Potahova vrstva ptipravku Remeron 30 mg potahovanych tablet rovnéz obsahuje Zluty oxid
zelezity (E172) a Cerveny oxid Zelezity (E172).

Jak pripravek Remeron vypada a co obsahuje toto baleni

Remeron jsou potahované tablety.

Remeron 15 mg potahované tablety jsou ovalné, bikonvexni, zluté tablety s pilici ryhou a ozna¢ené
,»Organon‘ na jedné stran¢ a na druh¢ stran¢ kédem ,, TZ/3*.

Tablety mohou byt rozdéleny na dve stejné poloviny.

Remeron 30 mg potahované tablety jsou ovalné, bikonvexni, cerveno-hnéd¢ talety s pulici ryhou a
oznacené ,,Organon® na jedné stran¢ a na druhé stran¢ kodem ,,TZ/5%.

Tablety mohou byt rozdéleny na dvé stejné poloviny.

Remeron 45 mg potahované tablety jsou ovalné, bikonvexni, bilé a oznacené ,,Organon na jedné
stran¢ a na druh¢ stran¢ kodem ,, TZ/7*.

Remeron 15; 30 a 45 mg potahované tablety jsou baleny v blistrech nebo lahvickach.

Pro Remeron 15 mg potahované tablety jsou dostupné nasledujici baleni: 30, 60, 90 a 100 tablet; 14,
28, 56 a 70 tablet; pro Remeron 15 mg potahované tablety je dostupné baleni v lahviéce s 250
tabletami (na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni).

Pro Remeron 30 mg potahované tablety jsou dostupné nasledujici baleni: 10, 20, 30, 50, 60, 90, 100,
200 a 500 tablet; 14, 28, 56 a 70 tablet; pro Remeron 30 mg potahované tablety je dostupné baleni

v lahvicce s 250 tabletami (na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni).

Pro Remeron 45 mg potahované tablety jsou dostupné nasledujici baleni: 10, 20, 30, 50, 100, 200 a
500 tablet; 14, 28, 56 a 70 tablet; pro Remeron 45 mg potahované tablety je dostupné baleni v lahvicce
s 250 tabletami (na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni).

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

[viz Ptiloha I- doplni se narodni udaje]

{Nazev a adresa}

<{tel}>

<{fax}>

<{e-mail }>

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:
[neaplikovatelné pro art 30 referral]

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena v .
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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
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1. NAZEV PRIPRAVKU
Remeron a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 15 mg/ml peroralni roztok

[viz Ptiloha I - doplni se narodni Gdaje]

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 ml ptipravku Remeron peroralniho roztoku obsahuje 15 mg mirtazapinum.
Pomocné latky:

1 ml Remeron peroralniho roztoku obsahuje 700 mg roztoku maltitolu.

Remeron peroralni roztok obsahuje 0,3 % v/v etanolu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Peroralni roztok.
Ciry, bezbarvy az slamovée zbarveny vodny roztok s charakteristickou citrusovo-pomerancovou viini.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace
Lécba epizod depresivni poruchy.
4.2 Davkovani a zptsob podani

Dospéli:

Utinna denni davka je obvykle mezi 15 a 45 mg; pocate¢ni davka je 15 nebo 30 mg.

Utinek mirtazapinu se zaéne projevovat oby&ejné po 1-2 tydnech 1é¢by. Lécba dostateénou davkou by
m¢éla navodit pfiznivou odpovéd’ béhem 2—4 tydnt. Nedostavi-li se dostate¢na odpoveéd’, je mozno
davku zvysit aZ na maximalni davku. Nedostavi-li se odpovéd’ béhem dalsich 2-4 tydnd, ma byt 1é¢ba
ukoncena.

Starsi pacienti:
Doporucena davka je stejna jako davka pro dosp€lé. U starSich pacient je tieba davku zvySovat pod
peclivym dohledem, aby bylo dosazeno uspokojivé a bezpecné odpovédi.

D¢éti a dospivajici do 18 let:
Remeron by neméli uzivat déti a dospivajici do 18 let (viz bod 4.4).

Postizeni ledvin

U pacientli s mirnym az tézkym postiZenim ledvin mizZe byt clearance mirtazapinu snizena (clearance
kreatininu <40 ml/min). To je nutno brat v ivahu pfi pfedepisovani pfipravku Remeron této skupiné
pacientl (viz bod 4.4).

Postizeni jater
U pacientl s postiZzenim jater miize byt clearance mirtazapinu snizena. To je nutno brat v ivahu pii

piedepisovani pripravku Remeron této skupiné pacientti, zejména u vazného postiZeni jater, nebot’
pacienti s vaznym poskozenim jater nebyli vySetfovani (viz bod 4.4).
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Biologicky polo¢as mirtazapinu je 20-40 hodin, a proto je pripravek Remeron vhodny pro podavani
jednou denné. M¢1 by se uzivat pokud mozno v jedné vecerni davce pred spanim. Pipravek Remeron
je mozno podavat také ve dvou rozdélenych davkach (jednou rano a jednou vecer, kdy vyssi davka by
méla byt uzita vecer).

Oralni roztok je uren k oralni podani, spole¢né s malym mnozstvim vody ve sklenici.

Ptiprava davkovaci lahvicky

Odstranéni sroubovactho uzavéru z lahvicky

Uzaveér ma byt stlaten smérem doll a soucasné otoCen proti smeru hodinovych ru¢i¢ek. Nejprve se
rozlomi uté€snéni uzavéru; dalsi stlaeni a otoceni uvolni uzavér. Tento postup je v symbolickych
instrukcich zobrazen na Sroubovacim uzavéru.

Viozeni odmerovaci pumpicky do lahvicky

Po vyjmuti pumpicky z plastikového sacku by méla byt umisténa do lahvicky peclivym vlozenim
plastikové tuby do otvoru lahvicky. Pumpicka by méla byt stlacena na vrcholu lahvicky a
nasroubovana dokud se pevné nezafixuje v lahvicce. Po zaklapnuti by mélo nasledovat poslednim
ujisténim, Ze pumpicka je bezpecné na svém miste.

Pouzivani odmerovact pumpicky k davkovani peroralniho roztoku

Davkova¢ ma dvé pozice a je mozno jim otacet jemné proti sméru hodinovych rucicek (neuzamcena
pozice) a po smeru hodinovych ru¢i¢ek (uzamcena pozice). V uzamcené pozici neni mozné stlaceni
davkovace a ziskani peroralniho roztoku. Neuzamcena pozice je normalni poloha pro ziskani
peroralniho roztoku. Davkovadem ma byt jemné otoceno proti sméru hodinovych rucicek, dokud jiz
vice nelze otocit (zhruba ¢tvrtina oto¢eni); nasledné je pumpicka pfipravena k pouziti.

Davkovani peroralniho roztoku

Priprava odmérovact pumpicky pro davkovani

Pokud je pumpicka stlacena poprve, nevyda spravné mnozstvi peroralniho roztoku. Proto musi byt
pumpicka piipravena tfikrat plnym stlacenim davkovace dold; peroralni roztok, ktery se timto dostane
ven, by m¢l byt zlikvidovan. Poté kazdé stlaceni vyda spravnou davku (1 ml obsahujici 15 mg 1écivé
latky mirtazapinu).

