LISA T

RAVIMITE NIMETUSTE, RAVIMVORMIDE, TUGEVUSTE, MANUSTAMISVIISIDE,
MUUGILOA HOIDJATE LOETELU LIIKMESRIIKIDES



Liikmesriik Miiiigiloa hoidja INN Viljamoéeldud Tugevus |Ravimvorm Manustamistee |Sisu
nimetus (kontsentratsioon)
Austria Organon GesmbH Mirtazapine |Remeron SolTab |15 mg Suus Suukaudne
Siebenbrunnengasse Schmel ztabl etten dispergeeruvad
21/D/IV tabletid
A-1050 Wien Mirtazapine |Remeron SolTab |30 mg Suus Suukaudne
Austria Schmel ztabl etten dispergeeruvad
tabletid
Mirtazapine |Remeron SolTab (45 mg Suus Suukaudne
Schmel ztabl etten dispergeeruvad
tabletid
Belgia Organon Europe B.V ., Mirtazapine |Remergon 15mg Ohukese Suukaudne
Kloosterstraat 6, pol imeerikatteg
5349AB Oss, atabletid
The Netherlands Mirtazapine |Remergon 30 mg Ohukese Suukaudne
pol imeerikatteg
Delegation of power: atabletid
Organon Belgién.v., Mirtazapine |Remergon 45 mg Ohukese Suukaudne
Terhul psesteenweg 166, pol umeerikatteg
1170 Brussdls, atabletid
Belgium Mirtazapine |Remergon SolTab |15 mg Suus Suukaudne
dispergeeruvad
tabletid
Mirtazapine |Remergon SolTab |30 mg Suus Suukaudne
dispergeeruvad
tabletid
Mirtazapine |Remergon SolTab (45 mg Suus Suukaudne
dispergeeruvad
tabletid
Mirtazapine |Remergon 15mg/ml  |Suukaudne lahus|Suukaudne 990 mg/66 ml
Kupros C.A.Papagllinas & Co Ltd |Mirtazapine |Remeron 30 mg Ohukese Suukaudne
179 Yiannos Kranidiotis pol imeerikatteg

Avenue,

atabletid




Liikmesriik Miiiigiloa hoidja INN Viljaméeldud Tugevus |Ravimvorm Manustamistee |Sisu
nimetus (kontsentratsioon)
2235 Latsia, Nicosia,
Cyprus
TSehhi Vabariik |N.V. Organon, Mirtazapine |REMERON 15 15mg Ohukese Suukaudne
Kloosterstraat 6, P.O. Box MG pol imeerikatteg
20, atabletid
5340 BH Oss, Mirtazapine |REMERON 30 30 mg Ohukese Suukaudne
The Netherlands MG pol imeerikatteg
atabletid
Mirtazapine |REMERON 45 45 mg Ohukese Suukaudne
MG pol imeerikatteg
atabletid
Mirtazapine |REMERON 15mg Suus Suukaudne
SOLTAB 15 MG dispergeeruvad
tabletid
Mirtazapine |REMERON 30 mg Suus Suukaudne
SOLTAB 30 MG dispergeeruvad
tabletid
Mirtazapine |REMERON 45 mg Suus Suukaudne
SOLTAB 45 MG dispergeeruvad
tabletid
Taani IMI Pharma AS, Mirtazapine |Mitazon Smelt 15mg Suus Suukaudne
Literbuen 9, dispergeeruvad
DK- 2740 Skovlunde, tabletid
Denmark Mirtazapine |Mitazon Smelt 30 mg Suus Suukaudne
dispergeeruvad
tabletid
Mirtazapine |Mitazon Smelt 45 mg Suus Suukaudne
dispergeeruvad

tabletid




Liikmesriik Miiiigiloa hoidja INN Viljaméeldud Tugevus |Ravimvorm Manustamistee |Sisu
nimetus (kontsentratsioon)
Mirtazapine |Mitazon 30 mg Ohukese Suukaudne
pol imeerikatteg
atabletid
N.V. Organon, Mirtazapine |Remeron Smelt 15mg Suus Suukaudne
Kloosterstraat 6, P.O. Box dispergeeruvad
20, tabletid
5340 BH Oss, Mirtazapine |Remeron Smelt 30 mg Suus Suukaudne
The Netherlands dispergeeruvad
tabletid
Mirtazapine |Remeron Smelt 45 mg Suus Suukaudne
dispergeeruvad
tabletid
Mirtazapine |Remeron Oral, 15 mg/ml  |Suukaudne lahus|Suukaudne 990 mg/66 ml
oplasning
Eesti N.V. Organon, Mirtazapine |Remeron 15mg Ohukese Suukaudne
Kloosterstraat 6, P.O. Box pol imeerikatteg
20, atabletid
5340 BH Oss, Mirtazapine |Remeron 30 mg Ohukese Suukaudne
The Netherlands pol imeerikatteg
atabletid
Mirtazapine |Remeron 45 mg Ohukese Suukaudne
pol imeerikatteg
atabletid
Mirtazapine |Remeron SolTab |15 mg Suus Suukaudne
dispergeeruvad
tabletid
Mirtazapine |Remeron SolTab |30 mg Suus Suukaudne
dispergeeruvad
tabletid
Mirtazapine |Remeron SolTab (45 mg Suus Suukaudne
dispergeeruvad

tabletid




Liikmesriik

Miiiigiloa hoidja

INN

Viljamoeldud

Tugevus

Ravimvorm

Manustamistee

Sisu

nimetus

(kontsentratsioon)

Soome

N.V. Organon,
Kloosterstraat 6, P.O. Box
20,

5340 BH Oss,

The Netherlands

Mirtazapine

Remeron Soltab

15mg

Suus
dispergeeruvad
tabletid

Suukaudne

Mirtazapine

Remeron Soltab

30 mg

Suus
dispergeeruvad
tabletid

Suukaudne

Mirtazapine

Remeron Soltab

45 mg

Suus
dispergeeruvad
tabletid

Suukaudne

Mirtazapine

Remeron

15mg

Ohukese
pol imeerikatteg
atabletid

Suukaudne

Mirtazapine

Remeron

30 mg

Ohukese
pol imeerikatteg
atabletid

Suukaudne

Mirtazapine

Remeron

45 mg

Ohukese
pol imeerikatteg
atabletid

Suukaudne

Mirtazapine

Remeron

15 mg/ml

Suukaudne lahus

Suukaudne

990 mg/66 ml

Oy Organon Ab
Maistraatinportti 2
00240 Helsinki,
Finland

Mirtazapine

Mirtazon

30 mg

Ohukese
pol imeerikatteg
atabletid

Suukaudne

Mirtazapine

Mirtazon Smelt

15mg

Suus
dispergeeruvad
tabletid

Suukaudne

Mirtazapine

Mirtazon Smelt

30 mg

Suus
dispergeeruvad
tabletid

Suukaudne

Mirtazapine

Mirtazon Smelt

45 mg

Suus
dispergeeruvad

tabletid

Suukaudne




Liikmesriik

Miiiigiloa hoidja

INN

Viljamoeldud

Tugevus

Ravimvorm

Manustamistee

Sisu

nimetus

(kontsentratsioon)

Prantsusmaa

Organon S.A.

Immeuble Optima

10 rue Godefroy

92821 PUTEAUX Cedex
France

Mirtazapine

Norset

15mg

Ohukese
pol imeerikatteg
atabletid

Suukaudne

Mirtazapine

Norset

30 mg

Ohukese
pol imeerikatteg
atabletid

Suukaudne

Mirtazapine

Norset

15mg

Suus
dispergeeruvad
tabletid

Suukaudne

Mirtazapine

Norset

30 mg

Suus
dispergeeruvad
tabletid

Suukaudne

Mirtazapine

Norset

45 mg

Suus
dispergeeruvad
tabletid

Suukaudne

Mirtazapine

Norset

15 mg/ml

Suukaudne lahus

Suukaudne

990 mg/66 ml

Saksamaa

Organon GmbH
Mittenheimer Stral3e 62
85764 Oberschleilheim
Germany

Mirtazapine

Remergil

15mg

Ohukese
pol imeerikatteg
atabletid

Suukaudne

Mirtazapine

Remergil

30 mg

Ohukese
pol imeerikatteg
atabletid

Suukaudne

Mirtazapine

Remergil

45 mg

Ohukese
pol imeerikatteg
atabletid

Suukaudne

Mirtazapine

Remergil SolTab

15mg

Suus
dispergeeruvad
tabletid

Suukaudne

Mirtazapine

Remergil SolTab

30 mg

Suus
dispergeeruvad

tabletid

Suukaudne




Liikmesriik Miiiigiloa hoidja INN Viljaméeldud Tugevus |Ravimvorm Manustamistee |Sisu
nimetus (kontsentratsioon)
Mirtazapine |Remergil SolTab |45 mg Suus Suukaudne
dispergeeruvad
tabletid
Mirtazapine |Remergil 15mg/ml  |Suukaudne lahus|Suukaudne 990 mg/66 ml
STADApharm GmbH Mirtazapine |Mirtazapin 15mg Suus Suukaudne
Stadastrale 2-18 STADA dispergeeruvad
61118 Bad Vilbel tabletid
Germany Mirtazapine |Mirtazapin 30 mg Suus Suukaudne
STADA dispergeeruvad
tabletid
Mirtazapine |Mirtazapin 45 mg Suus Suukaudne
STADA dispergeeruvad
tabletid
Kreeka Organon Hellas S.A. Mirtazapine |Remeron 15mg Ohukese Suukaudne
122, Vouliagmenis Av. pol imeerikatteg
Helliniko atabletid
167 77 Athens, Mirtazapine |Remeron 30 mg Ohukese Suukaudne
Greece pol imeerikatteg
atabletid
Mirtazapine |Remeron 45 mg Ohukese Suukaudne
pol imeerikatteg
atabletid
Mirtazapine |Remeron SolTab |15 mg Suus Suukaudne
dispergeeruvad
tabletid
Mirtazapine |Remeron SolTab |30 mg Suus Suukaudne
dispergeeruvad
tabletid
Mirtazapine |Remeron SolTab (45 mg Suus Suukaudne
dispergeeruvad

tabletid




Liikmesriik

Miiiigiloa hoidja

INN

Viljamoeldud

Tugevus

Ravimvorm

Manustamistee

Sisu

nimetus

(kontsentratsioon)

Mirtazapine

Remeron

15 mg/ml

Suukaudne lahus

Suukaudne

990 mg/66 ml

Ungari

N.V. Organon,

Kloosterstraat 6, P.O. Box

20,
5340 BH Oss,
The Netherlands

Mirtazapine

Remeron

30 mg

Ohukese
pol imeerikatteg
atabletid

Suukaudne

Mirtazapine

Remeron

45 mg

Ohukese
pol imeerikatteg
atabletid

Suukaudne

Mirtazapine

Remeron Sol Tab

30 mg

Suus
dispergeeruvad
tabletid

Suukaudne

Mirtazapine

Remeron Sol Tab

45 mg

Suus
dispergeeruvad
tabletid

Suukaudne

Island

N.V. Organon,

Kloosterstraat 6, P.O. Box

20,
5340 BH Oss,
The Netherlands

Mirtazapine

Remeron

15mg

Ohukese
pol imeerikatteg
atabletid

Suukaudne

Mirtazapine

Remeron

30 mg

Ohukese
pol imeerikatteg
atabletid

Suukaudne

Mirtazapine

Remeron

45 mg

Ohukese
pol imeerikatteg
atabletid

Suukaudne

Mirtazapine

Remeron Smelt

15mg

Suus
dispergeeruvad
tabletid

Suukaudne

Mirtazapine

Remeron Smelt

30 mg

Suus
dispergeeruvad
tabletid

Suukaudne

Mirtazapine

Remeron Smelt

45 mg

Suus
dispergeeruvad

tabletid

Suukaudne




Liikmesriik Miiiigiloa hoidja INN Viljaméeldud Tugevus |Ravimvorm Manustamistee |Sisu
nimetus (kontsentratsioon)
Mirtazapine |Remeron 15 mg/ml {15 mg/ml  |Suukaudne lahus| Suukaudne 990 mg/66 ml
lirimaa Organon Laboratories Ltd, |[Mirtazapine |Zispin® film- 15mg Ohukese Suukaudne
Cambridge Science Park, coated tablets pol imeerikatteg
Milton Road, CB4 OFL, atabletid
United Kingdom Mirtazapine |Zispin® film- 30 mg Ohukese Suukaudne
coated tablets pol imeerikatteg
atabletid
Mirtazapine | Zispin® film- 45 mg Ohukese Suukaudne
coated tablets pol imeerikatteg
atabletid
Organon (Ireland) Limited, |Mirtazapine |Zispin® Soltab® |15 mg Suus Suukaudne
PO Box 2857, orodispersible dispergeeruvad
Drynam Road, tablets tabletid
Swords, Co. Dublin, Mirtazapine |Zispin® Soltab® (30 mg Suus Suukaudne
Ireland orodispersible dispergeeruvad
tablets tabletid
Mirtazapine |Zispin® Soltab® |45 mg Suus Suukaudne
orodispersible dispergeeruvad
tablets tabletid
Mirtazapine | Zispin® oral 15 mg/ml  |Suukaudne lahus|Suukaudne 990 mg/66 ml
solution
Itadlia N.V. Organon, mirtazapine |Remeron 15mg Ohukese Suukaudne
Kloosterstraat 6, P.O. Box pol imeerikatteg
20, atabletid
5340 BH Oss, mirtazapine |Remeron 30 mg Ohukese Suukaudne
The Netherlands pol imeerikatteg
atabletid
Mirtazapine |Remeron 45 mg Ohukese Suukaudne
pol imeerikatteg
atabletid
Mirtazapine |Remeron 15mg/ml  |Suukaudne lahus Suukaudne 990 mg/66 ml




Liikmesriik Miiiigiloa hoidja INN Viljaméeldud Tugevus |Ravimvorm Manustamistee |Sisu
nimetus (kontsentratsioon)
Mirtazapine |Remeron 15mg Suus Suukaudne
dispergeeruvad
tabletid
Mirtazapine |Remeron 30 mg Suus Suukaudne
dispergeeruvad
tabletid
Mirtazapine |Remeron 45 mg Suus Suukaudne
dispergeeruvad
tabletid
Mirtazapine |Mirtazapina 15mg Orodispersible  [Suukaudne
Organon tablets
Mirtazapine |Mirtazapina 30 mg Orodispersible  [Suukaudne
Organon tablets
Mirtazapine |Mirtazapina 45 mg Orodispersible  |Suukaudne
Organon tablets
Léati N.V. Organon, Mirtazapine |Remeron 30 mg Ohukese Suukaudne
Kloosterstraat 6, P.O. Box pol imeerikatteg
20, atabletid
5340 BH Oss, Mirtazapine |Remeron SolTab {15 mg Orodispersible  |Suukaudne
The Netherlands tablets
Mirtazapine |Remeron SolTab |30 mg Orodispersible  [Suukaudne
tablets
Mirtazapine |Remeron SolTab (45 mg Orodispersible  |Suukaudne
tablets
Leedu N.V. Organon, Mirtazapine |Remeron 30 mg Ohukese Suukaudne
Kloosterstraat 6, P.O. Box pol imeerikatteg
20, atabletid
5340 BH Oss, Mirtazapine |Remeron Sol Tab |15 mg Orodispersible  |Suukaudne
The Netherlands tablets
Mirtazapine |Remeron Sol Tab (30 mg Orodispersible  |Suukaudne

tablets
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Liikmesriik Miiiigiloa hoidja INN Viljaméeldud Tugevus |Ravimvorm Manustamistee |Sisu
nimetus (kontsentratsioon)
Mirtazapine |Remeron Sol Tab |45 mg Orodispersible  [Suukaudne
tablets
Luksemburg Organon Europe B.V. Mirtazapine |Remergon 15mg Ohukese Suukaudne
Kloosterstraat 6, pol imeerikatteg
5349AB Oss, atabletid
The Netherlands Mirtazapine |Remergon 30 mg Ohukese Suukaudne
pol imeerikatteg
Delegation of power: atabletid
Organon Belgién.v., Mirtazapine [Remergon 45 mg Ohukese Suukaudne
Terhul psesteenweg 166, pol imeerikatteg
1170 Brussdls, atabletid
Belgium Mirtazapine [Remergon SolTab |15 mg Suus Suukaudne
dispergeeruvad
tabletid
Mirtazapine |Remergon SolTab (30 mg Suus Suukaudne
dispergeeruvad
tabletid
Mirtazapine |Remergon SolTab (45 mg Suus Suukaudne
dispergeeruvad
tabletid
Mirtazapine |Remergon 15mg/ml  |Suukaudne lahus Suukaudne 990 mg/66 ml
Holland N.V. Organon, Mirtazapine |Remeron 15mg Ohukese Suukaudne
Kloosterstraat 6, P.O. Box pol imeerikatteg
20, atabletid
5340 BH Oss, Mirtazapine |Remeron 30 mg Ohukese Suukaudne
The Netherlands pol umeerikatteg
atabletid
Mirtazapine |Remeron 45 mg Ohukese Suukaudne
pol imeerikatteg
atabletid
Mirtazapine |Remeron drank 15mg/ml  |Suukaudne lahus|Suukaudne 990 mg/66 ml

11




Liikmesriik Miiiigiloa hoidja INN Viljaméeldud Tugevus |Ravimvorm Manustamistee |Sisu
nimetus (kontsentratsioon)
Mirtazapine |Remeron SolTab |15 mg Suus Suukaudne
dispergeeruvad
tabletid
Mirtazapine |Remeron SolTab {30 mg Suus Suukaudne
dispergeeruvad
tabletid
Mirtazapine |Remeron SolTab (45 mg Suus Suukaudne
dispergeeruvad
tabletid
Mirtazapine |Mirtazapine 15mg Suus Suukaudne
orodispergeerbare dispergeeruvad
tabletten tabletid
Mirtazapine |Mirtazapine 30 mg Suus Suukaudne
orodispergeerbare dispergeeruvad
tabletten tabletid
Mirtazapine |Mirtazapine 45 mg Suus Suukaudne
orodispergeerbare dispergeeruvad
tabletten tabletid
Norra N.V. Organon, Mirtazapine |Remeron 30 mg Ohukese Suukaudne
Kloosterstraat 6, P.O. Box pol imeerikatteg
20, atabletid
5340 BH Oss, Mirtazapine |Remeron 45 mg Ohukese Suukaudne
The Netherlands pol Umeerikatteg
atabletid
Mirtazapine |Remeron-S 15mg Suus Suukaudne
smeltetabl etter dispergeeruvad
tabletid
Mirtazapine |Remeron-S 30 mg Suus Suukaudne
smeltetabl etter dispergeeruvad

tabletid
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Liikmesriik Miiiigiloa hoidja INN Viljaméeldud Tugevus |Ravimvorm Manustamistee |Sisu
nimetus (kontsentratsioon)
Mirtazapine |Remeron-S 45 mg Suus Suukaudne
smeltetabl etter dispergeeruvad
tabletid
Mirtazapine |Remeron mikstur, (15 mg/ml |Suukaudne lahus Suukaudne 990 mg/66 ml
opplasning
Poola N.V. Organon, Mirtazapine |Remeron 30 mg Ohukese Suukaudne
Kloosterstraat 6, P.O. Box pol imeerikatteg
20, atabletid
5340 BH Oss,
The Netherlands
Portugal Organon Portuguesa Mirtazapine |Mirtazapina 15mg Ohukese Suukaudne
Produtos Quimicos e Organon pol imeerikatteg
Farmacéuticos, Lda atabletid
Av. José Mahoa, 16-B -2° |Mirtazapine |Mirtazapina 30 mg Ohukese Suukaudne
1070-159 Lisboa Organon pol Umeerikatteg
Portugal atabletid
Mirtazapine |Remeron 45 mg Ohukese Suukaudne
pol imeerikatteg
atabletid
Mirtazapine |Remeron SolTab [15mg Suus Suukaudne
dispergeeruvad
tabletid
Mirtazapine |Remeron SolTab |30 mg Suus Suukaudne
dispergeeruvad
tabletid
Mirtazapine |Remeron SolTab |45 mg Suus Suukaudne
dispergeeruvad
tabletid
Mirtazapine |Remeron 15mg/ml  |Suukaudne lahus|Suukaudne