Pouziti odmerovaci pumpicky pro bézné davkovani

Lahvicka by méla byt umisténa na rovnou plochu, jako je deska stolu. Davkova¢ ma byt stlacen
pevnym, klidnym, plynulym pohybem (ale ne pfiliz pomalu) Gplné dolt, dokud se nezarazi s
piidrZenou sklenici s dostateCnym mnoZstvim vody pod tstim davkovace. Davkova¢ muze byt poté
uvolnén a pumpicka je ptipravena pro dalsi davku.

Pacienti s depresi by méli byt 1€ceni dostateCnou dobu, nejméné vSak 6 mésict k zajisténi, ze zlstanou
bez ptiznaku.

Je doporucovano ukoncit 1é¢bu mirtazapinem postupné, aby se piedeslo piiznakim z vysazeni (viz
bod 4.4).

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku ptipravku.
Uzivani mirtazapinu spole¢n¢ s inhibitory monoaminooxidazy (MAQO) (viz bod 4.5).

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Pouzivani u déti a dospivajicich mladsich 18 let

Remeron by nemél byt pouzit k terapii déti a dospivajicich do 18 let. Sebevrazedné chovani (pokus o
sebevrazdu a sebevrazedné myslenky) a hostilita (pfevazné agresivita, protichiidné chovani a hnév)
byly v klinickych studiich mnohem castéji pozorovany u déti a dospivajicich 1é¢enych antidepresivy v
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porovnani s témi, ktefi byli 1é¢eni placebem. Nicméng, jestliZe je rozhodnuti o 1é¢bé zaloZeno na
klinické potiebé, pak by pacient mél byt peclivé sledovan pro vyskyt sebevrazednych symptomd.
Navic udaje o dlouhodobé bezpecnosti pouziti u déti a dospivajicich tykajici se rlstu, dospivani a
rozvoje kognitivnich a behavioralnich funkeci jsou omezené.

Sebevrazda/sebevrazedné myslenky nebo klinické zhorSeni
Deprese je spojena se zvySenym rizikem sebevrazednych myslenek, sebeposkozovani a sebevrazdy (se

sebevrazdou souvisejici udalosti). Riziko pietrvava az do objeveni se prokazatelné remise. Jelikoz se
zlepSeni nemusi objevit béhem nékolika prvnich a vice tydnii 1écby, pacienti musi byt peclivé
monitorovani, dokud nedojde ke zlepseni. Je obecnou klinickou zkuSenosti, Ze riziko sebevrazdy se
muze zvysit v ¢asnych stadiich vyléCeni. Pacienti s anamnézou sebevrazedného chovani v minulosti,
nebo ti, ktefi projevi vyznamnou miru sebevraZzednych predstav pred za¢atkem 1é¢by, maji zvySené
riziko sebevrazednych myslenek a pokust a m¢li by byt béhem 1é¢by peclive sledovani. Z meta-analyz
placebem kontrolovanych studii s pouzitim antidepresiv u psychiatrickych poruch vyplyva zvysené
riziko sebevrazd u antidepresiv v porovnani s placebem u pacientti mladSich 25 let. Je nutny bedlivy
dohled na pacienty a zvlasté na ty, u kterych mize doprovazet terapii vysoké riziko, zvlasté v
pocatcich 1é€by a po zménach davkovani. Pacienti (a oSetfovatelé pacientil) by méli byt upozornéni na
nutnost sledovat jakékoli klinické zhorSeni, sebevrazedné chovani nebo myslenky a nezvyklé zmény v
chovani a okamzit¢ vyhledat 1ékaiskou pomoc, pokud se tyto ptiznaky objevi.

Vzhledem k riziku sebevrazdy by zvlast¢ v pocatcich 1é¢by mélo byt dano pacientovi pouze
limitované mnoZzstvi peroralniho roztoku Remeron.

Utlum kostni dend

Pti podavani ptipravku Remeron byl zaznamenan tGtlum kostni diené, ktery se obvykle projevoval
granulocytopénii ¢i agranulocytézou. Reverzibilni agranulocytoza byla také ve vzacnych ptipadech
zaznamenana v prubehu klinickych studii s ptipravkem Remeron. V postmarketingovém obdobi u
ptipravku Remeron byl hlaSen vyskyt agranulocytdzy, vétSinou reverzibilni, ale v n€kterych ptipadech
fatalni. Vétsina pripadi fatalni agranulocytézy byla zaznamenana u pacientti starSich 65 let. Lékati by
m¢éli vénovat pozornost vyskytu ptiznaki jako je horecka, bolest v krku, stomatitida nebo jiné
piiznaky infekce; pii vyskytu téchto ptiznaku je tieba 1é¢bu ukondit a vySetiit krevni obraz.

Zloutenka
Pti vyskytu Zloutenky je tieba 1éCbu prerusit.

Stavy, které vyzaduji sledovani

Opatrné davkovani, stejné jako pravidelné a peclivé sledovani, je nezbytné u pacientu s:

- epilepsii a organickym poSkozenim mozku: piestoze klinicka zkusenost ukazuje, ze epileptické
zachvaty jsou béhem 1é¢by mirtazapinem, stejné jako u jinych antidepresiv, vzacné, mél by byt
Remeron nasazovan s opatrnosti u pacientli s anamnézou zachvatl. Lécba by méla byt
prerusena u pacientl, u kterych se zachvaty objevily, nebo kde doslo ke zvyseni poc¢tu zachvatt.

- postiZzenim jater: po jednorazové peroralni davce 15 mg mirtazapinu byla u pacientdi s mirnym
az stfedné tézkym postiZzenim jater clearance mirtazapinu sniZzena ptiblizné o 35% v porovnani
s osobami s normalni jaterni funkci. Primérna plazmaticka koncentrace mirtazapinu byla
zvysena, okolo 55%.

- postiZzenim ledvin: po jednorazové peroralni davce 15 mg mirtazapinu pacienttim se sttedné
tézkym (clearance kreatininu < 40 ml/min) a t€zkym (clearance kreatininu <10 ml/min)
postizenim ledvin byla clearance kreatininu sniZena pfiblizné o 30% a 50% v porovnani
s normalnimi pacienty. Primérna plazmaticka koncentrace mirtazapinu byla zvySena piiblizné o
55% a 115%. Nebyly nalezeny zadné signifikantni rozdily mezi pacienty s mirnym renalnim
postizenim (clearance kreatininu <80 ml/min) v porovnani s kontrolni skupinou.

- onemocnénim srdce, jako napf. pievodni poruchy, angina pectoris a infarkt myokardu v
nedavné dobé¢, v tom piipad¢ je tfeba ucinit bézna opatieni a peclivé podavat soucasné uzivané
1éky.

- nizkym krevnim tlakem.
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- diabetem mellitem: U pacientd s diabetem mohou antidepresiva zménit kontrolu glykémie.
Davka insulinu a/nebo peroralnich antidiabetik mize vyzadovat upravu a je doporu¢ovano
peclivé monitorovani.

Stejné jako v piipad€ jinych antidepresiv, je zapottebi opatrnost:

- pii podani antidepresiv pacientlim se schizofrenii nebo jinou psychotickou poruchou, nebot
mize dojit ke zhorSeni psychotickych ptiznakli; mozny je narast intenzity paranoidnich
myslenek.

- pii 1é¢b¢ depresivni faze manio-depresivni psychdzy miize dojit k pfechodu do manické faze.
Pacienti s anamnézou manie/hypomanie by méli byt peclivé monitorovani. U pacientt, ktefi
vstoupi do manické faze, by méla byt 1é¢ba mirtazapinem ukoncena.

- prestoze pripravek Remeron neni navykovy, postmarketingova zkuSenost ukazala, Ze nahlé
ukonceni 1é€by po dlouhodobém podévani mize vést nékdy k priznakiim z vysazeni. Vétsina
pfiznak z vysazeni je mirna a spontdnné mizi. Mezi pfiznaky z vysazeni, které byly nejcastéji
hlaseny, patii zavrat, neklid, strach, bolest hlavy a nauzea. PfestoZe byly oznafeny za piiznaky
z vysazeni, mélo by byt na paméti, Ze mohou bytptiznaky probihajiciho onemocnéni. Jak bylo
uvedeno v bodé¢ 4.2, je doporucovano vysazovat 1é€bu mirtazapinem postupne.

- Pozornost ma byt vénovana pacientim s poruchami moceni, jako je hypertrofie prostaty, a
pacienttim s akutnim glaukomem s uzkym thlem a zvySenym intraokuldrnim tlakem (je zde
mala Sance vyskytu potizi, protoze Remeron ma jen velmi slabé anticholinergni ucinky).

- Akatisie/psychomotoricky neklid: Uzivani antidepresiv je spojovano s vyvojem akatizie,
charakterizované subjektivné nepfijemnym nebo tzkostnym neklidem a potiebou pohybu Casto
doprovazenou neschopnosti vydrzet sedét nebo stat. Toto se ¢asto vyskytuje béhem nékolika
prvnich tydni 1écby. U pacientd, u kterych se objevi tyto priznaky, miize byt zvyseni davky
Skodlivé.

Hyponatrémie
Hyponatrémie, pravdépodobné z nevhodné sekrece antidiuretického hormonu (SIADH), byla velmi

vzacné hlasena ve spojeni s uzivanim mirtazapinu. Je nutnd opatrnost u rizikovych pacientd, jako jsou
stafi pacienti nebo pacienti soucasn¢ léceni 1éCivymi pfipravky, o nichz je zndmo, ze zpiisobuji
hyponatrémii.

Serotoninovy syndrom

Interakce se serotonergnimi 1éky: serotoninovy syndrom se mize objevit, pokud selektivni inhibitory
zpétného vychytavani serotoninu (SSRI) jsou podévany v kombinaci s ostatnimi serotoninergnimi
1é¢ivymi ptipravky (viz bod 4.5). Pfiznaky serotoninového syndromu mohou byt hypertermie, rigidita,
myoclonus, autonomni nestabilita s moznymi rychlymi vykyvy vitalnich funkci, zmény mentélniho
stavu, které zahrnuji zmatenost, podrazdénost a extrémni agitaci s vyvojem k deliriu a komatu.

Z postmarketingové zkuSenosti vyplyva, ze serotoninovy syndrom se jen velmi ziidka objevuje u
pacientu, ktefi jsou 1é¢eni pouze ptipravkem Remeron (viz bod 4.8).

Starsi pacienti

Starsi pacienti jsou Casto citlivéjsi, zvlasté k nezadoucim ucinkiim antidepresiv. Béhem klinickych
studii s pfipravkem Remeron nebyly u star§ich pacientll zaznamenany nezadouci G¢inky ¢astéji, nez u
jinych vékovych skupin.

Tekuty maltitol
Tento 1éCivy piipravek obsahuje tekuty maltitol. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy
s intoleranci fruktdzy, by neméli tento ptipravek uzivat.

Piechod z tablet na peroralni roztok

Existuje nepatrny rozdil ve farmakokinetice mezi peroralnim roztokem a tabletami; ackoli tyto rozdily
nemaji pravdépodobné klinickou diilezitost, mély by byt brany v tivahu pii pechodu z tablet na
peroralni roztok.

Etanol
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Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje malé mnozstvi etanolu, mensi nez 100 mg v denni davce.
4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Farmakodynamické interakce

- Mirtazapin by nem¢l byt podavan spolu s inhibitory MAO nebo v pribéhu dvou tydnti po
ukonéeni 1é¢by inhibitory MAO. Na druhou stranu musi uplynout dva tydny, nez pacienti 1é¢eni
mirtazapinem mohou byt 1é¢eni inhibitory MAO (viz bod 4.3).

Navic, shodn¢ jako u SSRI, spole¢né podani spolu s ostatnimi serotonergnimi 1é¢ivymi latkami
(L-tryptofan, triptany, tramadol, linezolid, SSRI, venlafaxin, litium a pfipravky s tfezalkou
teCkovanou) muize vést k vyskytu nezadoucich u¢inki spojenych se serotoninem (serotoninovy
syndrom: viz bod 4.4). Je doporucena opatrnost a je nutné peclivé klinické sledovani v ptipade,
ze jsou tyto 1é¢ivé latky uZivany spole¢né s mirtazapinem.

- Miratazapin mize zvysit sedativni vlastnosti benzodiazepint a ostatnich sedativ (zejména
antipsychotik, antagonist antihistaminu H1, opioidt). V ptipadé spolec¢né preskripce
s mirtazapinem je nutna opatrnost.

- Mirtazapin mize zvysit depresivni u¢inek alkoholu na CNS. Proto je pacientim doporuceno
vyhybat se alkoholickym napojtim, pokud uZivaji mirtazapin.

- Mirtazapin davkovan po 30 mg jednou denné€ zptisobuje malé, ale statisticky vyznamné zvySeni
INR u osob lécenych warfarinem. Jelikoz nemiize byt vylouceno, Ze s vyssi davkou mirtazapinu
dochazi ke zietelngj$imu ucinku, je vhodné monitorovat INR v pfipadé spolecné 1écby
warfarinem a mirtazapinem.

Farmakokinetické interakce

- Karbamazepin a fenytoin, induktory CYP3A4, zvySuji clearance mirtazapinu piiblizné
dvojnasobné s naslednym snizenim primémé plazmatické hladiny koncentrace mirtazapinu o
60 % resp. 45%. Pti ptidani karbamazepinu nebo jiného induktoru jaterniho metabolismu (jako
je rifampicin) k 1é¢b¢ mirtazapinem, mize byt nutné zvysit davku mirtazapinu. Jestlize je 1é¢ba
témito 1éCivymi piipravky ukoncena, mize byt nutné snizeni davky mirtazapinu.

- Soucasné podavani silného inhibitoru CYP3A4 ketokonazolu zvySuje vrchol plazmatické
hladiny a AUC mirtazapinu pfiblizné o 40% a 50%.

- Pokud je cimetidin (slaby inhibitor CYP1A2, CYP2D6 a CYP3A4) podavan spolu
s mirtazapinem, mize hlavni plasmaticka koncentrace mirtazapinu vzrist vice nez o 50%. Je
nutna opatrnost a ddvka by méla byt snizena, pokud je mirtazapin podavan se silnymi inhibitory
CYP3A4, inhibitort proteazy HIV, azolovych antimykotik, erytromycinu, cimetidinu nebo
nefazodonu.

- Ve studiich interakce neovliviiovala soucasna 1é¢ba mirtazapinem farmakokinetiku soucasné
podéavaného paroxetinu, amitriptylinu, risperidonu nebo litia.

4.6 Téhotenstvi a kojeni

Omezené udaje o podavani mirtazapinu t¢hotnym Zendm nenaznacuji zvySené riziko kongenitalnich
malformaci. Studie provedené u zvitat nevykazovaly zadné klinicky vyznamné teratogenni ucinky,
nicméné byl pozorovan vyvoj toxicity (viz bod 5.3). Je nutna opatrnost, pokud je pedepsan t€hotnym
zenam. Pokud je Remeron uzivan do porodu nebo kratce pied porodem, je doporuceno postnatalni
sledovani novorozence pro mozné ptiznaky z vysazeni.