990 mg/66 ml
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Liikmesriik Miiiigiloa hoidja INN Viljaméeldud Tugevus |Ravimvorm Manustamistee |Sisu
nimetus (kontsentratsioon)
Aacifar Mirtazapine |Mirtazon 15mg Suus Suukaudne
Produtos Quimicos e dispergeeruvad
Farmacéuticos, Lda tabletid
Av. Jose Mahoa, 16-B -2° |Mirtazapine |Mirtazon 30 mg Suus Suukaudne
1070-159 Lisboa dispergeeruvad
Portugal tabletid
Mirtazapine |Mirtazon 45 mg Suus Suukaudne
dispergeeruvad
tabletid
Rumeenia N.V. Organon, Mirtazapine |Remeron SolTab {15 mg Suus Suukaudne
Kloosterstraat 6, P.O. Box 15mg dispergeeruvad
20, tabletid
5340 BH Oss, Mirtazapine |Remeron SolTab |30 mg Suus Suukaudne
The Netherlands 30 mg dispergeeruvad
tabletid
Mirtazapine |Remeron SolTab |45 mg Suus Suukaudne
45 mg dispergeeruvad
tabletid
Slovaki Vabariik|N.V. Organon, Mirtazapine | REMERON 15 mg (15 mg Ohukese Suukaudne
Kloosterstraat 6, P.O. Box pol imeerikatteg
20, atabletid
5340 BH Oss, Mirtazapine |REMERON 30 mg (30 mg Ohukese Suukaudne
The Netherlands pol Umeerikatteg
atabletid
Mirtazapine |REMERON 45 mg (45 mg Ohukese Suukaudne
pol imeerikatteg
atabletid
Mirtazapine |REMERON Soltab |15 mg Suus Suukaudne
15mg dispergeeruvad

tabletid
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Liikmesriik Miiiigiloa hoidja INN Viljaméeldud Tugevus |Ravimvorm Manustamistee |Sisu
nimetus (kontsentratsioon)
Mirtazapine |REMERON Soltab |30 mg Suus Suukaudne
30 mg dispergeeruvad
tabletid
Mirtazapine |REMERON Soltab (45 mg Suus Suukaudne
45 mg dispergeeruvad
tabletid
Hispaania Organon Espariola, SA. Mirtazapine |Rexer 15mg Film coated Suukaudne
Ctra. De Hospitalet, 147- tablets
149 Cityparc Ronda de Dalt [Mirtazapine |Rexer 30 mg Film coated Suukaudne
Edificio Amsterdam tablets
08940 Cornellade Mirtazapine |Rexer 45 mg Film coated Suukaudne
Llobregat Barcelona,, tablets
Spain Mirtazapine |Rexer Flas 15mg Suus Suukaudne
dispergeeruvad
tabletid
Mirtazapine |Rexer Flas 30 mg Suus Suukaudne
dispergeeruvad
tabletid
Mirtazapine |Rexer Flas 45 mg Suus Suukaudne
dispergeeruvad
tabletid
Mirtazapine |Rexer 15mg/ml  |Suukaudne lahus|Suukaudne 990 mg/66 ml
N.V. Organon, Mirtazapine |Mirtazapina 15mg Suus Suukaudne
Kloosterstraat 6, P.O. Box Organon dispergeeruvad
20, tabletid
5340 BH Oss, Mirtazapine |Mirtazapina 30 mg Suus Suukaudne
The Netherlands Organon dispergeeruvad
tabletid
Mirtazapine |Mirtazapina 45 mg Suus Suukaudne
Organon dispergeeruvad

tabletid
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Liikmesriik Miiiigiloa hoidja INN Viljaméeldud Tugevus |Ravimvorm Manustamistee |Sisu
nimetus (kontsentratsioon)
Rootsi N.V. Organon, Mirtazapine |Remeron 15mg Ohukese Suukaudne
Kloosterstraat 6, P.O. Box pol imeerikatteg
20, atabletid
5340 BH Oss, Mirtazapine |Remeron 30 mg Ohukese Suukaudne
The Netherlands pol Umeerikatteg
atabletid
Mirtazapine |Remeron 45 mg Ohukese Suukaudne
pol imeerikatteg
atabletid
Mirtazapine |Remeron 15mg/ml  |Suukaudne lahus|Suukaudne 990 mg/66 ml
Mirtazapine |Remeron-S 15mg Suus Suukaudne
dispergeeruvad
tabletid
Mirtazapine |Remeron-S 30 mg Suus Suukaudne
dispergeeruvad
tabletid
Mirtazapine |Remeron-S 45 mg Suus Suukaudne
dispergeeruvad
tabletid
Mirtazapine |Mirtazapin IP 15mg Ohukese Suukaudne
pol imeerikatteg
atabletid
Mirtazapine |Mirtazapin IP 30 mg Ohukese Suukaudne
pol imeerikatteg
atabletid
Mirtazapine |Mirtazapin IP 45 mg Ohukese Suukaudne
pol imeerikatteg
atabletid
Uhendkuningrii |Organon Laboratories Ltd, [Mirtazapine [Mirtazapine 15mg (15 mg Ohukese Suukaudne
k Cambridge Science Park, Tablets pol imeerikatteg

Milton Road,

atabletid
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Liikmesriik Miiiigiloa hoidja INN Viljaméeldud Tugevus |Ravimvorm Manustamistee |Sisu
nimetus (kontsentratsioon)
Cambridge, CB4 OFL Mirtazapine |Mirtazapine 30mg |30 mg Ohukese Suukaudne
United Kingdom Tablets pol imeerikatteg
atabletid

Mirtazapine |Mirtazapine 45mg (45 mg Ohukese Suukaudne

Tablets pol imeerikatteg
atabletid

Mirtazapine |Mirtazapine 15mg/ml  |Suukaudne lahus|Suukaudne 990 mg/66 ml
15mg/ml Ord
Solution

Mirtazapine |Zispin Sol Tab 15mg Suus Suukaudne
15mg dispergeeruvad
orodispersible tabletid
tablet

Mirtazapine |Zispin Sol Tab 30 mg Suus Suukaudne
30mg dispergeeruvad
orodispersible tabletid
tablet

Mirtazapine |Zispin Sol Tab 45 mg Suus Suukaudne
45mg dispergeeruvad
orodispersible tabletid

tablet
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TEADUSLIKUD JARELDUSED

REMERONI JA SEOTUD NIMETUSTE (VT I LISA) TEADUSLIKU HINDAMISE
ULDKOKKUVOTE

Remeroni (mirtasapiini) kohta tehti esildis ravimi omaduste kokkuv6tte thtlustamiseks direktiivi
2001/83/EU artikli 30 I6ike 1 alusel. Mirtasapiin on néidustatud raske depressiooni raviks. Esildise
tegi taotlgjaja selle eesmérk on thtlustada liikmesriikidevahelisi erinevusi jérgmiste mirtasapiini
toimeai nena sisaldavate toodete ravimi omaduste kokkuvotetes, pakendi infolehtedes, mérgistusesja
moodul 3-s:

Remeron tabletid 15, 30 ja45 mg
Remeron suus lahustuvad tabletid 15, 30 ja45 mg
Remeron suukaudselt kasutatav |ahus 15 mg/ml

14. veebruaril 2007 kiideti vastastikuse tunnustamise menetlusel heaks tihine miitigiloa pikendamine
jargmiste ravimite puhul: Remeron dhukese pol imeerikattega tabletid 45 mg, Remeron 15, 30, 45 mg,
Remeron suukaudselt kasutatav |ahus 15 mg/ml, Mirtazapine suus lahustuvad tabletid 15,30,45 mg.
Pikendamine hdlmas kokku 8 litkmesriiki, sealhulgas viiteliikmesriiki. Ettevdtte poolt esitatud ravimi
omaduste kokkuvdte alased ettepanekud pShinesid peamiselt kdnealusel vastastikuse tunnustamise
menetlusel. Rakendati ravimiohutuse jérel eval ve tooriihma soovitusi antidepressantide
ravimiomaduste kokkuvotte pdhiosa suhtes. Ravimi omaduste kokkuvdtted, mille kohta esildis tehti,
vaadati 18bi 18htuvalt Euroopa Komigjoni 2005. aasta juhendist ravimi omaduste kokkuvétete kohta.

K 6neal use Uhtlustamismenetluse jooksul kasitleti jargmisi ravimi omaduste kokkuvétte punkte:

Ravimi omaduste kokkuvdtte punkt 4.1 Néidustused

Ravimi omaduste kokkuv6tte punkti 4.1 puhul leidis inimravimite komitee, et néidustusi tuleks muuta
jargmiselt: Raske depressioon (voi raske depressiooni ravi) kooskdlas kdneal use néi dustusega muude
ravimite Euroopas Uhtlustatud ravimi omaduste kokkuvatetega. Inimravimite komitee leidis, et
lisandus ,, téiskasvanutel” e ole vastuvdetav. Taotlejailmitigiloa hoidjakiitis ettepaneku heaks ja
kdneal une kiisimus lahendati.

Ravimi omaduste kokkuvétte punkt 4.2 Annustamine ja manustamisviis

Ravimi omaduste kokkuvétte punkti 4.2 Annustamine ja manustamisviis puhul leidisinimravimite
komitee, et lause ,, Kui patsiendil kaebused puuduvad, jétkatakse ravi veel 4...6 kuu jooksul” tuleks
asendada lausega ,, Depressiooni diagnoosiga patsiente peab ravima piisavalt kaua, vahemalt 6 kuud,
sumptomite téaieliku kadumiseni.” (kooskdlas teiste antidepressantide sdnastusega). Taotleja/mudigiloa
hoidja kiitis ettepaneku heaks ja kdneal une kiisimus lahendati.

Lisaks leidisinimravimite komitee, et mirtasapiini kliirens voib mdoduka kuni raske
neerupuudulikkusega patsientidel olla vahenenud. Seda tuleks kdneal usel e patsientide kategooriale
Remeroni véljakirjutades arvesse votta (vt punkt 4.4). Taotleal/miugiloa hoidjal paluti seetdttu
esitada toetavaid andmeid |&ve 40 mi/min kohta, sest tavaline méératletud vahemik on 30-50 mI/min
(md6dukas neerupuudulikkus).

Mirtasapiini farmakokineetika uurimiseks neerupuudulikkusega patsientidel viitas taotleja/ midigiloa
hoidjajust selle eesmargiga toimunud kliinilisele uuringule (uuring 22503). K 6neal uses uuringus
jaotati uuringual used 4 kategooriasse vastavalt jargmistele lavedele.

1. rihm: terved uuringual used glomerul aarfiltratsiooni kiirusega 80 ml/min/1,73 m2

2. rihm: kerge neerupuudulikkus glomerulaarfiltratsiooni kiirusega 40—79 ml/min/1,73 m2

3. rihm: mdddukas neerupuudulikkus glomerulaarfiltratsiooni kiirusega 10-39 ml/min/1,73 m2

4. rihm: raske neerupuudulikkus glomerul aarfiltratsiooni kiirusega 10 ml/min/1,73 m2

Igas rihmas oli 10 uuringual ust.
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Sel gjal, 1989. aasta olid neerupuudulikkuse laved kooskdlas toidu- ja ravimiameti juhendiga

» Farmakokineetika ja farmakodiinaamika héiritud neerufunktsiooniga patsientidel: uuringu Ulesehitus,
andmete anal Giis ning mdju annustamisele ja margistusele”. Seetdttu on 1&aveks 40 ml/min/1,73 m2.
Toidu- jaravimiameti juhendid asendati 1998. aastal. Lisaks kehtestati kdige viimased ELi juhendid
1994. aastal (méarkus ravimite farmakokineetika hindamise juhendite juurde héiritud
neerufunktsiooniga patsientidel CHM P/EWP/225/02). Neerupuudulikkusega patsiendid ja nende
raviarstid peaksid olemateadlikud agaolust, et neerupuudulikkusega patsientide puhul vaib
kokkupuude mirtasapiiniga olla tugevam ning et neerupuudulikkuse raskusastme ja kokkupuute vahel
on positiivne korrelatsioon. Inimravimite komitee pidas kdneal ust selgitust vastuvdetavaks ja kiisimus
lahendati.

Ravimi omaduste kokkuvotte punkt 4.3 Vastunéidustused

Taotlgja/ mudgiloa hoidja jéttis kooskdlas Euroopa Komisjoni ravimi omaduste kokkuvdtete
juhenditega vastunéidustustesse alles ainult dlitundlikkuse, kuna éra tuleb méarkida ainult absoluutsed
vastunaidustused ja suhtelised vastunai dustused tuleks esitada punktis 4.3 Hoiatused voi punktis. Kuid
inimravimite komitee el pidanud kdneaust selgitust vastuvBetavaks ja pal us taotl ejal/mitgiloa hoidjal
pohjendada, miks kdneal used vastundidustused ei ole absoluutsed. Inimravimite komitee oli
seisukohal, et fentillketonuuria, MAO inhibiitorid ja kliinilise vere véartuste patol oogilised muutused
on absoluutsed vastunéi dustused.

Fenuulketonuuria

Taotlejalmitigiloa hoidja véitis, et vastavalt ravimi omaduste kokkuvdtete juhendile (2005. aasta
oktoober) tuleb &ra mérkida vastunéi dustused teatavate abiai nete puhul (vastavalt inimravimite
abiainete mérgistusel e ja pakendi infolehele kandmise juhendile). Ravimi mitigil oa taotluses esitatud
abiainete juhend (EM EA/CHMP/QWP/396951/2006) ja eespool osutatud juhendid (CHMP/463/00)
osutavad, millised abiained ja milline teave peavad olema margistusele kantud. Lisas on sdnasel gelt
maérgitud need abiained, mis on vaja vastundidustustesse kanda (nt dlitundlikkus maapahkli- voi
sojadli vastu). Vastundidustused ei h8lma périlikke aminohapete (fentllaaniini) ainevahetuse héireid
nagu fentidlketonuuria. Kuna lisas on mérgitud, et aspartaam, mis on fentdlalaniini allikas, voib olla
fentdlketonuuriaga inimestel e kahjulik (ning lisas ei ole esitatud markust, et ravimi omaduste
kokkuvottesse tuleb kanda vastundidustus, nagu maapahklidli puhul), siis ei peeta seda absol uutseks
vastunaidustuseks. Remeron suus lahustuvate tablettide fentitilalaniini sisaldus on véike.
Fentulalaniinile tundlikud inimesed piiliavad enamasti séilitada madalat fentiilalaniini taset (nt
toitumise abil), mitte ei valdi kBnealust ainet téies ulatuses. Aspartaami kasutamine kdneal ustes
kogustes Remeron suus lahustuvates tabl ettides ei ol e absoluutne vastunéidustus. Seetdttu tehakse
ettepanek séilitada kbnealune hoiatus vastavas punktis 4.4. Aspartaam voib olla/on lastele
vastunaidustatud, kuid mirtasapiin ei ole ette ndhtud kdneal uses vanuseriihmas kasutamiseks ja
seetdttu pole téiendavat hoiatust vaja.

Inimravimite komitee leidis, et esitatud selgitused on teaduslikult pdhjendatud ja 6igustatud ning
markis, et ravimi aspartaamisisaldus on agjakohases vormis esitatud.

MAO inhibiitorid

Taotlga/ muigiloa hoidja véidab, et tal puuduvad kliiniliste uuringute andmed, mille alusel hinnata
MAOQ inhibiitorite (MAO-Is) jamirtasapiini koostoimet. Nagu esildise kohases ravimi miitigiloa
taotluses selgitatud, on loomkatsetest selgunud, et mirtasapiin kutsub esile ainult véikese ja gjutise
noradrenaliini- ja serotoniinitaseme tdusu hipokampuses (andmed soovi korral). Kuna mirtasapiini ja
MA O-Is koostoimemehhanism erineb MAO-isja SSTI-de koostoimest, on vahetdendoline, et
serotoniinistindroomi tekkimise oht on sama suur kui teiste serotoniinergiliste antidepressantide,
naiteks SSTI-de puhul. Seetbttu on MAO-inhibiitorid Remeroni puhul suhteliseks vastuné dustuseks.
Ravimi turuletoomise jargsete aruannete véike arv |ubab oletada, et kdnealust koostoimet ei esine
sageli ning seetdttu ei tuleks ravimi omaduste kokkuvottes teha muudatust Remeroni jaMAO-Is
samaaegset kasutamist puudutava hoiatuse asukohas. Hoiatus punktis 4.5 on kooskélas oma
eesmargiga. Seetttu tehakse ettepanek mitte kanda MAO-inhibiitoreid absoluutse vastunéidustusena
punkti 4.3.
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Inimravimite komitee leidis, et vastundidustus on vastuvdetav, arvestades noradrenaliini- ja
serotoniinitasemete marginaal set mdju ja praegu kattesaadavaid turuletoomise jargseid kogemusi.

Kliinilise verevaartuste patol oogilised muutused

Taotlgja/ milgiloa hoidja mérkis, et puuduvad andmed selle kohta, et mirtasapiin halvendaks
Kliinilise vere muutunud véartustega seisundeid. Arvestades kdige raskema seisundi, st
agranulotsiitoos vaga harva esinemist (sdltumatult pdhjuslikust seosest voi taustahaiguse taseme
Uletamisest), e ole see absoluutne vastunaidustus ja tuleks punktist 4.3 véljajétta.

Kliinilise verevaartuste patol oogiliste muutustega seoses leidis inimravimite komitee, et esitatud
sBnastus on vastuvBetav, toetudes taotlgfa/muiligiloa hoidja vastustes esitatud metaanal litisi andmetele.

Ravimi omaduste kokkuvdtte punkt 4.5 Hoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Ravimi omaduste kokkuvétte punktis 4.3 (Vastundidustused) ja 4.5 (K oostoimed teiste ravimitega ja
muud koostoimed) puudutab koostoime MAO-inhibiitoritega absoluutset vastundidustust kooskdlas
SSTI-de ja SNTI-de ravimi omaduste kokkuvdtetele. Inimravimite komitee leidis, et taotlgja/
mutgiloa hoidja esitatud argumendid on ebapiisavad ning e seleta, miks mirtasapiin peaks toimima
SSTI-dest ja SNTI-dest (nt venlafaksiinist) erinevalt. Lisaks oli inimravimite komitee seisukohal, et
MAO-inhibiitorite koostoimemehhanism mirtasapiiniga on SSTI-dest erinev. Turuletoomise jargsete
aruannete véike arv seda ei selgita. Seetdttu soovitati ravimi omaduste kokkuvdtte punkti 4.5 (peale
MAO-inhibiitoritega koostoimet kasitlevat tekstiosa) ristviite lisamist punktile 4.3, koosk8las SSTI-de
Uhtlustatud ravimi omaduste kokkuvétetega ja venlafaksiini (SNTI) ravimi omaduste kokkuvdttega.

Arutelu 18pptulemusenakiitsid inimravimite komitee ja taotlgja/ mulgiloa hoidja heaks jargmise
teksti: serotoniinisiindroomi osas punktile 4.3 viitamise véljajamine, ,muid” véljajamine, ja
Lvenlafaksiini” lisamine alljargnevasse teksti. Taotlga/ mitgiloa hoidja ndustus lisama ravimi
omaduste kokkuvétte punkti 4.3 ka koostoimet MAO-inhibiitoritega.

Farmakoduinaamilised koostoimed

Mirtasapiini e tohi kasutada samaaegselt MAO inhibiitoritega voi kuni kahe nadala jooksul pérast
MAQ inhibiitorravi |6ppu. Ka vastupidisel juhul peab méGduma kaks nadalat, enne kui mirtasapiiniga
ravitud patsiente vdib ravida MAO-inhibiitoritega (vt punkt 4.3).

Kui samaaegselt mirtasapiiniga kasutatakse rdid-serotoniinergilis ravimeid toimeaineid (L-
triptofaan, triptaanid, tramadool, linesoliid, SSTI-d, venlafaksiin, liitium ja naistepuna - Hypericum
perforatum - valmistised), vdib see viia serotoniini 5-HF kaasnevate m&judeni (serotoniinistindroom,
vt punkt-4.3-Vastunaidustuseda punkt 4.4)-Heiatusedja-ettevaatusabinbud-kasdutamisel). Konealuste
ravimite mirtasapiiniga kombineerimisel tuleb olla ettevaatlik ja nGutav on pdhjalikum kliiniline
jalgimine.

SeetBttu soovitati ravimi omaduste kokkuvdtte punkti 4.5 puhul farmakodinaamiliste koostoimete
osasjargmist sdnastust:

Farmakoduinaamilised koostoimed

Mirtasapiini e tohi kasutada samaaegselt MAO inhibiitoritega vdi kuni kahe nadala jooksul pérast
MAQ inhibiitorravi |8ppu. Ka vastupidisel juhul peab médduma kaks nadalat, enne kui mirtasapiiniga
ravitud patsiente vdib ravida MAO-inhibiitoritega (vt punkt 4.3).

Nagu SSTI-de puhul v8ib samaaegselt mirtasapiiniga muude serotoniinergiliste toimeainete (L-
triptofaan, triptaanid, tramadool, linesoliid, SSTI-d, venlafaksiin, liitium ja naistepuna - Hypericum
perforatum - valmistised) kasutamine viia serotoniini kaasnevate mdjudeni (serotoniinistindroom: vt
punkt 4.4).K8neal uste ravimite mirtasapiiniga kombineerimisel tuleb olla ettevaatlik ja ndutav on
pohjalikum kliiniline jalgimine.
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-- Mirtasapiin vib suurendada bensodiasepiinide ja teiste rahustite (eelkdige enamiku
antipstihhootiliste ravimite, antihistamiini, H1-retseptori antagonistide, opioidide) sedatiivset toimet.
Kdnealuste ravimite koos mirtasapiiniga valja kirjutamisel tuleb olla ettevaatlik.

— Mirtasapiin vdib suurendada alkoholi kesknérvisiisteemi pérssivat toimet SeetGttu peab patsientidele
soovitama hoiduda mirtasapiiniga ravi ajal alkohoolsete jookide tarbimisest.

Patsienti tuleb serotoniinergilise tlestimulatsiooni ndhtude suhtes jalgida.

— Varfariini saavatel patsientidel pdhjustas mirtasapiin annuses 30 mg tiks kord 66péaevas vaikese,
kuid statistiliselt olulise tdusu INR va&rtustes. Kuna el saa valistada, et mirtasapiini suuremate
annuste korral on see toime rohkem valjendunud, on varfariini ja mirtasapiini samaaegse ravi korral
soovitatav kontrollida patsiendi INR taset.

Ravimi omaduste kokkuvétte punkti 4.5 puhul pidas inimravimite komitee piisavaks markust, et
mirtasapiini jaliitiumi samaaegsel manustamisel ei ole tdheldatud farmakokineetilisi koostoimeid
(punkti 4.5 viimane 1Gige), ilma pdhjalikumaid tapsustusi nbudmata. Uldine sdnastus koostoimete
puudumise kohta tuleks véljajatta. Punkti 4.5 Farmakodiinaamilised koostoimed tuleks lisada uuring
tsimetidiiniga koostoime kohta. Seetdttu soovitati jargmist sdnastust:

Farmakoduinaamilised koostoimed

- CY P3A4 indutseerijad karbamasepiin ja fendtoiin suurendasid mirtasapiini kliirensit ligikaudu
kahekordselt, pohjustades mirtasapiini plasmakontsentratsiooni véhenemise vastavalt 45% ja
60%. Kui karbamasepiin v6i moni teine maksa metabolismi indutseerija (nt rifampitsiin)
lisatakse mirtasapiinravile, voib osutuda vajalikuks mirtasapiini annuse suurendamine. Kui ravi
nimetatud ravimitega katkestatakse, vdib osutuda vajalikuks mirtasapiini annuse vahendamine.

- Tugeva CYP3A4 inhibiitori ketokonasooli samaaegne manustamine suurendas plasma
ti ppkontsentrats oon| Ja m| rta%pl ini b| owadavust vastavalt 40% | ja 50% vorra. M+Fta$p++m1a

- KUI samaaegselt mlrtasapunlga manustatakse tsu met|d||n| (CYP1A2 CYP2D6 jaCYP3A4
nork inhiibitor), véib mirtasapiini plasma tippkontsentratsioon suureneda rohkem kui 50%
vorra. Mirtasapiini ja CYP3A4 tugevate inhibiitorite, HI'V proteaas inhibiitorite, asoolitllpi
seenevastaste ravimite, ertitromuitsiini, tsmetidiini voi nefasodooni samaaegsel manustamisel
tuleb oIIa etta/aatllk JavaJallkuks v0|b osutuda mlrtasipnnl annuse vahendamme

- K oostoimeuurigud ei ndidanud markl misvaarseid farmakokineetilis mGjusid mirtasapiini ja
paroksetnnl amnrlptulunl etk rlsperldoonl V01 111t1um1 koosmanustamlsel Uks mirtasapiin

Ravimi omaduste kokkuvdtte punkt 4.8 Koérvaltoimed

Viimasel perioodilise ohutusandmete uuendamise aruande perioodil (1. sept 2004 — 1.sept 2007)
teatati mirtasapiini (Remeroni) puhul 36t hiiponatreemiaja 8st antidiureetilise hormooni
ebaadekvaatse sekretsiooni stindroomi juhtumist. Hiponatreemiat ja antidiureetilise hormooni
ebaadekvaatse sekretsiooni siindroomi on jubakirjeldatud punktis 4.4 Hoiatused. Jarjekindluse
huvides leidis inimravimite komitee, et kbnealuseid korvaltoimed tuleks lisada ka punkti 4.8
(Korvaltoimed). Taotleja/mitigiloa hoidja kiitis ettepaneku heaks ja kdneal une kiisimus lahendati.

Pakendi infoleht

Pakendi infolehte soovitati teha kooskdlas ravimi omaduste kokkuvétte muudatustega jérgmised
muudatused.

a MIDA ON VAJA TEADA ENNE REMERONI KASUTAMIST
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Rasedus jaimetamine

Enne ravimi kasutamist pidage nbu oma arsti voi apteekriga.

Piiratud kogemus Remeroni manustamisel rasedatele naistele ei tihenda suuremat riski.
Sellele vaatamata tuleb raseduse ajal Remeroni tarvitamisega olla ettevaatlik.

A raevotke Remeron seduse aial dnevalevastamata vib-arst teile Remeron

i o ial ; vides.

Kui te tarvitate Remeroni jajaéte rasedaks voi plaanite rasedudt, kiisige ndu arstilt, kas voite
Remeroni tarvitamist jatkata.
Kusige nbu argtilt, kas tohite Remeroni tarvitamise gjal imetada.

b. MIDA ON VAJA TEADA ENNE REMERONI KASUTAMIST
Olge ettevaatlik Remeroni tarvitamisel koos jargmiste ravimitega:

e antidepressandid nagu SSTI-d, venlafaksiin ja L-triiptofaan véi triptaanid (migreeniravi),
tramadool, (valuvaigiti), linesoliid (antibiootikum), liitium (teatavate pstihhiaatriliste haiguste
ravi) janaistepuna — Hypericum perforatum — valmistised (depressioonivastane ravimtaim).
V&ga harva voib ainult Remeroni tarvitamine vdi Remeroni tarvitamine koos eespool nimetatud
ravimitega tekitada nn serotoniinistindroomi. Nimetatud stindroomi stimptomid vdivad olla:
seletamatu palavik, higistamine, sidame |166gisageduse kiirenemine, kBhulahtisus, lihaste
(mittetahtlikud) lihaskontraktsioonid, varisemine, hiiperaktiivsus, rahutus, tujukus ja teadvusetus.
Kui teil tekivad mitmed eespool nimetatud stimptomid, vdtke kohe Gihendust arstiga.

Inimravimite komitee leidis, et punktide a jab sdnastus on vastuvdetav. Pakendi infolehte soovitati
lisada hoiatus raseduse gjal tarvitamise ja voimalike voorutusndhtude kohta imikute puhul.

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE, MARGISTUSE JA PAKENDI INFOLEHE
MUUTMISE ALUSED

Arvestades, et

esildise eesmark oli ravimi omaduste kokkuvdtte, margistuse, pakendi infolehe ja. moodul 3
thtlustamine,

mulgiloa hoidjate poolt vélja pakutud ravimi omaduste kokkuvotteid, mérgistust, pakendi infolehte ja
moodul 3 on hinnatud esitatud dokumentatsiooni ja komiteesisese teadudliku arutelu pohjal,

soovitas inimravimite komitee parandada Remeroni ja seotud nimetuste (vt | lisa) mitgilube, , mille
jaoks on 111 lisas esitatud ravimi omaduste kokkuvGte, mérgistus ja pakendi infoleht.
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LISA III

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE,
PAKENDI MARGISTUS JA INFOLEHT
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RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

25



1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Remeron ja sarnased nimetused (vaata Lisal) 15 mg suus dispergeeruvad tabletid
Remeron ja sarnased nimetused (vaata Lisal) 30 mg suus dispergeeruvad tabletid
Remeron ja sarnased nimetused (vaata Lisal) 45 mg suus dispergeeruvad tabletid

[VaataLisal —taidetakse riiklikult]

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Iga Remeron 15 mg suus dispergeeruv tablett sisaldab 15 mg mirtasapiini.
Iga Remeron 30 mg suus dispergeeruv tablett sisaldab 30 mg mirtasapiini.
Iga Remeron 45 mg suus dispergeeruv tablett sisaldab 45 mg mirtasapiini.

Abiained:

Iga Remeron 15 mg suus dispergeeruv tablett sisaldab 4,65 mg aspartaami ja 28 mg sahharoosi.
Iga Remeron 30 mg suus dispergeeruv tablett sisaldab 9,30 mg aspartaami ja 56 mg sahharoosi.
Iga Remeron 45 mg suus dispergeeruv tablett sisaldab 13,95 mg aspartaami ja 84 mg sahharoosi.

Abiainete taielik loetelu vt 16ik 6.1.

3.  RAVIMVORM
Suus dispergeeruv tablett.

15 mg suus dispergeeruv tablett:
umar, valge, standardselt 1&ngus servadega, Uhelt poolt mérgistatud koodiga,, TZ/1*.
30 mg suus dispergeeruv tabl ett:
Umar, valge, standardselt |angus servadega, Uhelt poolt mérgistatud koodiga ,, TZ/2".
45 mg suus dispergeeruv tablett:
Umar, valge, standardselt |angus servadega, Uhelt poolt mérgistatud koodiga ,, TZ/4".

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Niidustused

Depressiooni ravi.

4.2  Annustamine ja manustamisviis

Téiskasvanud

Efektiivne 66paevane annus on tavaliselt 15 ja45 mg vahel; agannus on 15 vai 30 mg.

Mirtasapiin hakkab tavaliselt toimet avaldama pérast 1...2-nédal ast ravi. Piisava annusega ravi peab
andma positiivse vastuse 2...4 nédalajooksul. Ebapiisava vastuse korra vdib annust suurendada
maksimaal se annuseni. Kui vastus puudub jérgneva 2...4 nadala jooksul, tuleb ravi |Gpetada.

Eakad patsiendid
Soovitatav annus on sama mis téiskasvanutel. Rahuldava ja ohutu ravivastuse tagamiseks tuleb
vanuritel annust suurendada téhelepaneliku jalgimise all.

Lapsed ja alla 18-aastased noorukid
Remeroni ei tohi kasutada alla 18-aastased lapsed ja noorukid (vt |Gik 4.4).

Neerupuudulikkus
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M&dduka kuni raske neerupuudulikkusega (kreatiniini Kliirens < 40 ml/min) patsientidel vdib
mirtasapiini kliirens olla véhenenud. Sedatuleb selle kategooria patsientidele Remeroni méaramisel
arvestada (vt 18ik 4.4).

M aksapuudulikkus

Maksapuudulikkusega patsientide mirtasapiini kliirens v8ib olla véhenenud. Sedatuleb arvestada, kui
méérata Remeroni raske maksapuudulikkuse korral, sest raske maksapuudulikkusega patsiente e ole
uuritud (vt 16ik 4.4).

Mirtasapiini eliminatsiooni poolvaartusaeg on 20...40 tundi ja seetbttu sobib Remeron manustamiseks
ks kord p&evas. Soovitatavalt tuleb ravimit manustada tihekordse Shtuse annusena enne
magamaminekut. Remeroni vBib manustada ka kahes jagatud annuses (ks kord hommikul ja ks kord
Ohtul, suurem annus tuleks manustada Shtul).

Tabletid tuleb sisse vdtta suu kaudu. Tablett laguneb kiiresti ja selle vaib alla nedatailma veeta.

Depressiooniga patsiente tuleb ravida piisavalt pika aja— vahemalt 6 kuu jooksul, tagamaks, et neil ei
ole enam siimptomeid.

Ravi mirtasapiiniga soovitatakse voorutussimptomite valtimiseks | 6petada jark-jargult (vt 16ik 4.4).
4.3 Vastuniidustused

Ulitundlikkus toimeaine vGi ravimi tikskdik millise abiaine suhtes.
Mirtasapiini samaaegne kasutamine koos monoaminookstidaas (MAO) inhibiitoritega (vt [Gik 4.5).

4.4 Hoiatused ja ettevaatusabinoud kasutamisel

Kasutamine lastel ja ala 18-aastastel noorukitel

Remeroni ei tohi kasutada laste ja alla 18-aastaste noorukite raviks. Kliinilistes katsetes esines
antidepressantidega ravitud lastel ja noorukitel platseeboga vorreldes rohkem suitsiidikaitumist
(enesetapukatseid ja suitsiidimdtteid) ja vaenulikkust (peamiselt végivaldsust, vastandlikku k&itumist ja
viha). Kui kliinilise vgjaduse alusdl alustatakse siiki ravi, tuleb patsienti suitsidaal sete simptomite
tekke osas hoolikalt jalgida. Lisaks ei ole killaldaselt ohutusteavet ravimi kasutamise pikaajalise moju
kohta |aste ja noorukite kasvamisel e, kiipsemisele ning kognitiivsel e ja kditumuslikule arengule.

Suitsiid/suitsiidimdtted voi kliiniline sivenemine

Depressioon on seotud suitsiidimétete, enesekahjustuse ja suitsiidide (suitsiididega seotud siindmuste)
suurenenud riskiga. Risk ptisib kuni olulise remissiooni saabumiseni. Et seisundi paranemine e pruugi
saabuda paari vOi enama esimese ravinadalajooksul, tuleb patsiente seisundi paranemiseni
tahelepanelikult jagida. Uldine kliiniline kogemus on néidanud, et paranemise varajases staadiumis
vOib suitsiidioht suureneda.

Patsiendid, kellel on anamneesis suitsiididega seotud stindmusi vi kes on enne ravi dustamist
avaldanud olulise raskusastmega suitsi daal set mottekaiku, on teadaolevalt enim ohustatud
suitsiidimotetest ja -katsetest, mistdttu neid tuleb ravi gjal téhelepandlikult jalgida. Antidepressantide
platseebokontrollitud kliinilistes uuringutes psiihhiaatriliste héiretega téi skasvanud patsientidel esines
suurenenud suitsidaal se kéitumise risk antidepressantide puhul vorreldes platseeboga alla 25-aastastel
patsientidel.

Antidepressantraviga peab kaasnema patsientide, eriti suure riskiga pats entide tdhel epanelik
jalgimine, eriti ravi alguses ja parast annuse muutmist. Patsiente (ja patsientide hooldajaid) tuleb
hoiatada vajadusest hoolikalt j&l gida kliinilise seisundi halvenemist, suitsidaal set kditumist ja
suitsiidimétteid ning ebatavalist muutus kéitumises. Nende stimptomite esinemise korral tuleb otsida
kohe arstiabi.

Seoses suitsiidivéimalusega, eriti ravi alguses, tuleb patsiendi katte anda ainult piiratud arvul Remeron
suus dispergeeruvaid tablette.

Luutidi supressioon
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Ravi korral Remeroniga on tdheldatud luuiidi supressiooni, mis véljendub tavaliselt
granulotsiitopeenia voi agranulotsiitoosina. Podrduvat agranulotsiitoos téheldati Remeroniga tehtud
kliiniliste uuringute kéigus harva. Turustamigérgselt on Remeroni puhul teatatud vaga harvadest
agranulotsiitoos juhtudest, enamus neist on olnud poérduvad, kuid mdned juhud on |Gppenud

fataal selt. Fataalsed juhud esinesid peamiselt patsientidel vanuses Ule 65 aasta. Arst peab olema
tahelepanelik, kui tekivad sellised siimptomid, nagu paavik, kurguvalu, stomatiit véi muud nakkusele
viitavad néhud; selliste ndhtude ilmnemise korral tuleb ravi katkestada ja teha vereanal tidis.

Ikterus
Ikteruse tekkimisel tuleb ravi 18petada.

Jalgimist vajavad seisundid

Ettevaatlik annustamine ja tdhelepanelik jalgimine on vajalikud patsientide puhul, kellel esineb:

- epilepsiaja orgaaniline gjusindroom. Kuigi kliiniline kogemus néitab, et nii ravi gjal
mirtasapiiniga kui ka teiste antidepressantidega esinevad epileptilised krambid harva, tuleb
nende patsientide ravi Remeroniga alustada ettevaatlikult, kellel on anamneesis krambid.
Koikidel patsientidel, kelldl tekivad krambid voi kellel krampide esinemi ssagedus suureneb,
tuleb ravi 18petada.

- maksapuudulikkusega patsiendid: pérast Uhekordset 15 mg suukaudset mirtasapiini annust oli
mirtasapiini kliirens umbes 35 % vahenenud kerge kuni médduka maksapuudulikkusega
patsientidel vorrel des normaal se maksaf unktsiooniga patsientidega. Keskmine mirtasapiini
plasmakontsentratsioon oli suurenenud umbes 55 % vorra.

- neerupuudulikkusega patsiendid: pérast thekordset 15 mg suukaudset mirtasapiini annust oli
mddduka (kreatiniini kliirens < 40 mi/min) jaraske (kreatiniini kliirens< 10 ml/min)
neerupuudulikkusega patsientidel mirtasapiini kliirens vahenenud vastavalt umbes 30 % ja 50 %
vorreldes normaal se neerufunktsiooniga patsientidega. Keskmine mirtasapiini
plasmakontsentratsioon oli suurenenud vastavalt umbes 55 % ja 115 % vorra. Olulist erinevust
el leitud kerge neerupuudulikkusega (kreatiniini kliirens < 80 ml/min) patsientidel vorreldes
kontrollrihmaga.

- stidamehaigused, nagu juhtehéired, stenokardia ja hiljutine miokardiinfarkt, millega seoses tuleb
rakendadatavalis ettevaatusabinBusid ja kaasuvaid ravimeid manustada ettevaatlikult.

- madal vererdhk.

- suhkurtdbi: suhkurtbvega patsientidel voivad antidepressandid muuta kontrolli veresuhkru
sisalduse Ule. Insuliini ja/vdi suukaudsete hiipogl Ukeemiliste ravimite annus voib vajada
kohandamist, soovitatav on téhelepandlik jagimine.

Nagu teistegi antidepressantide puhul, tuleb arvesse votta jargmist:

- Patsientidel, kes pdevad skisofreeniat voi teis pstitihikahéireid, vbivad psiihhootilised
stimptomid antidepressantide manustamisel siiveneda; stiveneda voivad paranoilised métted.

- Kui ravitakse bipolaarse héire depressiivset faasi, voib see Ule minna maaniliseks faasiks.

M aani a’hlipomaani a anamneesiga patsi ente tuleb téhelepanelikult jalgida. K8igil patsientidel,
kellel algab maaniafaas, tuleb mirtasapiinravi katkestada.

- Kuigi Remeron e tekita soltuvust, néitab turustamig argne kogemus, et ravi jarsk katkestamine
pérast ravimi pikagjalist kasutamist vGib vahel pdhjustada vddrutusnahtude tekkimist. Enamus
vOOrutusreaktsioone on kerged jaiseenesest mdoduvad. Erinevatest vodrutussiimptomitest on
kdige sagedamini teatatud pearinglusest, erutusest, &revusest, peavalust jaiiveldusest. Hoolimata
sellest, et neist on teatatud kui voorutussimptomitest, tuleb maista, et need simptomid voivad
olla seotud foonhai gusega. Nagu soovitatud 16igus 4.2, tuleb ravi mirtasapiiniga |Gpetada jark-
jargult.

- Tahelepanelik tuleb olla urineerimishéiretega patsientidega, kes pdevad eesnddrme
hupertroofiat, ning &geda kitsa nurga glaukoomi ja silma suurenenud siser6huga patsientide
puhul (kuigi Remeroniga seotud probleemide vdimalus on véike tema ndrga antikolinergilise
aktiivsuse tottu).

- Akatiisia/psiihhomotoorne rahutus: antidepressantide kasutamist on seostatud akatiisia tekkega,
mida iseloomustab subjektiivne ebameeldiv voi héiriv rahutus ja liikumisvajadus, millega
kaasneb voimetus paigal istuda voi seista. See ilmneb kdige tdenaolisemalt esimese paari
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ravinddalajooksul. Patsientidel, kellel need siimptomid tekivad voib annuse suurendamine olla
kahjulik.

Huponatreemia
Mirtasapiini kasutamisel on véga harva teatatud hiiponatreemiast, mis on t8endoliselt tingitud

antidiureetilise hormooni liigndristusest (SIADH). Suurenenud riskiga patsientidel, nagu eakatel
patsientidel voi patsientidel, keda ravitakse samaaegselt ravimitega, mis teadaolevalt pohjustavad
hiponatreemiat, tuleb rakendada ettevaatust.

Serotoniinisindroom

K oostoime serotonergiliste toimeainetega: serotoniinisiindroom vib esinedasiis, kui selektiivseid
serotoniini tagasihaarde inhibiitoreid (SSRId) kasutatakse samaaegselt teiste serotonergiliste
toimeainetega (vt 16ik 4.5). Serotoniinistindroomi simptomiteks vdivad olla hlipertermia, rigiidsus,
muokloonus, autonoomse narvisiisteemi ebastabiilsus koos voimaliku eluliste néitgjate kiire
kdikumisega, vaimse seisundi muutused, sealhulgas segasus, arritatavus, d8armuslik agiteeritus, mis
voivad progresseeruda deliiriumi ja koomani. Turustamisjargse kogemuse kohaselt esineb
serotoniinistindroom véga harva ainult Remeroniga ravitud patsientidel (vt [Gik 4.8).

Eakad patsiendid

Eakad patsiendid on sageli tundlikumad, eriti antidepressantide kdrvaltoimete suhtes. Remeroniga
tehtud kliiniliste uuringute kdigus e teatatud korvaltoimetest eakate patsientide hulgas sagedamini kui
teistes vanuserihmades.

Sahharoos

Remeron’i koostises on sahharoosi sisaldavad suhkrukerakesed. Harvaesineva périliku
fruktoositalumatuse, gllkoosi-galaktoosi malabsorptsiooni vai sahharoosi-isomaltaasi puudulikkusega
patsiendid ei tohiks sedaravimit votta.

Aspartaam
Remeron sisaldab aspartaami, mille koostisse kuulub fentiilalaniin. Igatablett 15 mg, 30 mg, ja45 mg

mirtasapiini annusega, sisaldab vastavalt 2,6 mg, 5,2 mg ja 7,8 mg fenttlalaniini. See voib olla
kahjulik fentllketonuuriaga patsientidel e.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Farmakoduinaamilised koostoimed

- Mirtasapiini e tohi kasutada samaaegselt MAO inhibiitoritega vdi kuni kahe nédala jooksul
pérast ravi 18ppu MAO inhibiitoritega. Vastupidisel juhul peab umbes kaks nadalat médduma,
enne kui mirtasapiinravi saanud patsiente vGib ravida MAO inhibiitoritega (vt 16ik 4.3).

Lisaks, nagu SSRI-dega, voib manustamine koos teiste serotonergiliste toimeainetega (L-
triptofaan, triptaanid, tramadool, linesoliid, SSRI-d, venlafaksiin, liitium jaliht-nai stepuna —
Hypericum perforatum - preparaadid) viia serotoniiniga seotud mdjude (serotoniinisiindroom: vt
18ik 4.4) ilmnemiseni. Neid toimeaineid tuleb mirtasapiiniga kombineerida ettevaatusega ja
vajalik on pdhjalikum kliiniline jagimine.

- Mirtasapiin vaib suurendada bensodiasepiinide jateiste rahustite (antipstihhootikumid,
antihistamiinsed H1 antagonistid, opiaadid) sedatiivset toimet. Nende ravimite méaramisel koos
mirtasapiinigatuleb olla ettevaatlik.

- Mirtasapiin voib suurendada alkoholi kesknarvististeemi pidurdavat toimet. Seetbttu tuleb
patsi entidel e soovitada alkohool sete jookide valtimist mirtasapiinravi ajal.

- Mirtasapiin annuses 30 mg tks kord 66péevas pohjustas véikese, kuid statistiliselt olulise
rahvusvahelise normaliseeritud suhte (INR) suurenemise varfariiniga ravitud patsientidel. Ei saa
véalistada, et mirtasapiini suuremate annuste korral on see toime rohkem véljendunud, seegaon
varfariini jamirtasapiini samaaegse ravi korral soovitatav kontrollida patsiendi INRI taset.

Farmakokinesetilised koostoimed

- CY P3A4 indutseerijad karbamasepiin ja fenutoiin suurendavad mirtasapiini kliirensit umbes
kaks korda, mille tulemuseks on plasma mirtasapiinikontsentratsiooni vahenemine vastavalt
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60 % ja 45 % vorra. Kui karbamasepiin vdi moni teine maksa metabolismi indutseerija (nt
rifampitsiin) lisatakse mirtasapiinravile, vib osutuda vajalikuks mirtasapiini annuse
suurendamine. Kui ravi selliste ravimitega katkestatakse, vGib osutuda vajalikuks mirtasapiini
annuse vdhendamine.

- Tugeva CYP3A4 inhibiitori ketokonasooli samaaegne manustamine suurendas mirtasapiini
maksimaal set plasmakontsentratsiooni ja AUCd umbes 40 % ja 50 % vorra.

- Kui tsimetidiini (ndrk CYP1A2, CYP2D6 ja CY P3A4 inhibiitor) manustatakse koos
mirtasapiiniga vGib mirtasapiini keskmine plasmakontsentratsioon suureneda enam kui 50%.
Mirtasapiini samaaegsel manustamisel koos tugevate CY P3A4 inhibiitoritega, HIV proteaas
inhibiitorite, asool sete seentevastaste ravimite, eritromitsiini, tsimetidiini voi nefasodooniga
tuleb rakendada ettevaatust ja vajalikuks voib osutuda annuse vahendamine.

- Koostoimeuuringud e viidanud ol ulisel e farmakokineetilisel e toimele mirtasapiini
manustamisel koos paroksetiini, amitriptdlliini, risperidooni voi liitiumiga.

4.6 Rasedus ja imetamine

Piiratud andmed mirtasapiini kasutamise kohta rasedatel naistel e néita kaasasiindinud véérarengute
suurenenud riski. Loomkatsed ei ole ndidanud mingeid kliiniliselt olulisi teratogeenseid toimeid, kuid
siiski on téheldatud arengutoksilisust (vt 16ik 5.3). Rasedatel e naistele tuleb méérata ettevaatusega.
Kui Remeron’i kasutatakse kuni slinnituseni voi vahetult enne siinnitust, on vajalik vaststindinu
suinnijargne j&lgimine arvestades voimalikke voorutusnahte.