Pokusy u zvifat a limitovana data z klinickych studii prokazala, ze je mirtazapin vylu¢ovan do
matetského mléka jen ve velmi malém mnoZstvi. Rozhodnuti, zda pokracovat/nepokracovat v kojeni
nebo pokrac¢ovat/nepokracovat v 1é¢bé piipravkem Remeron, ma byt u¢inéno na podkladé zvazeni
ptinosu kojeni pro dité ¢i piinosu lécby piipravkem Remeron pro Zenu.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Remeron ma maly nebo mirny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje. Remeron mtiZe narusit

schopnost koncentrace a pozornost (zvlasté v pocatecni fazi 1é¢by). Léceni pacienti se maji vyhybat
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potencialné nebezpecnym ¢innostem vyzadujicim pozornost a nalezitou koncentraci, jako je fizeni
motorovych vozidel nebo obsluha strojt.

4.8 Nezadouci ucinky

Pacienti v depresi vykazuji fadu ptiznakt spojenych se samotnym onemocnénim. Je proto nékdy
obtizné zjistit, které ptiznaky jsou plisobeny samotnym onemocnénim, a které 1é¢bou piipravkem

Remeron.

Nejcasteji hlasené nezadouci ti€inky v randomizovanych placebem kontrolovanych studiich
vyskytujici se u vice néz 5% pacientl 1écenych pripravkem Remeron (viz nize) jsou ospalost, sedace,

sucho v Gstech, zvySeni télesné hmotnosti, zvySeni chuti k jidlu, zavraté a unava.

Vsechny randomizované placebem kontrolované studie (véetné indikaci jinych nez tézkych
depresivnich poruch) byly zhodnoceny na nezadouci G¢inky ptipravku Remeron. Meta-analyza
zahrnovala 20 studii, s planovanou délkou trvani 1écby delsi nez 12 tydnd, 1501 pacientt (134 pacient-
roki, “person years”) dostavajicich davky mirtazapinu do 60 mg a 850 pacientti (79 pacient-roki,
“person years”) dostavajicich placebo. Rozsifeni fazi téchto studii bylo vylou¢eno pro zachovani
komparability s 1é¢bou placebem.

Tabulka 1 ukazuje roziazeny vyskyt nezadoucich Gcinkd, které se vyskytly v klinickych studiich
statisticky vyznamné Castéji behem 1écby ptipravkem Remeron, oproti placebu a doplnéné o
nezadouci Gcinky ze spontanniho hlaseni. Frekvence nezadoucich Gc¢inka ze spontanniho hlaSeni, pro
které nebyly pozorovany piipady v randomizovanych placem kontrolovanych pacientskych studiich
s mirtazapinem, byly klasifikovany jako ,,neznamé*.

Tabulka 1. Nezadouci ucinky ptipravku Remeron

Tridy organovych Velmi Casté Méné casté Vzacné(=1/10000 | Frekvence neznima
systémi casté (=1/100 az (=1/1000 az az <1/1000)
(=1/10) <1/10) <1/100)
Vicendsobna * Narist
vySetieni télesné
hmotnosti'
Poruchy krve a « Utlum kostni diené
Iymfatického (granulocytopénie,
systému agranulocytoza,
aplasticka anémie,
trombocytopénie)
* Eosinofilie
Poruchy nervového | « Ospalost" | sLetargie' «Parestézie * Myoklonus * Kfece (poranéni)
systému 4 *Zavrat * Pocit neklidnych * Serotoninovy
“Sedace '* | + Tes nohou syndrom
* Bolest * Synkopa * Oralni parestézie
hlavy?
Gastrointestindlni * Sucho « Nauzea® * Oralni hypestézie * Otok v ustech
poruchy v ustech « Prijem’
«Zvraceni’
Poruchy kiiZe a Exantém?
podkoZni thkané
Poruchy svalové a * Artralgie
kosterni soustavy a * Myalgie
pojivové thané « Bolesti zad'
Poruchy » ZvySena * Hyponatrémie
metabolismu a chut' k
vyEivy jidlu'
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Cévni poruchy « Ortostaticka | *Hypotenze®

hypotenze

Celkové poruchy a * Periperalni

reakce v misté otok'

aplikace + Unava

Poruchy jater a * Zvysena aktivita

Zlucovych cest transaminaz v séru

Psychiatrické «Abnormélni | * No&ni miry? * Sebevrazedné

poruchy sny * Manie predstavy®
*Zmatenost « Agitace’ * Sebevrazedné
«Uzkost™® * Halucinace chovani®

Nespavost™ | « Psychomotoricky

neklid (v¢.
Akatisie,
hyperkinesie)
Endokrinni poruchy * Nevhodna sekrece
antidiuretického
hormonu

"'V Kklinickych studiich se tyto uginky vyskytly statisticky vyznamné Gast&ji pii 163b& piipravkem Remeron, nez-li s placebem.
2V klinickych studiich se tyto uginky vyskytly mnohem &ast&ji bdhem 16¢by placebem, nez-li ptipravkem Remeron, nicméné
ne statisticky vyznamné Castéji.

3V klinickych studiich se tyto Gi¢inky vyskytly statisticky vyznamné ast&ji béhem 16¢by placebem, nez-li ptipravkem
Remeron.

*N.B. redukce davky obecné nevede k nizii ospalosti/sedaci, ale miize ohrozit u&innost antidepresiv.

> Obecné pii 16¢bé antidepresivy, se mohou rozvinout nebo se mohou zhorsit tizkost a nespavost (coz miizou byt znamky
deprese). Béhem 1é¢by ptipravkem Remeron byl hlasen rozvoj nebo zhorseni tizkosti a nespavosti.

8 Pipady sebevrazednych a piedstav a sebevrazedného chovéni byly hlageny béhem 1é&by piipravkem Remeron nebo asné
po ukonceni 1é¢by (viz bod 4.4).

V laboratornim hodnocent klinickych studii bylo pozorovano pfechodné zvyseni transamindz a
gamma-glutamyltransferazy (asociované nezadouci G¢inky vSak nebyly hlaseny statisticky vyznamné
Castéji pii 16¢bé pripravkem Remeron, nez ve skupiné s placebem).

4.9 Predavkovani

Stavajici zkuSenosti z pfedavkovani samotnym pifipravkem Remeron ukazuji, Ze ptiznaky jsou
obvykle mirné. Byl zaznamenan utlum centralni nervové soustavy s dezorientaci a déletrvajici sedaci,
doprovazeny tachykardii a mirnou hypertenzi nebo hypotenzi. Je zde ale moznost velmi zavaznych
dopadu (véetné fatalnich) pii mnohem vy$Sim davkovani nez je terapeuticka davka, obzvlasté jde-li o
smiSené predavkovani.

Pacienti s pfedavkovanim by pro udrzeni vitalnich funkci méli dostat ptislusnou symptomatickou a
podpirnou lécbu. Doporucuje se zvazit také podani zivo¢isného uhli nebo vyplach zaludku.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antidepresivum, ATC kod: NO 6AX 11

Mirtazapin je centralné plsobici presynapticky a,-antagonista, ktery zvysuje centralni noradrenergni a

serotonergni pfenos. Posileni serotonergniho pfenosu je specificky modulovano prostiednictvim 5-HT;
receptort, protoze 5-HT, a 5-HTj; receptory jsou mirtazapinem blokovany. Predpoklada se, Ze se na
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antidepresivnim G¢inku podileji oba enantiomery mirtazapinu, S(+) enantiomer blokadou o, a 5-HT,
receptort a R(-) enantiomer blokadou 5-HT; receptord.