Loomkatsed ja piiratud andmed inimeste kohta on néidanud mirtasapiini eritumist rinnapiima ainult
véaga véikestes kogustes. Otsus, kas jatkata/katkestada imetamine vOi kas jétkata/katkestada ravi
Remeroniga, tuleb vastu votta, arvestades imetamise kasu lapsele ja Remeron-ravi kasu naisele.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Remeronil on vahene kuni m&ddukas toime autoj uhtimise ja masinate kasutami se voimele. Remeron
vOib vahendada kontsentratsioonivdimet ja erksust (eriti ravi alguses). Patsiendid, keda ravitakse
antidepressantidega, peavad véltima potentsiaal selt ohtlike, téhelepanu- ja head kontsentratsi oonivoi met
ndudvate Ulesannete téitmist, nagu mootorsdiduki juhtimine ja masinatega totamine.

4.8 Korvaltoimed

Depressiivsetel patsientidel esineb seoses haiguse endaga palju simptomeid. Seetdttu vGib ménikord
ollaraske kindlaks teha, millised simptomid on pdhjustatud haigusest ja millised on Remeron-ravi
tulemus.

K 6ige sagedasemad kdrvaltoimed, mis esinesid enam kui 5 % Remeroniga ravitud patsientidest
randomiseeritud platseebokontrollitud uuringutes (vt allpool), olid unisus, sedatsioon, suukuivus,
kehakaalu tBus, isu suurenemine, pearinglus ja kurnatus.

K@igis platseebokontrollitud uuringutes (seal hulgas muudel ndidustustel peale depressiooni) on
hinnatud Remeroni kdrvaltoimeid. Metaanal Gilis vaatles 20 uuringut planeeritud kestusega kuni 12
nédalat 1501 patsiendiga (134 patsiendiaastat), kes said mirtasapiini annuseid kuni 60 mg, ja 850
patsiendiga (79 patsiendiaastat), kes said platseebot. Nende uuringute laiendusfaasid on véja arvatud,
et sdilitada vorreldavust platseeboga.

Tabel 1 néitab kategooriatesse jagatud kdrvaltoimete esinemissagedust, mis esinesid kliinilistes
uuringutes statistiliselt oluliselt sagedamini ravi ajal Remeroniga kui platseeboga. Tabelisse on samuiti
lisatud spontaansetest teadetest péarinevad korvaltoimed. Spontaansetest teadetest péarinevate
kdrvaltoimete sagedused pdhinevad kliinilistes uuringutes nendest kdrvaltoimetest teatamise
sagedusel. Spontaansetest teadetest périt kdrvaltoimete sagedus, mille puhul mirtasapiini
randomiseeritud platseebokontrollitud uuringutes juhtusid e esinenud, on klassifitseeritud kui "ei ole
teada’.
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Tabel 1. Remeroni korvaltoimed

Organsiisteem Viga sage (> 1/10) | Sage (> 1/100 Aeg-ajalt Harva (= 1/10 000 | Sagedus ei ole teada
kuni < 1/10) (=1/1000 kuni kuni < 1/1000)
< 1/100)
Uuringud = Kehakaalu téus’
Vere-ja = Luudi
limfististeemi héired supressioon
(granulotsiitope
enia,
agranulotsiitoos
, aplastiline
aneemia,
trombotsiitopee
nia)
= Eosinofiilia.
Nérvisiisteemi héired | = Unisus™? = Letargia® * Paresteesia’ =M iiokloonus = Konvulsioonid
* Sedatsioon™* * Pearinglus » “Rahutute’ = Serotoniinisiindroom
* Peavalu® = Treemor jalgade = Oraalne paresteesia
siindroom
= Sinkoop
Seedetrakti héired = Suukuivus = livedus® = Oraalne = Suuturse
= K&hulahtisus? hilpoesteesia
= Oksendamine?
Naha ja nahaaluskoe = Eksanteem?
kahjustused
Lihas-skeleti ja = Artralgia
sidekoe kahjustused = Mualgia
» Seljavalu’
Ainevahetus- ja = SO6giisu = Hiponatreemia
toitumishéired suurenemine®
Vaskulaarsed haired = Ortostaatiline * Hiipotensioon®
hiipotensioon
Uldised haired ja = Perifeersed
manustamiskoha tursed*
reaktsioonid = Vasimus
Maksa ja sapiteede = Seerumi
héired transaminaaside
aktiivsuse tbus
Psiihhiaatrilised * Ebanormaalsed | = Luupainajad® = Suitsiidimétted®
haired unenéod * Maania = Suitsidaalne kaitumine®
= Segasus * Erutus®
= Arevus?® = Hallutsinatsioon
= Unetus®® id
= Psiihhomotoorne
rahutus (sh
akatiisia,
hiperkineesia)

Endokriinsiisteemi
héaired

= Antidiureetilise hormooni
liigndristus

T Kliinilistes uuringutes esinesid need siindmused statistiliselt oluliselt sagedamini ravi ajal Remeroniga vérreldes

platseeboga.

2 Kliinilistes uuringutes esinesid need siindmused sagedamini ravi ajal Remeroniga vérreldes platseeboga, kuid statistiliselt
oluliselt mitte sagedamini.
3 Kliinilistes uuringutes esinesid need siindmused statistiliselt oluliselt sagedamini platseebo puhul vérreldes Remeroniga.
4NB! Annuse vdhendamine ei péhjusta tavaliselt véiksemat unisust/sedatsiooni, kuid v6ib ohustada antidepressantide

téhusust.

® Ravi korral antidepressantidega tildiselt vaivad &revus ja unetus (mis vaivad olla depressiooni siimptomid) tekkida véi
sliveneda. Mirtasapiinravi korral on teatatud drevuse ja unetuse tekkimisest voi siivenemisest.
® Mirtasapiinravi gjal v6i varakult pérast ravi |8petamist (vt 18ik 4.4) on teatatud suitsiidimdtete ja suitsidaal se kéitumise

juhtudest.

Kliiniliste uuringute laboratoorsetes hinnangutes on taheldatud transami naaside ja gamma-

glutamitiltransferaasi tbusu (siiski € ole sellega seotud kdrvaltoimetest teatatud sagedamini Remeroni
korral vorreldes platseeboga).
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4.9 Uleannustamine

Senised kogemused Remeroni Uleannustamisega néitavad, et simptomid on tavaliselt kerged. On
taheldatud kesknérvisiisteemi péarssimist koos desorientatsiooni ja pikaajalise sedatsiooniga, millega
kaasneb tahhikardiaja kerge huper- voi hiipotensioon. Siiski on terapeutilistest annustest palju
suuremate annuste manustamisel voimal us ka tds semateks juhtudeks (seal hul gas surmajuhud), eriti kui
Uleannustatakse mitmeid ravimeid.

Uleannustamise korral tuleb rakendada sobivat siimptomaatilist ja toetavat ravi elutahtsate
funktsioonide jaoks. Tuleb kaaluda ka aktiivsde voi maol oputuse voimalust.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused
Farmakoterapeutiline grupp: muud antidepressandid, ATC-kood: NO6AX 11

Mirtasapiin on tsentraal selt toimiv prestinaptiline a.2-antagonist, mis suurendab tsentraal set
noradrenergilist ja serotonergilist neurotransmissiooni. Serotonergilise neurotransmissiooni
suurenemist vahendatakse spetsiifiliselt 5-HT;-retseptorite kaudu, sest 5-HT»- ja 5-HTs- retseptorid
blokeerib mirtasapiin. Mdlemal mirtasapiini enantiomeeril on eeldatavasti antidepressiivne toime, nii
et S(+) enantiomeer blokeerib 0.2 ja5-HT2 retseptorid ning R(-) enantiomeer blokeerib 5-HT3
retseptorid.

Mirtasapiini histamiini H1-antagonistlik toime on seotud tema sedatiivsete omadustega. Tal puudub
praktiliselt antikoliinergiline toime ja terapeutilistes annustes ei mdjuta ta kardiovaskul aarsiisteemi.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Pérast Remeroni suukaudset manustamist imendub toimeaine mirtasapiin kiiresti jatéaielikult
(biosaadavus ligikaudu 50 %) ning maksimaal ne kontsentratsioon vereplasmas saabub umbes 2 tunni
parast. Mirtasapiin seondub vereplasma valkudega umbes 85 % ulatuses. K eskmine eliminatsiooni
poolvéértusaeg on 20...40 tundi; pikemaid poolvaartusaegu kuni 65 tunnini on juhuslikult téheldatud ja
[ihemad poolvé&artusajad on esinenud noortel meestel. Eliminatsiooni poolvaartusaeg on piisavalt

pikk, et Gigustada manustamist Uks kord 66péevas. Tasakaal ustaadium saabub 3...4 paevajooksul,
millejérel kumulatsiooni enam el toimu. Mirtasapiinil on soovitatavas annuste vahemikus lineaarne
farmakokineetika. S66mine ei mdjuta mirtasapiini farmakokineetikat.

Mirtasapiin metaboliseerub ulatudikult ning elimineerub uriini ja valjaheitega méne paeva jooksul.
Biotransformatsiooni peamised teed on demetiil eerimine ja okstidatsioon, millele jargneb
konjugatsioon. In vitro uuringud inimese maksa mikrosoomidega on ndidanud, et tsiitokroom P450
enstiimid CYP2D6 ja CY P1A2 osa evad mirtasapiini 8-hiidroksi-metaboliidi moodustumises, samas
kui CY P3A4 peetakse vastutavaks N-demetiilil- ja N-oksiid-metaboliitide tekkimise eest.
Demettileeritud metaboliit on farmakol oogiliselt aktiivnejatal on ilmselt samasugune
farmakokineetiline profiil nagu |ahteainel.

Neeru- v6i maksapuudulikkuse puhul vaib mirtasapiini kliirens olla vahenenud.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Prekliinilistes konventsionaal setes ohutusfarmakol oogia, korduvate annuste toksilisuse,
kartsinogeensuse vOi genotoksilisuse uuringutes ei oleilmnenud erilist ohtu inimesele.

Rottide ja kitlikutega tehtud reproduktiivsuskatsetes ei téheldatud mingeid teratogeenseid toimeid.
Inimese maksimaal se terapeutilise ekspositsiooniga vorrel des kaks korda suurema siisteemse
ekspositsiooni juures esines rottide puhul implantatsioonijérgse kao suurenemist, véhenes poegade
stinnikaal ja vahenes poegade ellujdamisprotsent esimese kolme imetamispaeva jooksul.

Mitmest geenmutatsiooni ning kromosoomi- ja DNA-kahjustuse testist ilmnes, et mirtasapiin el ole
genotoksiline. Rottidega tehtud kantserogeensuskatsetes avastatud kilpnaérmekasvajaid ja hiirte
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kantserogeensuskatsetes avastatud hepatotsellulaarseid kasvajaid peetakse liigispetsiifiliseks mitte-
genotoksiliseks vastuseks, mis on seotud pikagjalise raviga suurte annuste maksaensiiimide
indutseerijatega.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

suhkrukerakesed

hipromelloos

povidoon K30

magneesiumstearaat

aminoal kil metakr il aat-kopol imeer

agpartaam (E951)

sidrunhape, veevaba

krospovidoon (ttdp A)

mannitool (E421)

mikrokristal ne tselluloos

naturaal ne ja kunstlik apelsinimaitseaine (No. SN027512)

naatriumbikarbonaat

6.2 Sobimatus

Ei ole kohaldatav.

6.3 Kolblikkusaeg

3 aastat

6.4 Siilitamise eritingimused

Hoida originaal pakendis valguse ja niiskuse eest kaitstult

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Lastekindel, &rakooritava kattega jdik perforeeritud blister, mis koosneb kihilisest
alumiiniumfooliumist ja plastikkilest, mis on kinnitatud paberil paiknevale pitseerimislakiga kaetud
alumiiniumfoolium-laminaadile.

Plastikkile sisaldab: PV C-d (poltvinttlkloriidi), polGamiidi ja pol Gestrit.

Igablister sisaldab 6 suus dispergeeruvat tabletti. |ga tugevusega suus dispergeeruvaid tablette
vdljastatakse jargmise suurusega pakendites: 6 (1x6), 18 (3x6), 30 (5x6), 48 (8x6) ja 96 (16x6) ja 180
(10x18 (3x6)).

K6ik pakendi suurused e pruugi olla mudgil.

6.6 Erihoiatused ravimi hivitamiseks ja Kisitlemiseks

Erinduded puuduvad.

7.  MUUGILOA HOIDJA
[VaataLisal —taidetakse riiklikult]
{Nimi jaaadress}
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<{tel}>
<{faks}>
<{e-mail}>

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

[Taidetakse riiklikult]

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

[Taidetakse riiklikult]
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PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Vilispakend, 15 mg

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Remeron ja sarnased nimetused (vaata Lisal) 15 mg suus dispergeeruvad tabletid
[VaataLisal —taidetakse riiklikult]

Mirtasapiin

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga suus dispergeeruv tablett sisaldab 15 mg mirtasapiini

| 3. ABIAINED

Suhkrukerakesed (sisaldavad sahharoosi) ja aspartaam (E951)

Lisainformatsiooni vaata infolehest.

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Suus dispergeeruv tabl ett

6 suus dispergeeruvat tabletti

18 suus dispergeeruvat tabletti
30 suus dispergeeruvat tabletti
48 suus dispergeeruvat tabletti
96 suus dispergeeruvat tabletti

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infol ehte.
Suukaudne.

o Rebige piki Eemaldage
=\ N augustatud ene\fﬂﬂﬂlk!ﬂl
= jooni kattev foolium...

Asetage
tablett keele
peale

A | -.alustades

Fil | noolega

7 <KAo 5 margistatud
&' e nurgast

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUS
KOHAS
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Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni:

| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida originaal pakendis, val guse ja niiskuse eest kaitstult.

10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI
JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE

| 11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[VaataLisal —taidetakse riiklikult]

{Nimi jaaadress}
<{tel}>
<{faks}>
<{e-mail}>

| 12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

| 13.  PARTII NUMBER

Partii nr;

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

Retseptiravim.

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Remeron 15
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Silt hulgipakendil, 15 mg

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Remeron ja sarnased nimetused (vaata Lisal) 15 mg suus dispergeeruvad tabletid
[VaataLisal —taidetakse riiklikult]

Mirtasapiin

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga suus dispergeeruv tablett sisaldab 15 mg mirtasapiini

| 3. ABIAINED

Suhkrukerakesed (sisaldavad sahharoosi) ja aspartaam (E951)

Lisainformatsiooni vaata infolehest.

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Suus dispergeeruv tabl ett

180 suus dispergeeruvat tabl etti

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infol ehte.

Suukaudne.
—N Rebige piki Eemaldage
V. A | augustatud ettevaatlikult
=3 jooni kattev foolium...
o s =

| --alustades 2 Asetage
i | noolega | B s tablen keele

> 7| margistatud peale

nurgast

6. ERTHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUS
KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)
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| 8. KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni:

| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida originaal pakendis, val guse ja niiskuse eest kaitstult.

10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI
JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE

| 11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[VaataLisal —taidetakse riiklikult]

{Nimi jaaadress}
<{tel}>
<{faks}>
<{e-mail}>

| 12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

| 13.  PARTII NUMBER

Partii nr:

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

Retseptiravim.

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Remeron 15
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MINIMAALSED NOUDED, MIS PEAVAD OLEMA KIRJAS BLISTER- VOI
RIBAPAKENDIL

Blister, 15 mg

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Remeron ja sarnased nimetused (vaata Lisal) 15 mg suus dispergeeruvad tabletid
[VaataLisal —taidetakse riiklikult]

Mirtasapiin

(2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

[VaataLisal —téidetakse riiklikult]

| 3. KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni:

| 4. PARTII NUMBER

Partii nr;

5. MUU

REBI
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Vilispakend, 30 mg

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Remeron ja sarnased nimetused (vaata Lisal) 30 mg suus dispergeeruvad tabletid
[VaataLisal —taidetakse riiklikult]

Mirtasapiin

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga suus dispergeeruv tablett sisaldab 30 mg mirtasapiini

| 3. ABIAINED

Suhkrukerakesed (sisaldavad sahharoosi) ja aspartaam (E951)

Lisainformatsiooni vaata infolehest.

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Suus dispergeeruv tabl ett

6 suus dispergeeruvat tabletti

18 suus dispergeeruvat tabletti
30 suus dispergeeruvat tabletti
48 suus dispergeeruvat tabletti
96 suus dispergeeruvat tabletti

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infol ehte.
Suukaudne.

o Rebige piki Eemaldage
=\ N augustatud ene\fﬂﬂﬂlk!ﬂl
= jooni kattev foolium...

Asetage
tablett keele
peale

A | -.alustades

Fil | noolega

7 <KAo 5 margistatud
&' e nurgast

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUS
KOHAS
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Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni:

| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida originaal pakendis valguse ja niiskuse eest kaitstult

10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI
JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE

| 11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[VaataLisal —taidetakse riiklikult]

{Nimi jaaadress}
<{tel}>
<{faks}>
<{e-mail}>

| 12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

| 13.  PARTII NUMBER

Partii nr;

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

Retseptiravim.

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Remeron 30
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Silt hulgipakendil, 30 mg

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Remeron ja sarnased nimetused (vaata Lisal) 30 mg suus dispergeeruvad tabletid
[VaataLisal —taidetakse riiklikult]

Mirtasapiin

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga suus dispergeeruv tablett sisaldab 30 mg mirtasapiini

| 3. ABIAINED

Suhkrukerakesed (sisaldavad sahharoosi) ja aspartaam (E951)

Lisainformatsiooni vaata infolehest.

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Suus dispergeeruv tabl ett

180 suus dispergeeruvat tabl etti

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infol ehte.

Suukaudne.
—N Rebige piki Eemaldage
V. A | augustatud ettevaatlikult
=3 jooni kattev foolium...
o s =

| --alustades 2 Asetage
i | noolega | B s tablen keele

> 7| margistatud peale

nurgast

6. ERTHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUS
KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)
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| 8. KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni:

| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida originaal pakendis valguse ja niiskuse eest kaitstult

10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI
JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE

| 11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[VaataLisal —taidetakse riiklikult]

{Nimi jaaadress}
<{tel}>
<{faks}>
<{e-mail}>

| 12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

| 13.  PARTII NUMBER

Partii nr:

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

Retseptiravim.

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Remeron 30
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MINIMAALSED NOUDED, MIS PEAVAD OLEMA KIRJAS BLISTER- VOI
RIBAPAKENDIL

Blister, 30 mg

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Remeron ja sarnased nimetused (vaata Lisal) 30 mg suus dispergeeruvad tabletid
[VaataLisal —taidetakse riiklikult]

Mirtasapiin

(2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

[Taidetakse riiklikult]

| 3. KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni:

| 4. PARTII NUMBER

Partii nr;

5. MUU

REBI
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Vilispakend, 45 mg

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Remeron ja sarnased nimetused (vaata Lisal) 45 mg suus dispergeeruvad tabletid
[VaataLisal —taidetakse riiklikult]

Mirtasapiin

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga suus dispergeeruv tablett sisaldab 45 mg mirtasapiini

| 3. ABIAINED

Suhkrukerakesed (sisaldavad sahharoosi) ja aspartaam (E951)

Lisainformatsiooni vaata infolehest.

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Suus dispergeeruv tabl ett

6 suus dispergeeruvat tabletti

18 suus dispergeeruvat tabletti
30 suus dispergeeruvat tabletti
48 suus dispergeeruvat tabletti
96 suus dispergeeruvat tabletti

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infol ehte.

Suukaudne.
Y~ Rebige piki Eemaldage
V. A | augustatud ettevaatlikult
=~ jooni kattev foolium...

2 e = _JJ
C S~ | -alustades 2 Asetage

¥yl v | noolega tablett keele

“» 7| margistatud peale
nurgast

6. ERTHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUS
KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.
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| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni:

| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida originaal pakendis valguse ja niiskuse eest kaitstult

10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI
JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE

| 11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[VaataLisal —taidetakse riiklikult]

{Nimi ja aadress}
<{tel}>
<{faks}>
<{e-mail}>

| 12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

| 13. PARTII NUMBER

Partii nr;

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

Retseptiravim.

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Remeron 45
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Silt hulgipakendil, 45 mg

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Remeron ja sarnased nimetused (vaata Lisal) 45 mg suus dispergeeruvad tabletid
[VaataLisal —taidetakse riiklikult]

Mirtasapiin

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga suus dispergeeruv tablett sisaldab 45 mg mirtasapiini

| 3. ABIAINED

Suhkrukerakesed (sisaldavad sahharoosi) ja aspartaam (E951)

Lisainformatsiooni vaata infolehest.

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Suus dispergeeruv tabl ett

180 suus dispergeeruvat tabl etti

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infol ehte.

Suukaudne.
1~ Rebige piki Eemaldage
V. N1 augustatud el‘le\ﬂ'l(lﬂlk!llt
=3 jooni kattev foolium...
-_.\ ..alustades Asetage
i | noolega { tablett keele
1 margistatud s peale
nurgast

6. ERTHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUS
KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)
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| 8. KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni:

| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida originaal pakendis valguse ja niiskuse eest kaitstult

10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI
JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE

| 11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[VaataLisal —taidetakse riiklikult]

{Nimi ja aadress}
<{tel}>
<{faks}>
<{e-mail}>

| 12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

| 13. PARTII NUMBER

Partii nr;

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

Retseptiravim.

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Remeron 45
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MINIMAALSED NOUDED, MIS PEAVAD OLEMA KIRJAS BLISTER- VOI
RIBAPAKENDIL

Blister, 45 mg

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Remeron Remeron ja sarnased nimetused (vaata Lisal) 45 mg suus dispergeeruvad tabletid
[VaataLisal —taidetakse riiklikult]

Mirtasapiin

(2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

[Taidetakse riiklikult]

| 3. KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni:

| 4. PARTII NUMBER

Partii nr;

5. MUU

REBI
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PAKENDI INFOLEHT
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PAKENDI INFOLEHT: INFORMATSIOON KASUTAJALE

Remeron ja sarnased nimetused (vaata Lisa I) 15 mg suus dispergeeruvad tabletid
Remeron ja sarnased nimetused (vaata Lisa I) 30 mg suus dispergeeruvad tabletid
Remeron ja sarnased nimetused (vaata Lisa I) 45 mg suus dispergeeruvad tabletid

[Vaata Lisal — Téidetakse riiklikult]
Mirtasapiin

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte.

o Hoidke infoleht alles, et seda vgjadusel uuesti lugeda.

) Kui teil on lisaklisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

o Ravim on valja kirjutatud isiklikult teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim véib olla
neile kahjulik, isegi kui haigussimptomid on sarnased.

. Kui Ukskoik milline kérvaltoimetest muutub tdsiseks voi kui méarkate mdnda kdrvaltoimet, mida
sellesinfolehes el ole nimetatud, palun rédkige sellest oma arstile voi apteekrile.