Pticinou sedativnich vlastnosti mirtazapinu je jeho antagonistické plisobeni proti histaminovym H;
receptorim. Nevykazuje prakticky zadné anticholinergni ucinky a v terapeutickych davkach nema
prakticky zadny vliv na kardiovaskularni systém.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po peroralnim podani piipravku Remeron se 1é¢iva latka mirtazapin rychle a dobie absorbuje
(biologicka dostupnost ~ 50%), maximalni plazmatické hladiny je dosazeno piiblizné za 2 hodiny.
Vazba mirtazapinu na bilkoviny krevni plazmy je pfiblizné 85%. Stiedni polocas eliminace je 20-40
hodin; v ojedinélych ptipadech byl zaznamenan delsi polocas — az 65 hodin; u mladych muzi byl
pozorovan kratsi poloc¢as. Polocas eliminace postacuje k tomu, aby postacilo davkovani jedenkrat
denné. Ustaleného stavu je dosazeno za 3-4 dny, poté k dalsi akumulaci nedochazi. V ramci
doporuéeného davkovaciho rozmezi je farmakokinetika mirtazapinu linearni. Pfijem potravy
farmakokinetiku mirtazapinu neovliviiuje.

Mirtazapin je ve velké mife metabolizovan a eliminovan prostfednictvim moci a stolice béhem
n¢kolika dnti. Hlavnimi biotransformac¢nimi cestami jsou demethylace a oxidace, nasledované
konjugaci. Udaje ziskané in vitro z humannich jaternich mikrosomi ukazuji, Ze enzymy cytochromu
P450 CYP2D6 a CYP1A2 se iCastni procesu tvorby 8-hydroxy metabolitu mirtazapinu, zatimco
CYP3A4 je zodpovédny za tvorbu N-demethyl a N-oxid metabolitti. Demethyl metabolit je
farmakologicky aktivni a zda se, ze ma stejny farmakokineticky profil jako matetska latka.
Insuficience ledvin nebo jater miize mit za nasledek sniZeni clearance mirtazapinu.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Preklinické tidaje, zaloZzené na béznych studiich bezpecnosti farmakologie, toxicity opakované davky,
karcinogenity nebo genotoxicity, nevykazuji zadna zvlastni rizika pro ¢lovéka. Ve studiich
zkoumajicich reproduk¢ni toxicitu u laboratornich potkant a kralikd, nebyl pozorovan teratogenni
efekt. Pfi dvojnasobném systémovém vystaveni v porovnani s maximalnim terapeutickym vystavenim
u lidi, doslo u potkand ke zvySeni postimplanta¢nich ztrat, sniZzeni porodni vahy mlad’at a k redukci
preziti mlad’at béhem prvnich tf dni laktace.

Mirtazapin nejevil znamky genotoxicity v sérii testli na genové mutace, poskozeni chromozomt a
DNA. Nadory §titné zlazy u potkana a hepatocelularni novotvary u mysi ve studiich na sledovani
kancerogenity jsou povazovany za druhové specifické negenotoxické odpovédi spojené s dlouhodobou
1éEbou vysokymi davkami induktori jaternich enzymu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

L-metionin

Natrium-benzoat (E211)

Sacharin (E954)

Monohydrat kyseliny citronové (E330)

Glycerol (E422)

Roztok maltitolu (E965)

Pomaran¢ovo-mandarinkové aroma No. PHL-132597 (obsahujici etanol)
Cisténa voda

6.2 Inkompatibility
Peroralni roztok by nem¢l byt michan s jinou tekutinou nez vodou.

6.3 Doba pouzitelnosti
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2 roky
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni: 6 tydni.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovat pii teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Krabi¢ka obsahuje jednu hnédou sklenénou lahvicku (typ III) s 66 ml pripravku Remeron peroralniho
roztoku a jednu davkovaci pumpicku.

Davkovaci lahvicka s pfipravkem Remeron peroralni roztok je uzaviena zatavenym,
polypropylenovym Sroubovacim uzavérem, ktery je odolny vici détem. Odmétovaci pumpicka je
zabalena v uzavieném plastikovém sacku.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim

Z&dné zvlastni pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
[viz Ptiloha I- doplni se narodni udaje]

{Nazev a adresa}

<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail }>

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

[doplni se narodni udaje]

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

[doplni se narodni udaje]

10. DATUM REVIZE TEXTU

[doplni se narodni udaje]
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OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU A VNITRNIM OBALU

Vnéjsi obal a §titek, 15 mg/ml

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Remeron a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 15 mg/ml peroralni roztok
[viz Ptiloha I- doplni se narodni udaje]

Mirtazapinum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden ml roztoku obsahuje mirtazapinum 15 mg.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Tekuty maltitol

Dalsi informace naleznete v pfibalové informaci.

| 4.  LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

Roztok k vnitinimu podani
1 lahvicka obsahuje 66 ml

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si piectéte pribalovou informaci.
Peroralni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

Nepouzivejte lahvicku déle nez 6 tydnd po jejim otevieni.

| 9.  ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI
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Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[viz Ptiloha I- doplni se narodni udaje]

{Nazev a adresa}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail }>

12.

REGISTRACNI CiSLO/CISLA

[doplni se narodni udaje]

| 13. CISLO SARZE
C.sarze
| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[doplni se narodni udaje]

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na l€karsky predpis.

| 15.

NAVOD K POUZITI

| 16.

INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Remeron
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PRIBALOVA INFORMACE

104



PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE
Remeron a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 15 mg/ml peroralni roztok
[viz Ptiloha I- doplni se narodni udaje]

Mirtazapinum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nez zacnete tento pripravek uZzivat.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo lékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit, a to 1
tehdy, ma-li stejné priznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezddoucich u€inkt vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich uc€inkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte
to svému Iékafi nebo 1ékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je pripravek Remeron a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Remeron uzivat
Jak se pripravek Remeron uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Remeron uchovavat

Dalsi informace

SNk Wb =

1. CO JE PRIPRAVEK REMERON A K CEMU SE POUZiVA

Remeron je jeden ze skupiny 1ékti ozna¢ovanych jako antidepresiva.
Ptipravek je urcen k 1é¢bé deprese.

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK REMERON
UZIVAT

Neuzivejte pripravek Remeron

o jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) na mirtazapin nebo na kteroukoli dalsi slozku ptipravku
Remeron. Pokud je to Vas pripad, musite to sdélit svému 1ékari diive, nez za¢nete Remeron
uzivat.

o jestlize uzivate nebo jste v nedavné dobé uzival/a (béhem minulych dvou tydni) 1é¢ivé

ptipravky nazyvané inhibitory monoaminooxidazy (MAO).
Zv1astni opatrnosti pii pouZiti pripravku Remeron je zapotiebi