Infolehes antakse iilevaade:

Mis ravim on Remeron ja milleks seda kasutatakse
Mida on vajateada enne Remeroni vGtmist

Kuidas Remeroni votta

Voimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Remeroni séilitada

Lisainfo

ocoukrwdrE

1.  MIS RAVIM ON REMERON JA MILLEKS SEDA KASUTATAKSE

Remeron kuulub ravimite riihma, mida nimetatakse antidepressantideks.
Remeroni kasutatakse depressiooni raviks.

2. MIDA ON VAJA TEADA ENNE REMERONI VOTMIST

Arge votke Remeroni

o kui te olete allergiline (Ulitundlik) mirtasapiini v6i mdne muu Remeroni koostisosa suhtes. Sel
juhul peate enne Remeroni votmist rédkima oma arstiga voimalikult kiiresti.

o kui te votate vai olete hiljuti (viimase kahe nadalajooksul) vétnud ravimeid, mida nimetatakse
monoaminooksiidaasi inhibiitoriteks (MAOI-d).

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Remeron

Kasutamine lastel ja alla 18-aastastel noorukitel

Remeroni ei tohi tavaliselt kasutada lapsed v6i ala 18-aastased noorukid. Lisaks tuleb silmas pidada,
et ala 18-aastastdl patsientidel esineb antud ravimirihma kuuluvate preparaatide kasutamisel
suurenenud risk korvaltoimete tekkeks, nagu enesetapukatse, suitsiidimatted ja vaenulik kditumine
(peamisdlt vagivaldsus, vastandlik kditumine javiha). Sellele vaatamata voib arst Remeroni méérata
ka alla 18-aastasel e patsiendile, kui taleiab, et see on patsiendi huvides. Kui teie arst on Remeroni
valjakirjutanud alla 18-aastasele patsiendile ning te soovite selle kohta kiisida, pddrduge uuesti oma
arsti poole. Informeerige oma arsti, kui alla 18-aastasel Remeroni kasutajal tekib voi siiveneb moni
tlapool loetletud kdrvaltoimetest. Lisaks el ole antud vanuseriihmas vedl tGestatud Remeroni
kasutamise pikaaj aline ohutus kasvamisele, kiipsemisele ning kognitiivsele ja kaitumuslikule arengule.
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Suitsiidimétted ja depressiooni siivenemine

Kui olete depressioonis, vaivad teil mdnikord tekkida enese kahjustamise voi enesetapumatted. Need

vOivad sageneda antidepressantide tarvitamise alustamisel, sest nende ravimite moju votab aega,

tavaliselt umbes kaks nadalat, kuid ménikord ka kauem.

Tdendolisemalt motlete te nii Siis:

o kui teil on varem esinenud enesetapu vGi enda kahjustamise mdtteid;

o kui te olete noor taiskasvanu. Kliiniliste uuringute tulemused on néidanud suitsidaal se kéitumise
suurenenud riski alla 25-aastastel téiskasvanutel, kelle pstihhiaatrilisi seisundeid raviti
antidepressandiga.

— Kui teil esinevad enese kahjustamise voi enesetapumétted, votke koheselt Uhendust oma arstiga voi

minge haiglasse.

Vaoite leida, et oma depressioonist sugulasele voi sobrale ridkimine aitab teid ja vOite paluda neil

selleinfolehe [abi lugeda. Paluge neil teile 6elda, kui nende arvates teie depressioon stiveneb vai kui

nad on mures muutuste parast teie kaitumises.

Olge samuti ettevaatlik Remeroni kasutamisel

o kui teil on voi on kunagi olnud mdni j&rgnevatest seisunditest.

— R&3kige neist seisunditest oma arstile enne Remeroni votmist, kui te e ole seda varem
teinud;

- krambid (epilepsia). Kui teil tekivad krambid vOi need muutuvad sagedasemaks, |0petage
Remeroni vtmine ja poorduge kohe oma arsti poole;

- maksahaigus, sealhulgas ikterus. Ikteruse tekkimisel 18petage Remeroni kasutamine ja votke
kohe thendust oma arstiga;

- neeruhaigus;

- siidamehaigus v3i madal vererdhk;

- skisofreenia. Kui pstihhootilised simptomid, nt paranoilised métted, muutuvad sagedasemaks
vOi stivenevad, votke kohe Uhendust oma arstiga;

- bipolaarne hiire (vahelduvad erksuse/Uliaktiivsuse ja depressiooni episoodid). Kui hakkate
tundma end erksalt voi liiga erutatuna, |Gpetage Remeroni votmine ja podrduge kohe oma arsti
poole;

- suhkurtébi (vaalik voib ollainsuliini vdi muu diabeedivastase ravi kohandamine);

- silmahaigus, nt silma siserdhu tdus (glaukoom);

- urineerimisraskused, mille pdhjuseks vdib olla suurenenud eesnéére;

o kui teil tekivad infektsioonindhud, nagu seletamatu kérge palavik, kurguvalu ja suuhaavandid.
— L Opetage Remeroni vdtmine ja pddrduge kohe oma arsti poole vereanal tlisi tegemiseks.
Harvadel juhtudel voivad need simptomid olla mérgiks vererakkude tootmise héiretest luutdis.
Kuigi harva, ilmnevad need néhud tavaliselt 4...6 ravinadalajarel;

) kui olete eakasinimene. Vaite olla tundlikum antidepressantide kdrvaltoimete suhtes.

Votmine koos teiste ravimitega

Oelge oma arstile voi apteekrile, kui votate (vGi plaanite votta) ravimeid, mis on &ratoodud jargnevas
nimekirjas.

Palun informeerige oma arsti vOi apteekrit, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud mingeid muid
ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.

Arge vitke Remeroni koos jargmiste ravimitega:

. monoamiini oksiidaasi inhibiitorid (MAO inhibiitorid). Arge vdtke Remeroni kahe nadala
jooksul parast MAQ inhibiitorite tarvitamise |dpetamist. Kui |Gpetate Remeroni votmise, rge
votke MAO inhibiitoreid jargmise kahe nadalajooksul. MA O inhibiitorid on néiteks
moklobemiid, trantlltstipromiin (mdlemad on antidepressandid) ja selegiliin (kasutatakse
Parkinsoni tdve puhul).

Olge ettevaatlik Remeroni tarvitamisel kombinatsioonis koos:

. antidepressantidega, nagu SSRI-d, venlafaksiin ja L-triiptofaan voéi triptaanidega
(kasutatakse migreeni raviks), tramadooliga (valuvaigisti), linesoliidiga (antibiootikum),
liitiumiga (kasutatakse teatud psuihhiaatriliste seisundite raviks) ja liht-naistepuna —
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Hypericum perforatum — preparaatidega (taimne depressiooni ravim). Véga harvadel
juhtudel v6ib Remeron Uksi vdi Remeroni kombinatsioon koos nende ravimitega pdhjustada nn
serotoniinistindroomi. M&ned selle siindroomi siimptomid on seletamatu palavik, higistamine,
stidame | 66gi sageduse kiirenemine, kdhulahtisus, (kontrollimatud) lihaskontraktsioonid,
varisemine, Ulemééra aktiivsed refleksid, rahutus, meel eolu muutused ja teadvusetus. Kui teil
esineb nende slimptomite kombinatsioon, ragkige sellest koheselt oma arstile.

o antidepressant nefasodooniga. See v0ib suurendada Remeroni sisaldust teie veres. Teavitage
omaarsti, kui te kasutate seda ravimit. Vajalik voib olla Remeroni annuse vdhendamine voi
nefasodooni kasutamise |8petamisel Remeroni annuse uuesti suurendamine.

o drevuse ja unetuse vastaste ravimitega, nagu bensodiasepiinid;
skisofreeniaravimitega, nagu olansapiin;
allergiavastaste ravimitega, nagu tsetirisiin;
tugevate valuvaigistitega, nagu morfiin.

K ombinatsioonis nende ravimitega v8ib Remeron suurendada nende poolt pdhjustatud unisust.

o infektsioonivastaste ravimitega; bakteriaal sete infektsioonide vastased ravimid (nagu
erutromutsiin), seeninfektsioonide vastased ravimid (nagu ketokonasool) jaHIVi/aids ravimid
(nagu HIV proteaas inhibiitorid).

Nende ravimite kombinatsioon Remeroniga vaib suurendada Remeroni sisaldust teie veres.
Teavitage oma arsti, kui te kasutate neid ravimeid. Vgalik vBib olla Remeroni annuse
vahendamine voi nende ravimite kasutamise |8petamisel Remeroni annuse uuesti suurendamine.

o epilepsiaravimitega, nagu karbamasepiin jafendtoiin;
tuberkuloosiravimitega, hagu rifampitsiin.

Nende ravimite kombinatsioon Remeroniga vaib vahendada Remeroni sisaldust teie veres.
Teavitage oma arsti, kui te kasutate neid ravimeid. Vajalik voib olla Remeroni annuse
suurendamine voi nende ravimite kasutamise [Gpetamisel Remeroni annuse uuesti vahendamine.

o vere hiiiibimist viltivate ravimitega, nagu varfariin.

Remeron vGib suurendada varfariini toimet verele. Teavitage oma arsti, kui te kasutate seda
ravimit. Kombinatsiooni puhul on soovitatav arsti poolt teie vere téhelepanelik jalgimine.

Remeroni kasutamine koos toidu ja joogiga

V 6ite muutuda uniseks, kui joote Remeroni kasutamise gja alkoholi.
Alkoholi tarvitamine e ole soovitatav.

Remeroni vOib votta koos toiduga voi ilma.

Rasedus ja imetamine

Enne igaravimi kasutamist pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Piiratud kogemused Remeroni manustamisel rasedatele naistele ei viita suurenenud riskile. Siiski tuleb
raseduse gjal kasutamisel olla ettevaatlik.

Kui te votate Remeroni jarasestute vOi plaanite rasestuda, kiisige oma arstilt, kas te voite jétkata
Remeroni votmist. Kui te kasutate Remeroni kuni siinnituseni voi vahetult enne siinnitust, tuleb teie
last jél gida voimalike kdrvaltoimete suhtes.

Kusige omaarstilt, kas te voite Remeroni votmise gjal last imetada.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine
Remeron voib mdjutada teie kontsentratsioonivoimet voi erksust. Veenduge, et ravim el mgjuta neid
voimeid enne, kui hakkate autot juhtima vOi masinatega toGtama.

Oluline teave moningate Remeroni koostisainete suhtes

Remeron suus dispergeeruvate tabl ettide koostises on sahharoos sisaldavad suhrukerakesed. Kui teie
arst on teile 6elnud, et te e talu méningaid suhkruid, pidage enne ravimi vétmist ndu oma arstiga.
Remeron suus dispergeeruvad tabl etid sisaldavad aspartaami, mis on fenttlalaniini allikas. See vGib
ollaohtlik fenutlketonuuriaga inimestele.

3 KUIDAS REMERONI VOTTA
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V 6tke Remeroni alati tdpselt nii, nagu arst voi apteeker on teile rédkinud. Kui te ei ole milleski kindel,
pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Kui palju ravimit votta

Tavaline algannus on 15 mg vo6i 30 mg 66pédevas. Teie arst vOib teil soovitada suurendada annust
mdne paeva parast koguses, mis on teie jaoks parim (15 kuni 45 mg péevas). Annus on tavaliselt sama
kdigi vanuserihmade jaoks. Kui olete eakas voi kui teil on neeru- voi maksahaigus, voib teie arst
annuste teie jaoks kohandada.

Millal Remeroni votta

— Votke Remeroni iga pdev samal gjal.

Kdige parem on Remeroni vdtta tihe annusena enne magamaminekut. Siiski voib teie arst soovitada
teil Remeroni annuse poolitada — Uks kord hommikul ja ks kord 6htul enne magamaminekut. Suurem
annus tuleks votta enne magamaminekut.

Votke suus dipergeeruvaid tablette jirgnevalt:
V 6tka tabl ette suukaudselt.

1. Arge purustage suus dispergeeruvat tabletti
Et véltida suus dispergeeruva tableti purunemist, araltkkatabletti pesast vélja (joonis A).

l |
)
iISA. B "

2.  Rebige viilja iiks tabletipesa
Igablister sisaldab kuut augustatud joonega eral datud tabl etipesa. Rebige piki augustatud jooni
védlja Ukstabletipesa (joonis 1).

S
AR

3.  Eemaldage kate
Eemal dage ettevaatlikult kattev foolium, alustades noolega margistatud nurgast (joonised 2 ja

3).

Joonis 2.



Joonis 3.

4.  Votke suus dispergeeruv tablett vilja
V 6tke suus dispergeeruv tablett valja kuivade k&tega ja asetage see keele peale (joonis 4).

Joonis 4.
Tablett laguneb Kiiresti ja selle vGib alla neclatailma veeta.

Millal voite oodata enesetunde paranemist
Tavalisat hakkab Remeron toimima 1 kuni 2 néddala parast ja 2 kuni 4 nadala méddudes voite end
hakata tundma paremini.
On tahtis, et esimeste ravinddal ate jooksul rédgite arstiga Remeroni toimest:

— 2 kuni 4 nddala mo6odumisel Remeroni tarvitamise alustamisest rédkige oma arstile, kuidas
see ravim teile mojub.
Kui te e tunne end ikka paremini, vaib teie arst madarata suurema annuse. Sel juhul rédkige oma
arstiga uuesti veel 2 kuni 4 nadala pérast.
Tavaliselt peate votma Remeroni depressi oonistimptomite kadumiseni 4 kuni 6 kuu jooksul.

Kui te votate Remeroni rohkem kui ette ndhtud

— Kui teie vOi keegi teine on votnud liiga palju Remeroni, teavitage sellest kohe oma arsti.
Kdige tdenalisemad Remeroni Uleannustamise ndhud (ilma muude ravimite vai alkoholita) on
uimasus, desorientatsioon ja siidame loogisageduse kiirenemine.

Kui te unustate Remeroni votta

Kui peate annuse votma iiks kord péevas

o Kui unustasite Remeroni annuse vétta, érge votke vahel jddnud annust. Jétke see lihtsat vahele.
V 6tke omajargmine annustavalisel gal.

Kui peate annuse votma kaks korda pievas

o kui unustasite oma hommikuse annuse, votke see sisse koos dhtuse annusega.

o kui unustasite votta oma Shtuse annuse, érge votke seda koos jargmise hommikuse annusega,
vaid j&tke see vahele jajdtkake oma tavapéraste hommikuste ja Shtuste annustega.

o kui unustasite votta mdlemad annused, @rge proovige vahelgfd8nud annuseid tasa teha. Jéitke
vahele mdlemad annused jajétkake jargmisel paeval oma tavaparaste hommikuste ja Ohtuste
annustega.

Kui te 16petate Remeroni kasutamise
— L Opetage Remeroni kasutamine ainult parast arstiga ndu pidamist.
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Kui |8petate kasutamise liiga vara, vdib teie depressioon taastuda. Kui tunnete end paremini, réékige
sellest omaarstiga. Teie arst otsustab, millal ravi voib |8petada.

Arge | 6petage Remeroni votmist &kki, isegi kui teie depressioon on kadunud. Kui te |Gpetate Remeroni
kasutamise &kki, voib teil tekkida halb enesetunne, vdite tunda pearinglust, erutust voi drevust ja
peavalusid. Neid siimptomeid saab véltida ravimi kasutamise jarkjargulise |Opetamisega. Teie arst
Utleb teile, kuidas ravimi annust jark-jargult véhendada.

Kui teil on lisaklisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage nbu oma arsti voi apteekriga.

4. VOIMALIKUD KORVALTOIMED

Nagu koik ravimid, voib ka Remeron pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid el teki.
Moned korvaltoimed esinevad suurema tdenaosusega kui teised. Remeroni voimalikud kdrvaltoimed
on toodud allpool ja neid saab jagada jargmiselt:

o Viga sage: esineb enam kui 1 kasutgjal 10-st

o Sage: esineb 1...10 kasutagjal 100-st

o Aeg-ajalt: esineb 1...10 kasutajal 1000-st

o Harv: esineb 1...10 kasutgjal 10 000-st

o Viga harv: esineb vahem kui 1 kasutgjal 10 000-st

. Teadmata: el saa hinnata olemasolevate andmete alusel
Viga sage:

o sdgiisu tous ja kehakaalu suurenemine
o uimasus vGi unisus

o peavalu

o suukuivus

78]
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letargia

pearinglus

varisemine voi treemor

iiveldus

kdhulahti sus

oksendamine

[66ve vOi nahandhud (eksanteem)

valu liigestes (artralgia) voi lihastes (mualgia)

seljavalu

peapOorituse voi minestamise tunne akki pustitdusmisel (ortostaatiline hiipotensioon)
tursed (thdpiliselt pahkluudel voi |abajalgadel), mille pdhjuseks on vedelikupeetus (6deem)
vasimus

valjendusrikkad unenéod

Segasus

arevustunne

uneprobleemid

Aeg-ajalt:

o eleviloleku vbi emotsionaal selt kérgendatud tunne (maania)

— L&petage Remeroni votmine ja raékige sellest kohe oma arstile.

ebanormaal sed aistingud nahal, nt pdletus-, torkimis-, kihelemis- voi kipitustunne (paresteesia)
“rahutute” jalgade stindroom

minestamine (stinkoop)

tuimustunne suus (oraal ne hiipoesteesia)

madal vererdhk

luupaingjad
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o erutustunne
° hallutsinatsioonid
o liikumistung

Harv:

o silmade v&i naha kollane vérvus, mis vaib viidata maksafunktsiooni héirele (ikterus)
— LOpetage Remeroni votmine ja raékige sellest kohe oma arstile.

o lihastdmblused v&i -kontraktsioonid (mtiokloonus)

Teadmata:

o infektsiooninahud, nt kki tekkiv seletamatu palavik, kurguvalu ja suu haavandid
(agranul otstitoos)
— L Opetage Remeroni vdtmine ja votke kohe Uhendust oma arstiga vereproovi tegemiseks.
Harvadel juhtudel v6ib Remeron pdhjustada vererakkude tootmise héireid (luutidi supressioon).
Moned inimesed muutuvad vahem vastupidavateks nakkustele, sest Remeron v6ib pohjustada
gutist valgete vererakkude vahesust (granulotstitopeenia). Harvadel juhtudel voib Remeron
samuti pohjustada punaste ja valgete vererakkude ning trombotstiltide vahesust (aplastiline
aneemia), trombotstiltide vahesust (trombotsitopeenia) vai valgete vererakkude arvu téusu
(eosinofiilia).

o epileptiline hoog (krambid)
— L Opetage Remeroni votmine ja radkige sellest kohe oma arstile.

o selliste simptomite kombinatsioon, nagu seletamatu palavik, higistamine, slidame
|66gi sageduse kiirenemine, kdhulahtisus, (kontrollimatud) lihaskontraktsioonid, vérisemine,
Ulemadra aktiivsed refleksid, rahutus, meeleolu muutused ja teadvusetus. V dga harvadel juhtudel
vOivad need olla serotoniinistiindroomi ndhud.
— L Opetage Remeroni votmine ja rédkige sellest kohe oma arstile.

o enese kahjustamise vOi enesetapumdtted

— V&tke kohe Glhendust oma arstiga voi minge haiglasse.

ebanormaal sed aistingud suus (oraal ne paresteesia)

turse suus (suu 6deem)

hiponatreemia

antidiureetilise hormooni liigndristus

Kui Ukskdik milline kdrvaltoimetest muutub tésiseks voi kui mérkate monda kdrvaltoimet, mida selles
infolehes e ole nimetatud, palun réakige sellest oma arstile voi apteekrile.

5. KUIDAS REMERONI SAILITADA

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Mitte kasutada Remeroni parast pakendil jablistril margitud kdlblikkusaja |6ppu. Kolblikkusaeg viitab
kuu viimasel e pdevale.

Hoida originaal pakendis valguse ja niiskuse eest kaitstult

Ravimeid ei tohi éra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos majapi damispriigiga.

K Usige oma apteekrilt, kuidas havitatakse ravimeid, mida enam ei vgata. Need meetmed aitavad
kaitsta keskkonda.

6. LISAINFO

Mida Remeron sisaldab

58



o Toimeaine on mirtasapiin.
Remeron 15 mg suus dispergeeruvad tabletid sisaldavad 15 mg mirtasapiini Uhes suus
dispergeeruvas tabl etis.
Remeron 30 mg suus dispergeeruvad tabletid sisaldavad 30 mg mirtasapiini Uhes suus
dispergeeruvas tabletis.
Remeron 45 mg suus dispergeeruvad tabletid sisaldavad 45 mg mirtasapiini Uhes suus
dispergeeruvas tabletis.

. Teised koostisained on suhkru kerakesed, hiipromelloos, povidoon K30, magneesiumstearaat,
aminoal kit metakril aat-kopol imeer, aspartaam (E951), veevaba sidrunhape, krospovidoon
(thdp A), mannitool (E421), mikrokristalne tselluloos, naturaalne ja kunstlik apelsinimaitseaine
(No. SN027512), naatriumbikarbonaat.

Kuidas Remeron vilja niieb ja pakendi sisu

Remeron on suus dispergeeruvad tabletid.

Remeron 15 mg suus dispergeeruvad tabletid on Umarad, valged, standardselt 18ngus servadega, thelt
poolt mérgistatud koodiga,, TZ/1"

Remeron 30 mg suus dispergeeruvad tabletid on Umarad, valged, standardselt 1angus servadega, Uhelt
poolt mérgistatud koodiga,, TZ/2*

Remeron 45 mg suus dispergeeruvad tabletid on Umarad, valged, standardselt 1angus servadega, Uhelt
poolt mérgistatud koodiga,, TZ/4"

Suus dispergeeruvad tabletid on pakitud |apsekindlasse perforeeritud tiksikannustega blistrisse.

Saadaval on jargmised Remeron 15, 30 ja 45 mg suus dispergeeruvate tabl ettide pakendite suurused:
6, 18, 30, 48, 90 ja 96 ja 180 suus dispergeeruvat tabletti (kbik pakendi suurused ei pruugi olla
mudigil).

Miiiigiloa hoidja ja tootja

[VaataLisal —téidetakse riiklikult]

{Nimi jaaadress}

<{tel}>

<{faks}>

<{e-mail}>

See ravimpreparaat on saanud miiiigiloa Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriikides jirgmiste
nimetustega:

[ei ole kohaldatav art 30 referral jaoks]

Infoleht on viimati iile vaadatud/kooskolastatud
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RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE
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1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Remeron ja sarnased nimetused (vaata Lisal) 15 mg 6hukese pol imeerkattega tabletid
Remeron ja sarnased nimetused (vaata Lisal) 30 mg dhukese pol imeerkattega tabletid
Remeron ja sarnased nimetused (vaata Lisal) 45 mg 6hukese pol imeerkattega tabl etid

[VaataLisal —taidetakse riiklikult]

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Iga Remeron 15 mg 6hukese pol imeerkattega tablett sisaldab 15 mg mirtasapiini.
Iga Remeron 30 mg 6hukese pol imeerkattega tablett sisaldab 30 mg mirtasapiini.
Iga Remeron 45 mg 6hukese pol imeerkattega tablett sisaldab 45 mg mirtasapiini.