PouzZiti u déti a dospivajicich do 18 let

Remeron by neméli bézné uzivat déti a dospivajici do 18 let. M¢li byste také védét, Ze u pacientd do
18 let, ktefi se 1é¢i nékterym z této skupiny piipravkd, je zvysené riziko vyskytu nezadoucich ucinkd,
jako jsou pokusy o sebevrazdu, sebevrazedné myslenky a nepratelské jednani (pievazné agresivita,
protichtidné chovani a hnév). Vas 1ékar presto miize Remeron pacientiim do 18 let predepsat, pokud
usoudi, ze to je v jejich nejlepsim zajmu. Pokud 1ékat piedepsal Remeron pacientovi do 18 let a chcete
se o tom poradit, navstivte, prosim, znovu svého lékare. Jestlize se u pacientti do 18 let, ktefi jsou
1é¢eni pripravkem Remeron, rozvine nebo zhorsi néktery z vyse uvedenych priznaki, méli byste o tom
informovat svého lIékatfe. Rovnéz dlouhodobé bezpeénostni G¢inky piipravku Remeron ve vztahu k
dal$imu ristu, dospivani a rozvoji poznani a chovani nebyly dosud v této vékové skupin€ prokazany.
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Sebevrazedné mySlenky a zhorSeni Vasi deprese
Pokud jste depresivni, miizete nékdy mit sebeposkozujici nebo sebevrazedné myslenky. Mohou
narustat, kdyz poprvé zacinate uzivat antidepresiva, nebot’ tyto 1é¢ivé pripravky potfebuji ¢as na to,
aby zacaly pusobit, obvykle kolem dvou tydnt, ale nékdy i déle.
S vétsi pravdépodobnosti se muzete citit:

e pokud jste v minulosti méli myslenky na sebevrazduzabiti nebo sebeposkozeni

e pokud jste mlady dospély. Informace z klinickych studii ukazaly zvysené riziko sebevrazedného

chovani u dospélych mladsich 25 let s psychiatrickymi stavy, ktefi byli 1é¢eni antidepresivy.

— Pokud nékdy mate myslenky na sebeposkozeni nebo sebevrazdu, jdéte pfimo k Vasemu 1ékati nebo
do nemocnice.
Muzete zjistit, Ze je pifinosné Fici svym blizkym nebo prateliim, Ze jste depresivni a pozadat je, aby
si precetli tuto ptibalovou informaci. Mizete je pozadat, aby Vam tekli, pokud se budou domnivat, ze
se Vase deprese zhorsila nebo pokud maji obavy ze zmén Vaseho chovani.

Rovnéz vénujte zvlastni pozornost u pripravku Remeron

o jestlize mate nebo jste n€kdy méli nékteré z nasledujicich stavi:

— Pokud jste to jiz neudélali, feknéte Vasemu 1ékafi o téchto stavech dfive, nez zacnete uzivat

Remeron

- zachvaty (epilepsii). Pokud se u Vas vyskytnou zachvaty nebo Vase zachvaty budou ¢astéjsi,

prestaiite uzivat Remeron a okamzit¢ kontaktujte svého Iékate;

- onemocnéni jater, véetné zloutenky. Pokud se Zloutenka objevi, pfestanite uzivat Remeron a

okamzité kontaktujte svého 1ékaie;

- onemocnéni ledvin;

- onemocnéni srdce nebo nizky krevni tlak;

- schizofrenie. Pokud se psychotické pfiznaky, jako jsou paranoidni myslenky, stanou ¢ast¢jSimi nebo

vazn€jsimi, ihned kontaktujte svého I1ékate;

- bipolarni afektivni porucha (stfidani obdobi nadmérné/ptilisné aktivity a depresivni nalady). Pokud

se za¢nete citit nadmérn¢ aktivné a vybuzené, prestante uzivat Remeron a okamzit¢ kontaktujte svého

1ékare;

- diabetes (mlze byt tfeba upravit Vasi davku inzulinu nebo dal$ich antidiabetickych ptipravki);

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

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

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

— Prestarnte uzivat Remeron a konzultujte okamzité s Vasim lékafem vySetfeni krve. Ve vzacnych

ptipadech mohou byt tyto ptiznaky znamkami poruch produkce krevnich bun€k v kostni deni. I kdyz

vzacné, mohou se tyto piiznaky nej¢astéji objevit po 4-6 tydnech 1é¢by.

o pokud jste starsi pacient. Mizete byt vice vnimavy k vedlej$im u¢inktim antidepresiv.

Vzajemné pusobeni s dalSimi 1é¢ivymi pFipravky

Reknéte svému lékaii nebo 1ékarnikovi, zda uzivéate (nebo planujete uzivat) nékteré 16¢ivé piipravky
z nasledujiciho seznamu.

Prosim, informujte svého 1ékaie nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a)

v nedavné dobé, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékarského predpisu.

Neuzivejte Remeron spolu s:

. inhibitory monoaminooxidazy (MAO-inhibitory). Také neuzivejte Remeron béhem 2 tydnid od
ukonceni 1éby MAO inhibitory. Pokud piestanete uzivat Remeron, neuzivejte MAO inhibitory
bé&hem nasledujicich dvou tydni.

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

Bud’te opatrni pii uzivani pfipravku Remeron v kombinaci s:

106



. antidepresivy, jako jsou SSRI, venlafaxin a L-tryptofan nebo triptan (uzivané k 1é¢bé
migrény), tramadolem (1ék proti bolesti), linezolidem (antibiotikum), litiem (uZivané k 1é¢b¢
nékterych psychiatrickych stavil) a pripravky s obsahem tiezalky teckované (rostlinny
prostiedek proti depresi). Ve velmi vzacnych piipadech miize séam Remeron nebo Remeron
v kombinaci s témito 1é¢ivymi ptipravky, vést k takzvanému serotoninovému syndromu.
Nekteré ptiznaky tohoto syndromu jsou: nevysvétlitelna horecka, poceni, zrychleni srde¢ni
¢innosti, prijem, (nekontrolovatelné) stahy svalstva, ttesavka, abnormalné zvysené reflexy,
nesoustfedénost, zmény nalad a bezvédomi. Pokud se u Vas objevila kombinace téchto
priznakt, sdélte to okamzité¢ svému lékati.

. antidepresivy zvanymi nefazodonova. Mohou zvysit koncentraci piipravku Remeron ve
Vasi krvi. Informujte 1ékate, pokud uzivate tyto 1éky. Miize byt tfeba snizit davku ptipravku
Remeron a po ukonceni uzivani nefazodonu, opét zvysit davku ptipravku Remeron.

o pripravky proti uizkosti 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 pripravky mize Remeron zpilisobit zvySenou ospalost navozenou t€mito
pripravky.

. 1éky proti infekci: piipravky k 1é¢bé bakterialnich infekei (jako je erytromycin), pfipravky pro
1é¢bu plisnovych infekei (jako je ketokonazol) a HIV/AIDS (jako jsou HIV inhibitory proteazy).
Uzivani té€chto pripravkd spolu s pfipravkem Remeron mize zapficinit zvySeni mnozstvi
piipravku Remeron v krvi. Informujte 1ékate, pokud uzivate tyto ptipravky. Muze byt tieba
snizit davku pfipravku Remeron a po ukonceni uzivani téchto ptipravku, opét zvysit davku
ptipravku Remeron.

o 1éky proti epilepsii, jako je karbamazepin a fenytoin; léky proti tuberkuloze, jako je
rifampicin.

V kombinaci s pfipravkem Remeron mohou tyto pfipravky snizit koncentraci ptipravku
Remeron v krvi. Informujte svého 1ékate, pokud uzivate néktery z téchto 1éCivych ptipravki.
Mohlo by byt tieba zvysit davku ptipravku Remeron nebo poté, co tyto pripravky jiz nejsou
uzivany, opét snizit davku ptipravku Remeron.

. 1éky pro prevenci krevni srazlivosti, jako je warfarin.

Remeron miize zvysit u¢inek warfarinu v krvi. Informujte svého 1ékate, pokud uZzivate tento
piipravek. V pfipad¢ spole¢ného uzivani s timto pfipravkem je doporu¢eno, aby Vas lékar
bedlivé sledoval Vasi krev.