Abiained:

Iga Remeroni 15 mg dhukese pol imeerkattega tablett sisaldab 109 mg laktoosi (monohtidraading).
Iga Remeroni 30 mg 6hukese pol imeerkattega tablett sisaldab 217 mg laktoosi (monohtdraading).
Iga Remeroni 45 mg 6hukese pol imeerkattega tablett sisaldab 325 mg laktoosi (monohtdraading).

Abiainete taielik loetelu vt 16ik 6.1.

3. RAVIMVORM
Ohukese pol imeerkattega tabl ett.

15 mg 6hukese pol iimeerkattega tabl ett:

ovaalne, kaksikkumer, kollane, murdejoonega ja Uihel poolel mérgistus,, Organon’, teisel pool kood
(TZ/3).

Tableti saab jagada vordseteks annusteks.

30 mg Bhukese pol imeerkattega tabl ett:

ovaalne, kaksikkumer, punakaspruun, murdejoonegaja Uhel poolel mérgistus,,Organon", teisel pool
kood (TZ/5).

Tableti saab jagada vordseteks annusteks.

45 mg Bhukese pol imeerkattega tabl ett:

ovaalne, kaksikkumer, valge, murdejoonegaja Uhel poolel margistus,,Organon", teisel pool kood
(TZ/7).

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Niidustused

Depressiooni ravi.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Téaiskasvanud

Efektiivne 60paevane annus on tavaliselt 15 ja 45 mg vahel; agannus on 15 vai 30 mg.

Mirtasapiin hakkab tavaliselt toimet avaldama pérast 1...2-nédal ast ravi. Piisava annusega ravi peab
andma positiivse vastuse 2...4 n&dala jooksul. Ebapiisava vastuse korra vdib annust suurendada
maksimaal se annuseni. Kui vastus puudub jérgneva 2...4 nédala jooksul, tuleb ravi |Gpetada.

Eakad patsiendid
Soovitatav annus on sama mis téiskasvanutel. Rahuldava ja ohutu ravivastuse tagamiseks tuleb
vanuritel annust suurendada téhelepaneliku jalgimise all.
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Lapsed ja alla 18-aastased noorukid
Remeroni ei tohi kasutada alla 18-aastased lapsed ja noorukid (vt |Gik 4.4).

Neerupuudulikkus

M&dduka kuni raske neerupuudulikkusega (kreatiniini Kliirens < 40 ml/min) patsientidel vdib
mirtasapiini kliirens olla vahenenud. Seda tuleb selle kategooria patsientidele Remeroni méaramisel
arvestada (vt 16ik 4.4).

M aksapuudulikkus

M aksapuudulikkusega patsientide mirtasapiini kliirens voib olla vahenenud. Seda tuleb arvestada, kui
méérata Remeroni raske maksapuudulikkuse korral, sest raske maksapuudulikkusega patsiente e ole
uuritud (vt 16ik 4.4).

Mirtasapiini eliminatsiooni poolvaartusaeg on 20...40 tundi ja seetbttu sobib Remeron manustami seks
Uks kord péevas. Soovitatavalt tuleb ravimit manustada Uhekordse dhtuse annusena enne
magamaminekut. Remeroni voib manustada ka kahes jagatud annuses (ks kord hommikul ja tiks kord
ohtul, suurem annus tuleks manustada Ghtul).

Tabletid tuleb sisse vdtta suu kaudu koos vedelikuga ja neelata nérimata alla.

Depressiooniga patsiente tuleb ravida piisavalt pika gja— vahemalt 6 kuu jooksul, tagamaks, et neil e
ole enam siimptomeid.

Ravi mirtasapiiniga soovitatakse voorutusstimptomite valtimiseks | dpetada jark-jargult (vt 181k 4.4).
4.3 Vastuniidustused

Ulitundlikkus toimeaine voi ravimi tikskdik millise abiaine suhtes.
Mirtasapiini samaaegne kasutamine koos monoaminookstidaasi (MAO) inhibiitoritega (vt 16ik 4.5).

4.4 Hoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Kasutamine lastel ja alla 18-aastastel noorukitel

Remeroni ei tohi kasutada laste ja alla 18-aastaste noorukite raviks. Kliinilistes katsetes esines
antidepressantidega ravitud lastel ja noorukitel platseeboga vorreldes rohkem suitsiidikaitumist
(enesetapukatseid ja suitsiidimatteid) ja vaenulikkust (peamiselt vagivaldsust, vastandlikku kaitumist ja
viha). Kui kliinilise vgjaduse alusdl alustatakse siiki ravi, tuleb patsienti suitsidaal sete simptomite
tekke osas hoolikalt jalgida. Lisaks ei ole killaldaselt ohutusteavet ravimi kasutamise pikaajalise moju
kohta |aste ja noorukite kasvamisel e, kiipsemisele ning kognitiivsel e ja kditumuslikule arengule.

Suitsiid/suitsiidim6tted voi kliiniline siivenemine

Depressioon on seotud suitsiidimétete, enesekahjustuse ja suitsiidide (suitsiididega seotud siindmuste)
suurenenud riskiga. Risk puisib kuni olulise remissiooni saabumiseni. Et seisundi paranemine e pruugi
saabuda paari vOi enama esimese ravinadala jooksul, tuleb patsiente seisundi paranemiseni
tahelepanelikult jalgida. Uldine kliiniline kogemus on néidanud, et paranemise varajases staadiumis
vOib suitsiidioht suureneda.

Patsiendid, kellel on anamneesis suitsiididega seotud siindmusi vi kes on enne ravi alustamist
avaldanud olulise raskusastmega suitsidaal set mottekaiku, on teadaolevalt enim ohustatud
suitsiidimotetest ja -katsetest, mistbttu neid tuleb ravi gjal tahelepanelikult jalgida. Antidepressantide
platseebokontrollitud kliinilistes uuringutes psihhiaatriliste héiretega téiskasvanud patsientidel esines
suurenenud suitsidaal se kéitumise risk antidepressantide puhul vorreldes platseeboga alla 25-aastastel
patsientidel.

Antidepressantraviga peab kaasnema patsientide, eriti suure riskiga patsientide taéhel epanelik
jalgimine, eriti ravi alguses ja pérast annuse muutmist. Patsiente (ja patsientide hooldajaid) tuleb
hoiatada vajadusest hoolikalt j&lgida kliinilise seisundi halvenemist, suitsidaal set kditumist ja
suitsiidimétteid ning ebatavalisi muutus kéitumises. Nende stimptomite esinemise korral tuleb otsida
kohe arstiabi.
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Seoses suitsiidivei malusega, eriti ravi alguses, tuleb patsiendi kétte anda ainult piiratud arvul
Remeroni tablette.

Luutidi supressioon

Ravi korral Remeroniga on tdheldatud luuiidi supressiooni, mis véljendub tavaliselt
granulotsiitopeenia voi agranulotsiitoosina. Podrduvat agranulotsiitoos téheldati Remeroniga tehtud
kliiniliste uuringute kéigus harva. Turustamigérgselt on Remeroni puhul teatatud vaga harvadest
agranulotsiitoosi juhtudest, enamus neist on olnud poérduvad, kuid mdned juhud on |6ppenud

fataal selt. Fataalsed juhud esinesid peamiselt patsientidel vanuses Ule 65 aasta. Arst peab olema
téhelepanelik, kui tekivad sellised simptomid, nagu paavik, kurguvalu, stomatiit voi muud nakkusele
viitavad néhud; selliste ndhtude ilmnemise korral tuleb ravi katkestada ja teha vereanal tidis.

Ikterus
Ikteruse tekkimisel tuleb ravi 18petada.

Jalgimist vajavad seisundid

Ettevaatlik annustamine ja tdhelepanelik jalgimine on vajalikud patsientide puhul, kellel esineb:

- epilepsiaja orgaaniline gjusindroom. Kuigi kliiniline kogemus néitab, et nii ravi gjal
mirtasapiiniga kui ka teiste antidepressantidega esinevad epileptilised krambid harva, tuleb
nende patsientide ravi Remeroniga alustada ettevaatlikult, kellel on anamneesis krambid.
Koikidel patsientidel, kelldl tekivad krambid voi kellel krampide esinemi ssagedus suureneb,
tuleb ravi 18petada.

- maksapuudulikkusega patsiendid: pérast Uhekordset 15 mg suukaudset mirtasapiini annust oli
mirtasapiini kliirens umbes 35 % vahenenud kerge kuni médduka maksapuudulikkusega
patsientidel vorreldes normaal se maksaf unktsiooniga patsientidega. Keskmine mirtasapiini
plasmakontsentratsioon oli suurenenud umbes 55 % vorra.

- neerupuudulikkusega patsiendid: pérast tihekordset 15 mg suukaudset mirtasapiini annust oli
mddduka (kreatiniini kliirens < 40 ml/min) jaraske (kreatiniini kliirens< 10 ml/min)
neerupuudulikkusega patsientidel mirtasapiini kliirens vahenenud vastavalt umbes 30 % ja 50 %
vorreldes normaal se neerufunktsiooniga patsientidega. Keskmine mirtasapiini
plasmakontsentratsioon oli suurenenud vastavalt umbes 55 % ja 115 % vorra. Olulist erinevust
el leitud kerge neerupuudulikkusega (kreatiniini kliirens < 80 ml/min) patsientidel vorreldes
kontrollrihmaga.

- stidamehaigused, nagu juhtehéired, stenokardia ja hiljutine miokardiinfarkt, millega seoses tuleb
rakendadatavalis ettevaatusabinbusid ja kaasuvaid ravimeid manustada ettevaatlikult.

- madal vererdhk.

- suhkurtdbi: suhkurtbvega patsientidel voivad antidepressandid muuta kontrolli veresuhkru
sisalduse Ule. Insuliini ja/vdi suukaudsete hiipogl ikeemiliste ravimite annus voib vajada
kohandamist, soovitatav on téhelepandlik jagimine.

Nagu teistegi antidepressantide puhul, tuleb arvesse votta jargmist:

- Patsientidel, kes pdevad skisofreeniat voi teis pstitihikahéireid, vbivad psiihhootilised
stimptomid antidepressantide manustamisel stiveneda; stiveneda voivad paranoilised métted.

- Kui ravitakse bipolaarse héire depressiivset faasi, voib see Ule minna maaniliseks faasiks.

M aania/htipomaani a anamneesi ga patsiente tuleb tahelepanelikult jalgida. Kaigil patsientidel,
kellel algab maaniafaas, tuleb mirtasapiinravi katkestada.

- Kuigi Remeron ei tekita sdltuvust, néitab turustamig érgne kogemus, et ravi jarsk katkestamine
pérast ravimi pikagjalist kasutamist vGib vahel pohjustada vddrutusnahtude tekkimist. Enamus
vOOrutusreaktsioone on kerged jaiseenesest mooduvad. Erinevatest vodrutussiimptomitest on
kdige sagedamini teatatud pearinglusest, erutusest, drevusest, peavalust jaiiveldusest. Hoolimata
sellest, et neist on teatatud kui voorutussimptomitest, tuleb maista, et need simptomid voivad
olla seotud foonhaigusega. Nagu soovitatud |8igus 4.2, tuleb ravi mirtasapiiniga | dpetada j&rk-
jargult.

- Tahelepanelik tuleb olla urineerimishéiretega patsientidega, kes pdevad eesnddrme
hipertroofiat, ning dgeda kitsa nurga glaukoomi ja silma suurenenud siserdhuga patsientide
puhul (kuigi Remeroniga seotud probleemide vdimalus on véike tema nérga antikolinergilise
aktiivsuse tottu).
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- Akatiisia/psiihhomotoorne rahutus: antidepressantide kasutamist on seostatud akatiisia tekkega,
mida iseloomustab subjektiivne ebameeldiv vai héiriv rahutus jaliikumisvajadus, millega
kaasneb vOimetus paigal istudavoi seista. See ilmneb kdige tdendolisemalt esimese paari
ravinddalajooksul. Patsientidel, kellel need siimptomid tekivad voib annuse suurendamine olla
kahjulik.

Huponatreemia
Mirtasapiini kasutamisel on véga harva teatatud hiiponatreemiast, mis on t8endoliselt tingitud

antidiureetilise hormooni liigndristusest (SIADH). Suurenenud riskiga patsientidel, nagu eakatel
patsientidel voi patsientidel, keda ravitakse samaaegselt ravimitega, mis teadaolevalt pohjustavad
hiponatreemiat, tuleb rakendada ettevaatust.

Serotoniinisindroom

K oostoime serotonergiliste toimeainetega: serotoniinisiindroom vib esinedasiis, kui selektiivseid
serotoniini tagasihaarde inhibiitoreid (SSRId) kasutatakse samaaegselt teiste serotonergiliste
toimeainetega (vt 16ik 4.5). Serotoniinistindroomi siimptomiteks vaivad olla hlipertermia, rigiidsus,
muokloonus, autonoomse néarvisiisteemi ebastabiilsus koos voimaliku eluliste néitgjate kiire
kdikumisega, vaimse seisundi muutused, sealhulgas segasus, arritatavus, aarmuslik agiteeritus, mis
voivad progresseeruda deliiriumi ja koomani. Turustamisjargse kogemuse kohaselt esineb
serotoniinistindroom véga harva ainult Remeroniga ravitud patsientidel (vt [Gik 4.8).

Eakad patsiendid

Eakad patsiendid on sageli tundlikumad, eriti antidepressantide kdrvaltoimete suhtes. Remeroniga
tehtud kliiniliste uuringute kdigus e teatatud korvaltoimetest eakate patsientide hulgas sagedamini kui
teistes vanuserihmades.

L aktoos

See ravim sisaldab laktoosi. Patsiendid, kellel on tegemist selliste harvaesinevate périlike haigustega,
nagu galaktoosi talumatus, Lappi laktaasi defitsiit vOi glikoosi-galaktoosi malabsorptsioon, ei tohi
antud ravimit kasutada.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Farmakodiinaamilised koostoimed

- Mirtasapiini e tohi kasutada samaaegselt MAO inhibiitoritega vdi kuni kahe nédala jooksul
pérast ravi 16ppu MAQ inhibiitoritega. Vastupidisel juhul peab umbes kaks nadalat méoduma,
enne kui mirtasapiinravi saanud patsiente voib ravida MAQO inhibiitoritega (vt 16ik 4.3).

Lisaks, nagu SSRI-dega, voib manustamine koos teiste serotonergiliste toimeainetega (L-
triptofaan, triptaanid, tramadool, linesoliid, SSRI-d, venlafaksiin, liitium jaliht-nai stepuna —
Hypericum perforatum - preparaadid) viia serotoniiniga seotud mdjude (serotoniinisiindroom: vt
181k 4.4) ilmnemiseni. Neid toimeaineid tuleb mirtasapiiniga kombineerida ettevaatusega ja
vajalik on pdhjalikum Kliiniline jagimine.

- Mirtasapiin vdib suurendada bensodiasepiinide jateiste rahustite (antipstihhootikumid,
antihistamiinsed H1 antagonistid, opiaadid) sedatiivset toimet. Nende ravimite méaramisel koos
mirtasapiinigatuleb olla ettevaatlik.

- Mirtasapiin vBib suurendada alkoholi kesknarvististeemi pidurdavat toimet. Seetdttu tuleb
patsientidel e soovitada alkohool sete jookide valtimist mirtasapiinravi gjal.

- Mirtasapiin annuses 30 mg uks kord 60péevas pohjustas véaikese, kuid statistiliselt olulise
rahvusvahelise normaliseeritud suhte (INR) suurenemise varfariiniga ravitud patsientidel. Ei saa
vélistada, et mirtasapiini suuremate annuste korral on see toime rohkem valjendunud, seegaon
varfariini jamirtasapiini samaaegse ravi korral soovitatav kontrollida patsiendi INRi taset.

Farmakokineetilised koostoimed

- CY P3A4 indutseerijad karbamasepiin ja fendtoiin suurendavad mirtasapiini kliirensit umbes
kaks korda, mille tulemuseks on plasma mirtasapiinikontsentratsiooni vahenemine vastavalt
60 % ja 45 % vorra. Kui karbamasepiin vdi moni teine maksa metabolismi indutseerija (nt
rifampitsiin) lisatakse mirtasapiinravile, voib osutuda vajalikuks mirtasapiini annuse
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suurendamine. Kui ravi selliste ravimitega katkestatakse, vGib osutuda vajalikuks mirtasapiini
annuse vaéhendamine.

- Tugeva CYP3A4 inhibiitori ketokonasooli samaaegne manustamine suurendas mirtasapiini
maksimaal set plasmakontsentratsiooni ja AUCd umbes 40 % ja 50 % vorra.

- Kui tsmetidiini (nbrk CYP1A2, CYP2D6 ja CY P3A4 inhibiitor) manustatakse koos
mirtasapiiniga voib mirtasapiini keskmine plasmakontsentratsioon suureneda enam kui 50%.
Mirtasapiini samaaegsel manustamisel koos tugevate CY P3A4 inhibiitoritega, HIV proteaas
inhibiitorite, asool sete seentevastaste ravimite, eritromitsiini, tsimetidiini voi nefasodooniga
tuleb rakendada ettevaatust ja vaj aikuks vaib osutuda annuse vahendamine.

- Koostoimeuuringud e viidanud ol ulisele farmakokineetilisel e toimele mirtasapiini
manustamisel koos paroksetiini, amitriptdlliini, risperidooni voi liitiumiga.

4.6 Rasedus ja imetamine

Piiratud andmed mirtasapiini kasutamise kohta rasedatel naistel e néita kaasasiindinud véaérarengute
suurenenud riski. Loomkatsed ei ole ndidanud mingeid kliiniliselt olulisi teratogeenseid toimeid, kuid
siiski on téheldatud arengutoksilisust (vt I6ik 5.3). Rasedatel e naistele tuleb méérata ettevaatusega.
Kui Remeron’i kasutatakse kuni stinnituseni voi vahetult enne siinnitust, on vagjalik vastsindinu
stinnijargne ja gimine arvestades voi malikke vddrutusnahte.

Loomkatsed ja piiratud andmed inimeste kohta on néidanud mirtasapiini eritumist rinnapiima ainult
vaga véikestes kogustes. Otsus, kas jadtkata/katkestada imetamine vOi kas jétkatal/katkestada ravi
Remeroniga, tuleb vastu vétta, arvestades imetamise kasu lapsele ja Remeron-ravi kasu naisele.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Remeronil on vahene kuni md6dukas toi me autoj uhtimise ja masinate kasutamise véimele. Remeron
vOib vahendada kontsentratsioonivdimet ja erksust (eriti ravi aguses). Patsiendid, keda ravitakse
antidepressantidega, peavad véltima potentsiaal selt ohtlike, téhelepanu- ja head kontsentratsi oonivoi met
ndudvate Ulesannete téitmist, nagu mootorsdiduki juhtimine ja masinatega tdttamine.

4.8 Korvaltoimed

Depressiivsetel patsientidel esineb seoses haiguse endaga palju simptomeid. Seetdttu vGib ménikord
ollaraske kindlaks teha, millised siimptomid on pdhjustatud haigusest ja millised on Remeron-ravi
tulemus.

Kdige sagedasemad kdrvaltoimed, mis esinesid enam kui 5 % Remeroniga ravitud patsientidest
randomiseeritud platseebokontrollitud uuringutes (vt allpool), olid unisus, sedatsioon, suukuivus,
kehakaalu tBus, isu suurenemine, pearinglus ja kurnatus.

Koigis platseebokontrollitud uuringutes (seal hulgas muudel ndidustustel peale depressiooni) on
hinnatud Remeroni kdrvaltoimeid. Metaanal lils vaatles 20 uuringut planeeritud kestusega kuni 12
nédalat 1501 patsiendiga (134 patsiendiaastat), kes said mirtasapiini annuseid kuni 60 mg, ja 850
patsiendiga (79 patsiendiaastat), kes said platseebot. Nende uuringute laiendusfaasid on vélja arvatud,
et sdilitada vorreldavust platseeboga.

Tabel 1 néitab kategooriatesse jagatud kdrvaltoimete esinemissagedust, mis esinesid kliinilistes
uuringutes statistiliselt oluliselt sagedamini ravi ajal Remeroniga kui platseeboga. Tabelisse on samuiti
lisatud spontaansetest teadetest périnevad kdrvaltoimed. Spontaansetest teadetest péarinevate
korvaltoimete sagedused pdhinevad kliinilistes uuringutes nendest kdrvaltoimetest teatamise
sagedusel. Spontaansetest teadetest périt kdrvaltoimete sagedus, mille puhul mirtasapiini
randomiseeritud platseebokontrollitud uuringutes juhtusid e esinenud, on klassifitseeritud kui "ei ole
teada’".

Tabel 1. Remeroni korvaltoimed
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Organsiisteem Viga sage Sage (> 1/100 Aeg-ajalt (= 1/1000 Harva Sagedus ei ole teada
(=1/10) kuni < 1/10) kuni < 1/100) (=1/10 000
kuni
<1/1000)
Uuringud = Kehakaalu
tdus'
Vere-ja = Luuldi supressioon
limfististeemi héired (granul otsiitopeenia,
agranulotsiitoos, aplastiline
aneemia, trombotsiitopeenia)
= Eosinofiilia
Nérvisiisteemi = Unisus™? = |etargia® * Paresteesia® =Miiokloon | = Konvulsioonid
haired = Sedatsioon™* = Pearinglus = “Rahutute’ jalgade us = Serotoniinisiindroom
* Peavall’ = Treemor stindroom = Oraalne paresteesia
= Sinkoop
Seedetrakti héired = Suukuivus = liveldus® = QOraalne = Suuturse
» Kohulahtisus? hiipoesteesia
= Oksendamine®
Nahaja = Eksanteem?
nahaaluskoe
kahjustused
Lihas-skeleti ja = Artralgia
sidekoe kahjustused = Mialgia
= Seljavalu’
Ainevahetus- ja = SO6giisu = Hiponatreemia
toitumishéired suureneminet
Vaskulaarsed héired = Ortostaatiline = Hiipotensioon?
hipotensioon
Uldised haired ja = Perifeersed
manustamiskoha tursed*
reaktsioonid = Vasimus
Maksa ja sapiteede = Seerumi
héaired transamin
aaside
aktiivsuse
tbus
Psiihhiaatrilised » Ebanormaalsed | = Luupainajad® » Suitsiidimétted®
haired unensod = Maania = Suitsidaalne kaitumine®
= Segasus * Erutus®
= Arevus®® » Hallutsinatsioonid
» Unetus®® = Psiihhomotoorne
rahutus (sh
akatiisia,
hiiperkineesia)

Endokriinstisteemi
haired

= Antidiureetilise hormooni
liigndristus

T Kliinilistes uuringutes esinesid need siindmused statistiliselt oluliselt sagedamini ravi ajal Remeroniga vérreldes

platseeboga.