Uzivani pripravku Remeron s jidlem a pitim

Muzete se citit ospali, pokud pijete alkohol a uzivate ptipravek Remeron.
Bude Vam doporuceno nepit zadny alkohol.

MuzZete uzivat Remeron s jidlem i bez néj.

Téhotenstvi a kojeni

Porad’te se se svym lékatfem nebo l¢karnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Omezena zkuSenost s podavanim pfipravku Remeron t€hotnym Zendm nenaznacuje zvyseni rizika.
Nicméné je nutna opatrnost, pokud je uzivan béhem téhotenstvi.Pokud v pribéhu 1é¢by ptipravkem
Remeron zjistite, ze jste t€hotna nebo planujete otéhotnét, zeptejte se svého lékare, zda mizete
piipravek Remeron dale uzivat. Pokud uzivate Remeron do porodu nebo kratce pied porodem, m¢lo
by byt Vase dité pod dohledem kviili moznym nezadoucim Gcinktim.

Zeptejte se Vaseho lékare, zda mazete kojit, kdyz uzivate Remeron.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroju
Remeron miiZe snizit Vasi pozornost a schopnost koncentrace. Ujistéte se, Ze VaSe schopnosti nejsou
snizeny, nez za¢nete fidit dopravni prostfedek nebo obsluhovat stroje.

Diilezité informace o nékterych slozkach piripravku Remeron
Remeron roztok k vnitinimu uziti obsahuje tekuty maltitol. Jestlize Vam Vas Iékat fekl, Ze nesnasite
nékteré cukry, kontaktujete svého 1ékafe pred tim, nez zaCnete uzivat tento 1é¢ivy piipravek.
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Remeron peroralni roztok obsahuje malé mnozstvi etanolu (alkohol), mensi nez 100 mg v denni davce.

3. JAK SE PRIPRAVEK REMERON UZiVA

Vzdy uzivejte piipravek Remeron piesné podle pokyni svého 1ékate. Pokud si nejste jisty(a), porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Kolik uzivat

Obvykle se zacina davkou 15 nebo 30 mg kazdy den. V4s I¢kai Vam miiZe po nckolika dnech
doporudit tuto davku zvysit, az do vySe pro Vas nejucinnéjsi davky (mezi 15 az 45 mg za den).
Davkovani je obvykle stejné pro vSechny vékové skupiny. Nicméné, pokud jste starsi pacient/ka nebo
pokud mate ledvinové ¢i jaterni onemocnéni, Vas 1ékai mize davku upravit.

Kdy uzivat

— UzZivejte Remeron kazdy den ve stejny Cas.

Nejlépe uzivejte Remeron v jedné denni davce vecer pred spanim. Nicméné, Vas 1ékai Vam muze
doporuéit rozdélit davku ptipravku Remeron - jednou rano a jednou vecer pied spanim. Vyss§i davka
by méla byt podana pred spanim.

UZivejte peroralni roztok podle nasledujicich instrukei

UZzivejte peroralni roztok vnitin€. Vypijte Vasi pfedepsanou davku ptipravku Remeron roztoku

k vnitfnimu uziti ze sklenice nebo $alku zfedénou dostate¢nym mnozstvim vody. Remeron peroralni
roztok ptichazi s odméfovaci pumpickou, kterda Vam pomtize vymétit Vasi davku.

Piiprava odmérovaci pumpicky piipravku Remeron pro pouZiti

Predtim, nez zaCnete uzivat Remeron, potfebujete umistit pumpicku do lahvicky.

1. Odstraiite Sroubovaci uzavér z lahvicky
Stlacte uzavér doll a otocte proti sméru hodinovych rucicek, abyste rozlomili utésnéni.
Stlacenim a oto¢enim odstrante uzavér. Tento postup je v symbolickych instrukcich zobrazen na
Sroubovacim uzavéru.

2.  VloZte odmérovaci pumpicku do lahvicky
Vyjméte pumpicku ze sacku. Umistéte ji do lahvicky vloZzenim plastikové tuby do otvoru
lahvicky. Stlacte pumpicku na vrcholu lahvicky a otocte po sméru hodinovych rucicek, dokud
nezaklapne na svém misté. Malinko pumpicku pfitahnéte, abyste se ujistili, Ze je pevné na svém
misté.

3. Otocte davkovac do otevicené polohy
Davkovac ma dvé polohy- uzamcenou a otevienou. Pokud je v uzamcené poloze, nelze vytlacit
zadnou tekutinu. Oteviete davkovac otoCenim proti smeru hodinovych rucicek, dokud to jde
(zhruba Ctvrtina otocenti).

4. Pripravte odméiovaci pumpicku pi‘ed pouZitim piipravku Remeron
P11 Gpln¢€ prvnim stlac¢eni pumpicky nedojde k vyméfeni spravného mnozstvi Remeron roztoku.
Potiebujete jej ptipravit pied Vasi prvni davkou.

o Postavte lahvicku na rovny povrh.
. Ptidrzte sklenici pod davkovacem (viz obrazek).
o Stlacte davkovac az tplné€ dolt a to tfikrat.

o Vylijte tekutinu, ktera vysla ven.
Nyni je pumpicka pfipravena pro pouziti.

Ziskani Vasi davky pfipravku Remeron
Pumpicka Vam vyméti Vasi davku.

1. Postavte lahvic¢ku a rovny povrh.
2. Nalijte trochu vody do sklenice nebo Salku a ptidrzte jej pod davkovacem.
3. Pokazd¢ kdyz stlacite davkovac, pumpicka uvolni 15 mg ptipravku Remeron. Stlacte pumpicku

dolt jak jen to jde. Pouzijte pevny, klidny, plynuly pohyb- ne pfiliZ pomaly
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4, MuzZete potiebovat stlait davkovac vice nez jednou, abyste ziskali davku, kterou vam piedepsal
Vas lékat (viz obrazek).
5. Vypijte smichanou tekutinu naraz.

Dose
15 mg 1 press

30 mg 2 presses
* 45 mg 3 presses

Kdy miiZete o¢ekavat zlepSeni

Obvykle trva pripravku Remeron jeden az dva tydny, nez zaznamenate prvni znamky zlepSeni, avSak
mizete také pocitit prvni znamky zlepSeni po dvou az Ctyfech tydnech 1écby. Je dilezité hovofit se
svym lékafem o ucincich piipravku Remeron, béhem prvnich nékolika tydni 1écby:

— po 2 az 4 tydnech uZzivani piipravku Remeron si pohovofte se svym lékatem, jak na Vas piipravek
pusobi.

Pokud se stale necitite 1épe, mize Vam Vas 1ékar predepsat vyssi davku. Po dalSich 2-4 tydnech opét
prokonzultujte ucinek 1é¢by s 1ékarem.

Budete potiebovat uzivat Remeron, dokud Vase priznaky deprese nezmizi, obvykle 4-6 mésic.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Remeron, nez jste mél(a)

— Pokud jste Vy, nebo nékdo jiny, uzil(a) vice pripravku Remeron, nez jste mél(a), zavolejte ihned
svého lékare.

Nejpravdépodobnéjsi znamky predavkovani piipravkem Remeron (bez kombinace s jinymi 1é¢ivymi
ptipravky nebo alkoholem) jsou ospalost, dezorientace a zrychlena srde¢ni ¢innost.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Remeron

Pokud mate uzivat Vasi davku pfipravku Remeron jednou denné:

o Pokud jste zapomn¢l(a) uzit ptipravek Remeron, nezdvojujte nasledujici davku, abyste
nahradil(a) vynechanou davku. Jednoduse ji vynechte. Uzijte Vasi dalsi davku v obvykly ¢as.