2 Kliinilistes uuringutes esinesid need siindmused sagedamini ravi ajal Remeroniga vérreldes platseeboga, kuid statistiliselt
oluliselt mitte sagedamini.
3 Kliinilistes uuringutes esinesid need stindmused statistiliselt oluliselt sagedamini platseebo puhul v&rreldes Remeroniga.
4NB! Annuse véhendamine e pdhjusta tavaliselt véiksemat unisust/sedatsiooni, kuid véib ohustada antidepressantide

t6husust.

® Ravi korral antidepressantidega tildiselt v&ivad &revus ja unetus (mis véivad olla depressiooni siimptomid) tekkida véi
stiveneda. Mirtasapiinravi korral on teatatud &revuse ja unetuse tekkimisest vai siivenemisest.
® Mirtasapiinravi gjal vi varakult parast ravi |8petamist (vt [8ik 4.4) on teatatud suitsiidimétete ja suitsidaal se kaitumise

juhtudest.

Kliiniliste uuringute laboratoorsetes hinnangutes on taheldatud transami naaside ja gamma-
glutamitiltransferaas tbusu (siiski & ole sellega seotud korvaltoimetest teatatud sagedamini Remeroni
korral vorreldes platseeboga).

4.9 Uleannustamine

Senised kogemused Remeroni Ul eannustami sega néitavad, et siimptomid on tavaliselt kerged. On
taheldatud kesknérvisiisteemi péarssimist koos desorientatsiooni ja pikagjalise sedatsiooniga, millega
kaasneb tahhikardiaja kerge hiper- voi hlipotensioon. Siiski on terapeutilistest annustest palju
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suuremate annuste manustamisel voimal us ka tdsi semateks juhtudeks (seal hul gas surmajuhud), eriti kui
Uleannustatakse mitmeid ravimeid.

Uleannustamise korral tuleb rakendada sobivat siimptomaatilist jatoetavat ravi elutshtsate
funktsioonide jaoks. Tuleb kaaluda ka aktiivsoe voi maol oputuse voimal ust.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline grupp: muud antidepressandid, ATC-kood: NO6AX 11

Mirtasapiin on tsentraalselt toimiv presiinaptiline oi2-antagonist, mis suurendab tsentraal set
noradrenergilist ja serotonergilist neurotransmissiooni. Serotonergilise neurotransmissiooni
suurenemist vahendatakse spetsiifilisalt 5-HT ;-retseptorite kaudu, sest 5-HT - ja 5-HT ;- retseptorid
blokeerib mirtasapiin. Mdlemal mirtasapiini enantiomeeril on eeldatavasti antidepressiivne toime, nii
et S(+) enantiomeer blokeerib 0.2 ja5-HT2 retseptorid ning R(-) enantiomeer blokeerib 5-HT3
retseptorid.

Mirtasapiini histamiini H1-antagonistlik toime on seotud tema sedatiivsete omadustega. Tal puudub
praktiliselt antikoliinergiline toime ja terapeutilistes annustes ei mdjuta ta kardiovaskul aarsiisteemi.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Pérast Remeroni suukaudset manustamist imendub toimeaine mirtasapiin kiiresti jatéaielikult
(biosaadavus ligikaudu 50 %) ning maksimaal ne kontsentratsioon vereplasmas saabub umbes 2 tunni
pérast. Mirtasapiin seondub vereplasma valkudega umbes 85 % ul atuses. Keskmine eliminats ooni
poolvéartusaeg on 20...40 tundi; pikemaid poolvaartusaegu kuni 65 tunnini on juhuslikult tdheldatud ja
[Ghemad poolvéartusajad on esinenud noortel meestel. Eliminatsiooni poolvaartusaeg on piisavalt

pikk, et Gigustada manustamist Uks kord 66péevas. Tasakaal ustaadium saabub 3...4 paevajooksul,

mille jarel kumulatsiooni enam el toimu. Mirtasapiinil on soovitatavas annuste vahemikus lineaarne
farmakokineetika. S60mine el mojuta mirtasapiini farmakokineetikat.

Mirtasapiin metaboliseerub ulatuslikult ning elimineerub uriini ja véljaheitega mone péevajooksul.
Biotransformatsiooni peamised teed on demettleerimine ja okstidatsioon, millele jargneb
konjugatsioon. In vitro uuringud inimese maksa mikrosoomidega on ndidanud, et tstitokroom P450
enstiimid CYP2D6 ja CY P1A2 osa evad mirtasapiini 8-hiidroksi-metaboliidi moodustumises, samas
kui CY P3A4 peetakse vastutavaks N-demetiilil- ja N-oksiid-metaboliitide tekkimise eest.
Demettileeritud metaboliit on farmakol oogiliselt aktiivnejata on ilmselt samasugune
farmakokineetiline profiil nagu |ahteainel.

Neeru- voi maksapuudulikkuse puhul voib mirtasapiini kliirens olla vahenenud.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Prekliinilistes konventsionaal setes ohutusfarmakol oogia, korduvate annuste toksilisuse,
kartsinogeensuse v8i genotoksilisuse uuringutes ei oleilmnenud erilist ohtu inimesele.

Rottide ja kiitlikutega tehtud reproduktiivsuskatsetes ei téheldatud mingeid teratogeenseid toimeid.
Inimese maksimaal se terapeutilise ekspositsiooniga vorrel des kaks korda suurema stisteemse
ekspositsiooni juures esines rottide puhul implantatsioonijargse kao suurenemist, vahenes poegade
stinnikaal ja vahenes poegade ellujdamisprotsent esimese kolme imetamispaeva jooksul.

Mitmest geenmutatsiooni ning kromosoomi- ja DNA-kahjustuse testist ilmnes, et mirtasapiin e ole
genotoksiline. Rottidega tehtud kantserogeensuskatsetes avastatud kilpnaarmekasvajaid ja hiirte
kantserogeensuskatsetes avastatud hepatotsellulaarseid kasvajaid peetakse liigispetsiifiliseks mitte-
genotoksiliseks vastuseks, mis on seotud pikagjalise raviga suurte annuste maksaenstitimide
indutseerijatega.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
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6.1 Abiainete loetelu

Tableti sidamik:

maisitérklis

hiproloos

magneesiumstearaat

kolloidne veevaba ranidioksiid

laktoosmonohtidraat

Tableti kate:

hipromelloos

makrogool 8000

titaandioksiid (E171)

kollane raudoksiid (E172) (ainult 15 ja 30 mg dhukese pol imeerikattega tabl etid)
punane raudoksiid (E172) (ainult 30 mg Bhukese pol imeerikattega tabl etid)

6.2 Sobimatus

Ei ole kohaldatav.

6.3 Kaolblikkusaeg

3 aadtat

6.4 Siilitamise eritingimused

Hoidatemperatuuril kuni 30 °C
Hoida originaal pakendis valguse ja niiskuse eest kaitstult

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Remeron 15, 30 ja45 mg dhukese pol imeerkattega tabletid on pakitud blisterpakenditesse, mison
valmistatud |&bipaistmatust pol Gvintdlkloriidkilest ja alumiiniumfooliumist, mis sisaldavad
kuumusega sulguvat katet kontakti pool tablettidega. Saadaval on 7 ja 10 6hukese pol imeerkattega
tabletti sisaldavad blistrid.

Remeron 15, 30 ja45 mg Shukese pol imeerkattega tabletid on saadaval ka HDPE-pudelites, millel on
LDPE-st kaitsekile.
Pudelid sisaldavad 250 dhukese pol imeerkattega tabl etti.

Saadaval on jargmised 15 mg dhukese pol imeerkattega tabl ettide blisterpakendite suurused: 30
(3x 10), 60 (6 x 10), 90 (9 x 10) ja 100 (10 x 10) Bhukese pol imeerkattega tabletti; 14 (2 x 7), 28
(4x7),56(8x7)ja70 (10 x 7) dhukese polimeerkattega tabl etti.

Saadaval on jargmised 30 mg 6hukese pol imeerkattega tablettide blisterpakendite suurused: 10 (1 x
10), 20 (2 x 10), 30 (3 x 10), 50 (5 x 10), 60 (6 x 10), 90 (9 x 10), 100 (10 x 10), 200 (20 x 10) ja 500
(50 x 10) 6hukese pol imeerkattega tabletti; 14 (2x 7), 28 (4 x 7), 56 (8 x 7) ja 70 (10 x 7) Bhukese
pol imeerkattega tabl etti.

Saadaval on jargmised 45 mg Shukese pol imeerkattega tabl ettide blisterpakendite suurused: 10 (1 x
10), 20 (2 x 10), 30 (3 x 10), 50 (5 x 10), 100 (10 x 10), 200 (20 x 10) ja 500 (50 x 10) Shukese
polUmeerkattega tabletti; 14 (2 x 7), 28 (4 x 7), 56 (8 X 7) ja 70 (10 x 7) 6hukese pol imeerkattega
tabletti.

K&ik pakendi suurused e pruugi olla mudigil .

6.6 Erihoiatused ravimi hivitamiseks ja Kisitlemiseks
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ErinGuded puuduvad.

7.  MUUGILOA HOIDJA
[VaataLisal —taidetakse riiklikult]
{Nimi ja aadress}

<{tel}>

<{faks}>

<{e-mail}>

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

[Taidetakse riiklikult]

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

[Taidetakse riiklikult]
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PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Vilispakend, 15 mg

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Remeron ja sarnased nimetused (vaata Lisal) 15 mg 6hukese pol imeerkattega tabletid
[VaataLisal —taidetakse riiklikult]

Mirtasapiin

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

1 Bhukese polimeerkattega tablett sisaldab 15 mg mirtasapiini

| 3. ABIAINED

L aktoosmonohUidraat

Lisainformatsiooni vaata infolehest.

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Ohukese pol imeerkattega tabl ett

30 Bhukese pol imeerkattega tabl etti
60 Bhukese pol imeerkattega tabl etti
90 dhukese pol imeerkattega tabl etti
100 Bhukese pol imeerkattega tabl etti

14 Shukese pol imeerkattega tabl etti
28 Bhukese pol imeerkattega tabl etti
56 dhukese pol imeerkattega tabl etti
70 Bhukese pol imeerkattega tabl etti

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infol ehte.
Suukaudne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUS
KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)
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| 8. KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni:

| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 30 °C
Hoida originaal pakendis valguse ja niiskuse eest kaitstult

10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI
JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[VaataLisal —taidetakse riiklikult]

{Nimi ja aadress}
<{tel}>
<{faks}>
<{e-mail}>

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

| 13. PARTII NUMBER

Partii nr;

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

Retseptiravim.

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Remeron 15
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Pudel, 15 mg

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Remeron ja sarnased nimetused (vaata Lisal) 15 mg 6hukese pol imeerkattega tabletid
[VaataLisal —taidetakse riiklikult]

Mirtasapiin

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

1 Bhukese polimeerkattega tablett sisaldab 15 mg mirtasapiini

| 3. ABIAINED

L aktoosmonohUidraat

Lisainformatsiooni vaata infolehest.

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Ohukese pol imeerkattega tabl ett

250 Bhukese pol imeerkattega tabl etti

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infol ehte.
Suukaudne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUS
KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni:

| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoidatemperatuuril kuni 30 °C
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Hoida originaal pakendis valguse ja niiskuse eest kaitstult.

10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI
JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE

| 11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[VaataLisal —taidetakse riiklikult]

{Nimi jaaadress}
<{tel}>
<{faks}>
<{e-mail}>

| 12.

MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

| 13. PARTII NUMBER
Partii nr:
| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

Retseptiravim.
| 15. KASUTUSJUHEND
[ 16.  INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Remeron 15
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MINIMAALSED NOUDED, MIS PEAVAD OLEMA KIRJAS BLISTER- VOI
RIBAPAKENDIL

Blister, 15 mg

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Remeron ja sarnased nimetused (vaata Lisal) 15 mg 6hukese pol imeerkattega tabletid
[VaataLisal —taidetakse riiklikult]

Mirtasapiin

(2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

[VaataLisal —téidetakse riiklikult]

| 3. KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni:

| 4. PARTII NUMBER

Partii nr;

5. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Vilispakend, 30 mg

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Remeron ja sarnased nimetused (vaata Lisal) 30 mg 6hukese pol imeerkattega tabletid
[VaataLisal —taidetakse riiklikult]

Mirtasapiin

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

1 Bhukese pol imeerkattega tablett sisaldab 30 mg mirtasapiini

| 3. ABIAINED

L aktoosmonohiidraat

Lisainformatsiooni vaata infolehest.

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Ohukese pol imeerkattega tabl ett

10 dhukese pol imeerkattega tabl etti
20 Bhukese pol imeerkattega tabl etti
30 dhukese pol imeerkattega tabl etti
50 dhukese pol imeerkattega tabl etti
60 Bhukese pol imeerkattega tabl etti
90 Bhukese pol imeerkattega tabl etti
100 Bhukese pol imeerkattega tabl etti
200 dhukese pol imeerkattega tabl etti
500 6hukese pol imeerkattega tabl etti

14 Shukese pol imeerkattega tabl etti
28 Bhukese pol imeerkattega tabl etti
56 dhukese pol imeerkattega tabl etti
70 Bhukese pol imeerkattega tabl etti

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infol ehte.
Suukaudne.

6. ERTHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUS
KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.
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| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni:

| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoidatemperatuuril kuni 30 °C
Hoida originaal pakendis valguse ja niiskuse eest kaitstult

10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI
JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE

| 11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[VaataLisal —taidetakse riiklikult]

{Nimi jaaadress}
<{tel}>
<{faks}>
<{e-mail}>

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

| 13.  PARTII NUMBER

Partii nr;

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

Retseptiravim.

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Remeron 30
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Pudel, 30 mg

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Remeron ja sarnased nimetused (vaata Lisal) 30 mg 6hukese pol imeerkattega tabl etid
[VaataLisal —téidetakse riiklikult]

Mirtasapiin

(2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

1 Shukese pol imeerkattega tabl ett sisaldab 30 mg mirtasapiini

| 3.  ABIAINED

L aktoosmonohiidraat

Lisainformatsiooni vaatainfolehest.

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Ohukese pol imeerkattega tabl ett

250 Bhukese pol imeerkattega tabl etti

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infol ehte.
Suukaudne.

6. ERTHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUS
KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni:

| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoidatemperatuuril kuni 30 °C
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Hoida originaal pakendis, valguse ja niiskuse eest kaitstult

10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI
JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE

| 11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[VaataLisal —taidetakse riiklikult]

{Nimi jaaadress}
<{tel}>
<{faks}>
<{e-mail}>

| 12.

MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

| 13. PARTII NUMBER
Partii nr:
| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

Retseptiravim.
| 15. KASUTUSJUHEND
[ 16.  INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Remeron 30
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MINIMAALSED NOUDED, MIS PEAVAD OLEMA KIRJAS BLISTER- VOI
RIBAPAKENDIL

Blister, 30 mg

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Remeron ja sarnased nimetused (vaata Lisal) 30 mg 6hukese pol imeerkattega tabletid
[VaataLisal —taidetakse riiklikult]

Mirtasapiin

(2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

[VaataLisal —téidetakse riiklikult]

| 3. KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni:

| 4. PARTII NUMBER

Partii nr;

5. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Vilispakend, 45 mg

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Remeron ja sarnased nimetused (vaata Lisal) 45 mg 6hukese pol imeerkattega tabletid
[VaataLisal —téidetakse riiklikult]

Mirtasapiin

(2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

1 Shukese pol imeerkattega tabl ett sisaldab 45 mg mirtasapiini

| 3.  ABIAINED

L aktoosmonohiidraat

Lisainformatsiooni vaatainfolehest.

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Ohukese pol imeerkattega tabl ett

10 dhukese pol imeerkattega tabl etti
20 Bhukese pol imeerkattega tabl etti
30 Bhukese pol imeerkattega tabl etti
50 dhukese pol imeerkattega tabl etti
100 Bhukese pol imeerkattega abl etti
200 Bhukese pol imeerkattega tabl etti
500 6hukese pol imeerkattega tabl etti

14 6hukese pol imeerkattega tabl etti
28 Bhukese pol imeerkattega tabl etti
56 dhukese pol imeerkattega tabl etti
70 Bhukese pol imeerkattega tabl etti

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infol ehte.
Suukaudne.

6. ERTHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUS
KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.
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| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni:

| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoidatemperatuuril kuni 30 °C
Hoida originaal pakendis valguse ja niiskuse eest kaitstult

10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI
JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE

| 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[Vaata Lisal —téidetakse riiklikult]

{Nimi ja aadress}
<{tel}>
<{faks}>
<{e-mail}>

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

| 13.  PARTII NUMBER

Partii nr;

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

Retseptiravim.

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Remeron 45
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Pudel, 45 mg

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Remeron ja sarnased nimetused (vaata Lisal) 45 mg 6hukese pol imeerkattega tabletid
[VaataLisal —taidetakse riiklikult]

Mirtasapiin

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

1 Bhukese pol imeerkattega tablett sisaldab 45 mg mirtasapiini

| 3. ABIAINED

L aktoosmonohiidraat

Lisainformatsiooni vaata infolehest.

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Ohukese pol imeerkattega tabl ett

250 Shukese pol imeerkattega tabl etti

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infol ehte.
Suukaudne.

6. ERTHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUS
KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni:

| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoidatemperatuuril kuni 30 °C
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Hoida originaal pakendis valguse ja niiskuse eest kaitstult

10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI
JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE

| 11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[VaataLisal —taidetakse riiklikult]

{Nimi jaaadress}
<{tel}>
<{faks}>
<{e-mail}>

| 12.

MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

| 13. PARTII NUMBER
Partii nr:
| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

Retseptiravim.
| 15. KASUTUSJUHEND
[ 16.  INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Remeron 45
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MINIMAALSED NOUDED, MIS PEAVAD OLEMA KIRJAS BLISTER- VOI
RIBAPAKENDIL

Blister, 45 mg

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Remeron ja sarnased nimetused (vaata Lisal) 45 mg 6hukese pol imeerkattega tabletid
[VaataLisal —taidetakse riiklikult]

Mirtasapiin

(2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

[VaataLisal —téidetakse riiklikult]

| 3. KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni:

| 4. PARTII NUMBER

Partii nr;

5. MUU
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PAKENDI INFOLEHT
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PAKENDI INFOLEHT: INFORMATSIOON KASUTAJALE

Remeron ja sarnased nimetused (vaata Lisa I) 15 mg 6hukese poliimeerkattega tabletid
Remeron ja sarnased nimetused (vaata Lisa I) 30 mg 6hukese poliimeerkattega tabletid
Remeron ja sarnased nimetused (vaata Lisa I) 45 mg 6hukese poliimeerkattega tabletid

[VaataLisal — Taidetakse riiklikult]

Mirtasapiin

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte.

e Hoidkeinfoleht ales, et seda vajadusel uuesti lugeda.

e Kui teil on lisakiisimusi, pidage nGu oma arsti voi apteekriga.

e Ravim on valjakirjutatud isiklikult teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim véib ollaneile
kahjulik, isegi kui haigussiimptomid on sarnased.

e Kui Ukskdik milline kérvaltoimetest muutub tdsiseks voi kui markate mdnda kdrvaltoimet, mida
sellesinfolehes ei ole nimetatud, palun réékige sellest omaarstile voi apteekrile.

Infolehes antakse iilevaade:

Mis ravim on Remeron ja milleks seda kasutatakse
Mida on vajateada enne Remeroni vGtmist

Kuidas Remeroni vétta

V6imalikud korvaltoimed

Kuidas Remeroni séilitada

Lisainfo

ocouklwpdpr

1. MIS RAVIM ON REMERON JA MILLEKS SEDA KASUTATAKSE

Remeron kuulub ravimite riihma, mida nimetatakse antidepressantideks.
Remeroni kasutatakse depressiooni raviks.

2. MIDA ON VAJA TEADA ENNE REMERONI VOTMIST

Arge votke Remeroni

o kui te olete allergiline (Ulitundlik) mirtasapiini voi mone muu Remeroni koostisosa suhtes. Sel
juhul peate enne Remeroni votmist ré8kima oma arstiga voimalikult kiiresti.

o kui te votate vai olete hiljuti (viimase kahe nadalajooksul) vétnud ravimeid, mida nimetatakse
monoaminooksiidaasi inhibiitoriteks (MAOI-d).

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Remeron

Kasutamine lastel ja alla 18-aastastel noorukitel

Remeroni ei tohi tavaliselt kasutada lapsed v6i ala 18-aastased noorukid. Lisaks tuleb silmas pidada,
et ala 18-aastastel patsientidel esineb antud ravimiriihma kuuluvate preparaatide kasutamisel
suurenenud risk korvaltoimete tekkeks, nagu enesetapukatse, suitsiidimétted ja vaenulik kéitumine
(peamisdlt vagivaldsus, vastandlik kditumine javiha). Sellele vaatamata vGib arst Remeroni méérata
ka alla 18-aastasele patsiendile, kui taleiab, et see on patsiendi huvides. Kui teie arst on Remeroni
valjakirjutanud alla 18-aastasel e patsiendile ning te soovite selle kohta kiisida, po6rduge uuesti oma
arsti poole. Informeerige oma arsti, kui alla 18-aastasel Remeroni kasutgjal tekib vai stiveneb moni
tlalpool loetletud kdrvaltoimetest. Lisaks e ole antud vanuseriihmas veel tGestatud Remeroni
kasutami se pikagj aline ohutus kasvamisale, kiipsemisele ning kognitiivsel e ja kéitumuslikule arengule.

87



Suitsiidimétted ja depressiooni siivenemine

Kui olete depressioonis, voivad teil mdnikord tekkida enese kahjustamise voi enesetapumdtted. Need

vOivad sageneda antidepressantide tarvitamise alustamisel, sest nende ravimite moju votab aega,

tavaliselt umbes kaks nadalat, kuid mdnikord ka kauem.

Toendolisemalt mdtlete te nii siis:

o kui teil on varem esinenud enesetapu voi enda kahjustamise métteid.

o kui te olete noor téiskasvanu. Kliiniliste uuringute tulemused on néidanud suitsidaal se kditumise
suurenenud riski alla 25-aastastel téiskasvanutel, kelle pstihhiaatrilis seisundeid raviti
antidepressandiga.

— Kui tell esinevad enese kahjustamise voi enesetapumétted, votke koheselt thendust oma arstiga voi

minge haiglasse.

Vaéite leida, et oma depressioonist sugulasele voi sdbrale ridkimine aitab teid ja vOite paluda neil

selleinfolehe |&bi lugeda. Paluge neil teile 6elda, kui nende arvates teie depressioon stiveneb vai kui

nad on mures muutuste parast teie kaitumises.