Pokud mate uZzivat Vasi davku piipravku Remeron dvakrat denné:

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

o pokud zapomenete uzit veerni davku, neberte si ji dalsi den s ranni davkou; vynechte ji a
pokracujte v 1é¢b€ normalnimi davkami rano a vecer.

o pokud zapomenete uzit obé davky, nesnazte se vynechané davky nahradit. Vynechejte obé

davky a dalsi den pokracujte v 1écb€ normalnimi davkami rano a vecer.

Jestlize jste piestal(a) uZivat pripravek Remeron

— Pfestanite uzivat Remeron pouze po konzultaci s Vasim lékatem.

Pokud pftestanete prili§ brzy, Vase deprese se miize vratit. Pokud se zacnete citit dobie, feknéte to
svému lékafi. Vas 1ékar rozhodne, zda mize byt 1é¢ba ukonéena. Nepiestante nahle uzivat Remeron, i
kdyZ Vase deprese ustoupila. Pokud nahlé ukoncite 1é¢bu ptipravkem Remeron, miizete citit pocit na
zvraceni, mit zavrat, byt nervozni nebo tzkostny a mit bolesti hlavy. Témto piiznakiim se vyvarujete
pii pozvolném vysazovani. Vas Iékai Vam sdéli, jak snizovat davky pozvolna.
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Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékate nebo
1ékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky mtize mit i piipravek Remeron nezadouci U¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Nékteré nezadouci ucinky se mohou vyskytnou vice nez jiné. Mozné nezadouci
ucinky ptipravku Remeron jsou uvedeny nize a mohou byt déleny na:

o velmi Casté objevujici se u vice nez 1 osoby z 10

. Casté objevujici seu 1 az 10 osob ze 100

o méné Casté objevujici seu 1 az 10 osob z 1000

. vzacné objevujici seu 1 az 10 osob z 10000

. velmi vzacné objevujici se u méné nez 1 osoby z 10000
. neznamé nelze z dostupnych dat stanovit

Velmi Casté:

. zvySeni chuti k jidlu a nartist t€lesné hmotnosti
. ospalost nebo spavost

o bolest hlavy

o sucho v tstech

asté:
apatie
zavrat’
labilita nebo ties
pocit na zvraceni
prijem
zvraceni
koptivka nebo z¢ervenani kiize (exantém)
bolest kloubii (artralgie) nebo svalii (myalgie)
bolest zad
pocit zavraté nebo mdloby, kdyZ prudce vstanete (ortostaticka hypotenze)
otoky (typicky kotnikii nebo nohou) jako nasledek nahromadéni tekutin (edém)
unava
Zivé sny
zmateni
pocit uzkosti
problémy se spanim

e 6 o o o o o o o o o o o o o .O(

Méné casté

. pocit nabuzeni nebo emocn¢ ,,na vrcholu* (ménie)

— Prestafite uzivat Remeron a okamzité to sdélte svému lékafi.
. zvlastni pocity na kizi napt. paleni, bodani, lechtani nebo brnéni (parestézie)
. pocit neklidnych nohou

. mdloba (synkopa)

. pocit necitlivosti v tstech (oralni hypestézie)

. nizky krevni tlak

o no¢ni mury

. pocit neklidu

o halucinace

. naléhavéa potteba pohybu

Vzacné:
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o zluté zabarveni o¢i nebo kiize; mize byt pfiznakem naruSené funkce jater (Zloutenka)
— Pfestanite uzivat Remeron a ihned se obrat’te na svého 1ékafe.

o svalové zaskuby nebo stahy (myoclonus)

Neznamé:

o znamky infekce, jako je nahla nevysvétlitelna vysoka horecka, bolest v krku a viidky v tstech
(agranulocytoza).

— Prestarite uzivat Remeron a ihned se obrat'te na svého lékate kviili krevnim testim.

V ojedinélych piipadech miize Remeron navodit nerovnovahu bilych krvinek (atlum kostni dfené).

Nektefti lidé se stanou mén¢ odolni proti infekei, protoze Remeron mtize zptsobit nedostatek bilych

krvinek (granulocytopénie). Ve vzacnych piipadech miize Remeron zplsobit nedostatek ¢ervenych a

bilych krvinek, stejné tak krevnich desti¢ek (aplasticka anémie), nedostatek krevnich desti¢ek

(trombocytopénie) nebo zvyseni poctu bilych krvinek (eosinofilie).

o epilepticky zachvat (kiece).

— Prestarite uzivat Remeron a ihned se obratte na svého lékare.

o kombinace ptiznaki jako je nevysvétlitelna horecka, poceni, zrychlena srde¢ni ¢innost, prijem,
(neovladatelné) stahy svalstva, tfesavka, abnormalné zvySené reflexy, nesoustiedénost, zmény
nalady a bezvédomi. Ve velmi vzacnych piipadech mohou byt tyto piiznaky zndmkou
serotoninového syndromu.

— Prestante uzivat Remeron a ihned se obrat’te na svého lékate.

o sebeposkozujici nebo sebevrazedné myslenky

— Okamzit¢ kontaktujte svého lékafe nebo jdéte do nemocnice.
. abnormalni pocity v ustech (oralni parestézie)

o zdufeni v ustech (Gstni otok)

o snizena hladina sodiku v krvi (hyponatrémie)

o nepiiméfena sekrece antidiuretického hormonu

Pokud se kterykoli z nezadoucich u¢inki vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to svému lékaii
nebo lékarnikovi.

5.  JAK PRIPRAVEK REMERON UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti

Ptipravek Remeron nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce a lahvicce.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Nepouzivejte lahvicku déle nez 6 tydnd po jejim otevieni.

Poznamenejte si datum otevieni lahvicky.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu.

Zeptejte se svého 1ékarnika, jak mate likvidovat piipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatieni
pomahaji chranit zivotni prostredi.

6. DALSI INFORMACE

Co pripravek Remeron obsahuje

o Lécivou latkou je mirtazapin.

Remeron 15 mg/ml peroralni roztok (roztok k vnitfnimu uziti), obsahuje 15 mg mirtazapinu v 1
ml roztoku.
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. Pomocnymi latkami jsou I-metionin, benzoan sodny (E211), sacharin (E954), monohydrat
kyseliny citronové (E330), glycerol (E422), tekuty maltitol (E965), pomeran¢ovo-mandarinkova
ptichut’ No.: PHL- 132597 (obsahujici etanol) a ¢isténa voda.

Jak pripravek Remeron vypada a co obsahuje toto baleni

Remeron peroralni roztok je ¢iry, bezbarvy-az slamové zluty roztok s pomeranc¢ovo-mandarinkovou
vini.

Krabicka obsahuje jednu hnédou sklenénou lahvicku s 66 ml ptipravku Remeron peroralni roztok a
jednu davkovaci pumpicku. Lahvicka s roztokem je uzaviena détskym bezpecnostnim Sroubovacim
uzavérem a utésnénim, které je rozlomeno pii odSroubovani. Pumpicka je zabalena v zataveném
plastikovém sacku.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
[viz Ptiloha I- doplni se narodni udaje]
{Nazev a adresa}

<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail }>

Tento léCivy pFripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:
[neaplikovatelné pro art 30 referral]

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena v.

112