Olge samuiti ettevaatlik Remeroni kasutamisel

o kui teil on vai on kunagi olnud mdni jargnevatest seisunditest.

— Ré&kige neist seisunditest oma arstile enne Remeroni votmist, kui te e ole seda varem
teinud;

- krambid (epilepsia). Kui teil tekivad krambid vdi need muutuvad sagedasemaks, |8petage
Remeroni vtmine ja poorduge kohe oma arsti poole;

- maksahaigus, sealhulgas ikterus. Ikteruse tekkimisel |Gpetage Remeroni kasutamine ja votke
kohe Uhendust oma arstiga;

- neeruhaigus;

- siidamehaigus vOi madal vererdhk;

- skisofreenia. Kui pstihhootilised simptomid, nt paranoilised métted, muutuvad sagedasemaks
vOi stivenevad, votke kohe Uhendust oma arstiga;

- bipolaarne héire (vahelduvad erksuse/uliaktiivsuse ja depressiooni episoodid). Kui hakkate
tundma end erksalt voi liiga erutatuna, |Gpetage Remeroni vGtmine ja podrduge kohe oma arsti
poole;

- suhkurtébi (vaalik voib ollainsuliini vdi muu diabeedivastase ravi kohandamine);

- silmahaigus, nt slma siseréhu tous (glaukoom);

- urineerimisraskused, mille pdhjuseks vGib olla suurenenud eesndére;

o kui teil tekivad infektsioonindhud, nagu seletamatu kérge palavik, kurguvalu ja suuhaavandid.
— L8petage Remeroni votmine ja pdorduge kohe oma arsti poole vereanal llisi tegemiseks.
Harvadel juhtudel v&ivad need simptomid olla mérgiks vererakkude tootmise héiretest luutidis.
Kuigi harva, ilmnevad need nahud tavaliselt 4...6 ravinddalajarel;

o kui olete eakas inimene. Vdite olla tundlikum antidepressanti de kdrval toimete suhtes.

Votmine Kkoos teiste ravimitega

Oelge oma arstile voi apteekrile, kui votate (vGi plaanite votta) ravimeid, mis on &ratoodud jargnevas
nimexkirjas.

Palun informeerige oma arsti vOi apteekrit, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud mingeid muid
ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.

Arge votke Remeroni koos jargmiste ravimitega:

o monoamiini oksiidaasi inhibiitorid (MAOQ inhibiitorid). Arge vtke Remeroni kahe nadala
jooksul parast MAQ inhibiitorite tarvitamise [Opetamist. Kui 18petate Remeroni vBtmise, arge
votke MAO inhibiitoreid jargmise kahe nadala jooksul. MA O inhibiitorid on néiteks
moklobemiid, trantidltstipromiin (mdlemad on antidepressandid) ja selegiliin (kasutatakse
Parkinsoni tGve puhul).

Olge ettevaatlik Remeroni tarvitamisel kombinatsioonis koos:

. antidepressantidega, nagu SSRI-d, venlafaksiin ja L-triiptofaan vo6i triptaanidega
(kasutatakse migreeni raviks), tramadooliga (valuvaigisti), linesoliidiga (antibiootikum),
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liitiumiga (kasutatakse teatud psiihhiaatriliste seisundite raviks) ja liht-naistepuna —
Hypericum perforatum — preparaatidega (taimne depressiooni ravim). Véga harvadel
juhtudel véib Remeron ks vdi Remeroni kombinatsioon koos nende ravimitega pdhjustada nn
serotoniinistindroomi. M&ned selle stindroomi siimptomid on seletamatu palavik, higistamine,
stidame | 66gi sageduse kiirenemine, kdhulahtisus, (kontrollimatud) lihaskontraktsioonid,
varisemine, Ulemaéra aktiivsed refleksid, rahutus, meel eolu muutused ja teadvusetus. Kui teil
esineb nende siimptomite kombinatsioon, réékige sellest koheselt oma arstile.

o antidepressant nefasodooniga. See vGib suurendada Remeroni sisaldust teie veres. Teavitage
omaarsti, kui te kasutate seda ravimit. Vajalik vbib olla Remeroni annuse véhendamine voi
nefasodooni kasutamise |8petamisel Remeroni annuse uuesti suurendamine.

o drevuse ja unetuse vastaste ravimitega, nagu bensodiasepiinid,
skisofreeniaravimitega, nagu olansapiin;
allergiavastaste ravimitega, nagu tsetirisiin;
tugevate valuvaigistitega, nagu morfiin.

K ombinatsioonis nende ravimitega voib Remeron suurendada nende poolt pdhjustatud unisust.

o infektsioonivastaste ravimitega; bakteriaal sete infektsioonide vastased ravimid (nagu
erutromutsiin), seeninfektsioonide vastased ravimid (nagu ketokonasool) jaHIVi/aids ravimid
(nagu HIV proteaas inhibiitorid).

Nende ravimite kombinatsioon Remeroniga vaib suurendada Remeroni sisaldust teie veres.
Teavitage oma arsti, kui te kasutate neid ravimeid. Vajalik voib olla Remeroni annuse
vahendamine v6i nende ravimite kasutamise |6petamisel Remeroni annuse uuesti suurendamine.

o epilepsiaravimitega, nagu karbamasepiin jafendtoiin;
tuberkuloosiravimitega, nagu rifampitsiin.

Nende ravimite kombinatsioon Remeroniga voib vahendada Remeroni sisaldust teie veres.
Teavitage oma arsti, kui te kasutate neid ravimeid. Vajalik voib olla Remeroni annuse
suurendamine voi nende ravimite kasutamise |Gpetamisel Remeroni annuse uuesti véahendamine.

o vere hiiilibimist véltivate ravimitega, nagu varfariin.

Remeron vdib suurendada varfariini toimet verele. Teavitage oma arsti, kui te kasutate seda
ravimit. Kombinatsiooni puhul on soovitatav arsti poolt teie vere téhelepanelik jalgimine.

Remeroni kasutamine koos toidu ja joogiga

V 6ite muutuda uniseks, kui joote Remeroni kasutamise gja alkoholi.
Alkoholi tarvitamine el ole soovitatav.

Remeroni vib votta koos toiduga voi ilma.

Rasedus ja imetamine

Enneigaravimi kasutamist pidage ndu oma arsti vGi apteekriga.

Piiratud kogemused Remeroni manustamisel rasedatele naistele el viita suurenenud riskile. Siiski tuleb
raseduse gal kasutamisel olla ettevaatlik.

Kui te vOtate Remeroni jarasestute vai plaanite rasestuda, kiisige oma arstilt, kas te vdite jdtkata
Remeroni votmist. Kui te kasutate Remeroni kuni stinnituseni voi vahetult enne siinnitust, tuleb teie
last jalgida voimalike korvaltoimete suhtes.

Kusige omaarstilt, kas te voite Remeroni votmise gjal last imetada.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine

Remeron voib mdjutada teie kontsentratsioonivoimet voi erksust. Veenduge, et ravim ei mdjutaneid
vBimeid enne, kui hakkate autot juhtima v6i masinatega téotama.

Oluline teave moningate Remeroni koostisainete suhtes

Remeron tabletid sisaldavad laktoosi. Kui teie arst on teile 6elnud, et te ei talu méningaid suhkruid,
pidage enne ravimi vétmist nGu oma arstiga.

3. KUIDAS REMERONI VOTTA

V 6tke Remeroni alati tApselt nii, nagu arst voi apteeker on teile réékinud. Kui te e ole milleski kindel,
pidage ndu oma arsti voi apteekriga.
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Kui palju ravimit votta

Tavaline algannus on 15 mg vdi 30 mg 66pievas. Teie arst voib teil soovitada suurendada annust
mdne paeva parast koguses, mis on teie jaoks parim (15 kuni 45 mg p&evas). Annus on tavaliselt sama
kdigi vanuserihmade jaoks. Kui olete eakas voi kui teil on neeru- voi maksahaigus, vOib teie arst
annuste teie jaoks kohandada.

Millal Remeroni votta

— Votke Remeroni iga paev samal gjal. Kdige parem on Remeroni votta Uhe annusena enne
magamaminekut. Siiski vBib teie arst soovitadateil Remeroni annuse poolitada — Uks kord hommikul
jatks kord 6htul enne magamaminekut. Suurem annus tuleks votta enne magamaminekut.

V Otke tabletid sisse suu kaudu. Neelake ettendhtud Remeroni annus alla nérimata koos vahese vee voi
mahlaga.

Millal voite oodata enesetunde paranemist
Tavaliselt hakkab Remeron toimima 1 kuni 2 nddala pérast ja 2 kuni 4 nadala méddudes voite end
hakata tundma paremini.
On tahtis, et esimeste ravinddal ate jooksul rédgite arstiga Remeroni toimest:

— 2 kuni 4 nédala méddumisel Remeroni tarvitamise al ustamisest rédkige oma arstile, kuidas
see ravim teile mdjub.
Kui te e tunne end ikka paremini, vaib teie arst maarata suurema annuse. Sel juhul rédkige oma
arstiga uuesti veel 2 kuni 4 naddala pérast.
Tavaliselt peate vitma Remeroni depressi ooni siimptomite kadumiseni 4 kuni 6 kuu jooksul.

Kui te votate Remeroni rohkem kui ette ndhtud

— Kui teie voi keegi teine on votnud liiga palju Remeroni, teavitage sellest kohe oma arsti.

K 6ige tdendlisemad Remeroni Uleannustamise ndhud (ilma muude ravimite voi alkoholita) on
uimasus, desorientatsioon ja siidame loogisageduse kiirenemine.

Kui te unustate Remeroni votta

Kui peate annuse vitma iiks kord péevas

o Kui unustasite Remeroni annuse vétta, &rge votke vahel gf&8nud annust. Jétke see lihtsalt vahele.
V6tke oma jargmine annustavalisel gal.

Kui peate annuse votma kaks korda pievas

o kui unustasite oma hommikuse annuse, votke see sisse koos dhtuse annusega.

o kui unustasite vGtta oma Ghtuse annuse, arge votke seda koos jargmise hommikuse annusega,
vaid jatke see vahel e ja jétkake oma tavaparaste hommikuste ja dhtuste annustega.

o kui unustasite votta mdlemad annused, drge proovige vahel gdinud annuseid tasa teha. Jatke
vahele mdlemad annused ja jédtkake jargmisel pdeval oma tavapéraste hommikuste ja Shtuste
annustega.

Kui te 16petate Remeroni kasutamise

— LOpetage Remeroni kasutamine ainult pérast arstiga néu pidamist.

Kui |6petate kasutamise liiga vara, vdib teie depressioon taastuda. Kui tunnete end paremini, réékige
sellest omaarstiga. Teie arst otsustab, millal ravi voib |8petada.

Arge |18petage Remeroni votmist akki, isegi kui teie depressioon on kadunud. Kui te |Gpetate Remeroni
kasutamise &kki, voib teil tekkida halb enesetunne, vdite tunda pearinglust, erutust voi drevust ja
peavalusid. Neid simptomeid saab véltida ravimi kasutamise jarkjérgulise |0petamisega. Teie arst
Utleb teile, kuidas ravimi annust jark-jargult véhendada.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. VOIMALIKUD KORVALTOIMED

Nagu kdik ravimid, vdib ka Remeron pdhjustada kérvaltoimeid, kuigi kdigil neid e teki.
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Moned kérvaltoimed esinevad suurema toenaosusega kui teised. Remeroni véimalikud kérvaltoimed
on toodud allpool ja neid saab jagada jargmiselt:

o Viga sage: esineb enam kui 1 kasutgjal 10-st

o Sage: esineb 1...10 kasutajal 100-st

o Aeg-ajalt: esineb 1...10 kasutagjal 1000-st

. Harv: esineb 1...10 kasutagjal 10 000-st

. Viga harv: esineb vahem kui 1 kasutajal 10 000-st

J Teadmata: el saa hinnata olemasolevate andmete al usel
Viga sage:

o sdgiisu tous ja kehakaalu suurenemine
o uimasus vGi unisus

o peavalu

o suukuivus

|72l

&
1))

[

letargia

pearinglus

varisemine voi treemor

iiveldus

kdhulahtisus

oksendamine

|66ve voi nahandhud (eksanteem)

valu liigestes (artralgia) voi lihastes (mualgia)

seljavalu

peapOorituse voi minestamise tunne akki pustitdusmisel (ortostaatiline hlipotensioon)
tursed (tudpiliselt pahkluudel voi 1abajalgadel), mille pdhjuseks on vedelikupeetus (0deem)
vasimus

valjendusrikkad unenéod

segasus

arevustunne

uneprobleemid

Aeg-ajalt:

. eleviloleku voi emotsionaal selt kdrgendatud tunne (maania)

— L Opetage Remeroni votmine ja rédkige sellest kohe oma arstile.
ebanormaal sed aistingud nahal, nt pdletus-, torkimis-, kihelemis- voi kipitustunne (paresteesia)
“rahutute” jalgade slindroom

minestamine (stinkoop)

tuimustunne suus (oraal ne hiipoesteesia)

madal vererdhk

luupaingjad

erutustunne

hallutsinatsioonid

liikumistung

Harv:

o silmade voi naha kollane varvus, mis voib viidata maksafunktsiooni héirele (ikterus)
— LBpetage Remeroni votmine ja raékige sellest kohe oma arstile.

o lihastdmblused vai -kontraktsioonid (miiokloonus)

Teadmata:

o infektsiooninahud, nt kki tekkiv seletamatu palavik, kurguvalu ja suu haavandid
(agranul otstitoos)

91



— L Opetage Remeroni vdtmine ja votke kohe Uhendust oma arstiga vereproovi tegemiseks.
Harvadel juhtudel v6ib Remeron pdhjustada vererakkude tootmise héireid (luutidi supressioon).
M®&ned inimesed muutuvad vahem vastupidavateks nakkustele, sest Remeron v8ib pohjustada
gjutist valgete vererakkude vahesust (granulotsiitopeenia). Harvade juhtudel vdib Remeron
samuti pohjustada punaste ja valgete vererakkude ning trombotstittide vahesust (aplastiline
aneemia), trombotstiltide vahesust (trombotsitopeenia) vai valgete vererakkude arvu téusu
(eosinofiilia).

o epileptiline hoog (krambid)
— L0petage Remeroni votmine jardakige sellest kohe oma ardtile.

o selliste siimptomite kombinatsioon, nagu seletamatu palavik, higistamine, siidame
|66gi sageduse kiirenemine, kdhulahtisus, (kontrollimatud) lihaskontraktsioonid, vérisemine,
Ulemaara aktiivsed refleksid, rahutus, meeleolu muutused ja teadvusetus. V 8ga harvadel juhtudel
vOivad need olla serotoniinisiindroomi ndhud.
— L Opetage Remeroni votmine ja radkige sellest kohe oma arstile.

o enese kahjustamise voi enesetapumdtted

— V6tke kohe Gihendust oma arstiga voi minge haiglasse.

ebanormaal sed aistingud suus (oraal ne paresteesia)

turse suus (suu 6deem)

hiponatreemia

antidiureetilise hormooni liigndristus

Kui Ukskoik milline kdrvaltoimetest muutub tdsiseks voi kui mérkate monda korvaltoimet, mida selles
infolehes e ole nimetatud, palun ré&kige sellest oma arstile voi apteekrile.

5. KUIDAS REMERONI SAILITADA
Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Mitte kasutada Remeroni péarast pakendil jablistril voi pudelil mérgitud kolblikkusaja Gppul.
K &lblikkusaeg viitab kuu viimasel e paevale.

Hoida temperatuuril kuni 30 °C
Hoida originaal pakendis valguse ja niiskuse eest kaitstult

Ravimeid ei tohi éra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos maj api damispriigiga.

K Usige oma apteekrilt, kuidas havitatakse ravimeid, mida enam ei vgata. Need meetmed aitavad
kaitsta keskkonda.

6. LISAINFO
Mida Remeron sisaldab

o Toimeaine on mirtasapiin.
Remeroni 15 mg 8hukese pol imeerkattega tabl etid sisaldavad 15 mg mirtasapiini Uhes 6hukese
pol imeerkattega tabl etis.
Remeroni 30 mg dhukese pol imeerkattega tabl etid sisaldavad 30 mg mirtasapiini Uhes 6hukese
pol imeerkattega tabl etis.
Remeroni 45 mg 6hukese pol imeerkattega tabl etid sisaldavad 45 mg mirtasapiini Uhes 6hukese
pol Umeerkattega tabletis.

o Abiained on:
tableti siidamik: maisitérklis, hiiproloos, magneesiumstearaat, kolloidne veevaba rénidioksiid,
|aktoosmonohidraat.
Tableti kate: hupromelloos, makrogool 8000, titaandioksiid (E171).
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Remeroni 15 mg dhukese pol iimeerkattega tabl ettide stidamik sisaldab ka kollast raudoksiidi
(E172).

Remeroni 30 mg 6hukese pol imeerkattega tabl ettide kate sisaldab ka kollast raudoksiidi (E172)
japunast raudoksiidi (E172).

Kuidas Remeron vilja néeb ja pakendi sisu

Remeron on 6hukese pol imeerkattega tabletid.

Remeroni 15 mg dhukese pol imeerkattega tabletid on ovaal sed, kaksikkumerad, kollased,
murdejoonega ja tihel pool on mérgistus,, Organon", teisel pool kood , TZ/3“.

Tableti saab jagada vordseteks annusteks.

Remeroni 30 mg dhukese pol imeerkattega tabletid on ovaal sed, kaksikkumerad, punakaspruunid,
murdejoonegaja tihel pool on mérgistus, Organon", teisel pool kood , TZ/5“.

Tableti saab jagada vordseteks annusteks.

Remeroni 45 mg dhukese pol Umeerkattega tabletid on ovaal sed, kaksikkumerad, valged, ja Uhel pool
on méargistus ,,Organon", teisel pool kood ,, TZ/7“.

Remeroni 15, 30 ja45 mg 6hukese pol imeerkattega tabletid on pakitud blisterpakenditesse voi
pudelitesse.

Saadaval on j&rgmised Remeroni 15 mg 6hukese pol imeerkattega tabl ettide blisterpakendite suurused:
30, 60, 90 ja 100 tabletti; 14, 28, 56 ja 70 tabletti; Remeroni 15 mg 6hukese pol imeerkattega tabl etid
on saadaval 250 tabletti (kdik pakendi suurused el pruugi olla maugil).

Saadaval on jargmised Remeroni 30 mg 6hukese pol imeerkattega tabl ettide blisterpakendite suurused:
10, 20, 30, 50, 60, 90, 100, 200 ja 500 tabletti; 14, 28, 56 ja 70 tabletti; Remeroni 30 mg dhukese

pol Umeerkattega tabletid on saadaval 250 tabletti (kdik pakendi suurused e pruugi olla mudgil).
Saadaval on jargmised Remeroni 45 mg 6hukese pol imeerkattega tabl ettide blisterpakendite suurused:
10, 20, 30, 50, 100, 200 ja 500 tabletti; 14, 28, 56 ja 70 tabletti; Remeroni 45 mg dhukese

pol Umeerkattega tabletid on saadaval 250 tabletti (kdik pakendi suurused e pruugi olla mudgil).
Miiiigiloa hoidja ja tootja

[VaataLisal —téidetakse riiklikult]

{Nimi jaaadress}

<{tel}>

<{faks}>

<{e-mail}>

See ravimpreparaat on saanud miiiigiloa Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriikides jargmiste
nimetustega:

[ei ole kohaldatav art 30 referral jaoks]

Infoleht on viimati iile vaadatud/kooskolastatud
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RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE
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1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS
Remeron ja sarnased nimetused (vaata Lisal) 15 mg/ml suukaudne lahus

[VaataLisal —téidetakse riiklikult]

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

1 ml Remeron suukaudset lahust sisaldab 15 mg mirtasapiini.
Abiained:

1 ml Remeroni suukaudset lahust sisaldab 700 mg vedelat maltitooli.

Remeron suukaudne lahus sisaldab 0,3 mahuprotsenti etanooli.

Abiainete taielik loetelu vt 161k 6.1.

3. RAVIMVORM

Suukaudne lahus.
Selge, vérvitu kuni dlgkollane lahus iseloomuliku tsitruse-apelsini 16hnaga.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Niidustused

Depressiooni ravi.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Té&iskasvanud

Efektiivne 66paevane annus on tavaliselt 15 ja45 mg vahel; agannus on 15 vai 30 mg.

Mirtasapiin hakkab tavaliselt toimet avaldama pérast 1...2-nédal ast ravi. Piisava annusegaravi peab
andma positiivse vastuse 2...4 n&dala jooksul. Ebapiisava vastuse korra vdib annust suurendada
maksimaal se annuseni. Kui vastus puudub jérgneva 2...4 nédala jooksul, tuleb ravi |Gpetada.

Eakad patsiendid
Soovitatav annus on sama mis téiskasvanutel. Rahuldava ja ohutu ravivastuse tagamiseks tuleb
vanuritel annust suurendada téhelepaneliku jalgimise all.

L apsed ja alla 18-aastased noorukid
Remeroni ei tohi kasutada alla 18-aastased lapsed ja noorukid (vt |Gik 4.4).

Neerupuudulikkus

M&dduka kuni raske neerupuudulikkusega (kreatiniini Kliirens < 40 ml/min) patsientidel vdib
mirtasapiini kliirens olla véhenenud. Sedatuleb selle kategooria patsientidele Remeroni méaramisel
arvestada (vt 10ik 4.4).

M aksapuudulikkus

M aksapuudulikkusega patsientide mirtasapiini kliirens voib olla vahenenud. Seda tuleb arvestada, kui
méérata Remeroni raske maksapuudulikkuse korral, sest raske maksapuudulikkusega patsiente e ole
uuritud (vt 16ik 4.4).

Mirtasapiini eliminatsiooni poolvaartusaeg on 20...40 tundi ja seetbttu sobib Remeron manustamiseks
Uks kord péevas. Soovitatavalt tuleb ravimit manustada Uhekordse dhtuse annusena enne
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magamaminekut. Remeroni vBib manustada ka kahes jagatud annuses (ks kord hommikul ja ks kord
ohtul, suurem annus tuleks manustada Ghtul).

Lahust tuleb sisse votta suukaudsalt, klaasist, milles on veidi vett

Pudeli ettevalmistus

Pudelilt keeratava korgi eemaldamine

Vg utage kork alla, keerates seda samal gjal kellaosutile vastupidises suunas. Kdigepealt murdub
korgile kinnitatud plomm. Edasisel vajutamisel ja keeramisel tuleb kork lahti. Seda protseduuri
selgitab stimbolite abil korgi peal esitatud juhend.

Madtpumba pudelile panemine

V 6tke pump plastikkotist véljaja sobitage see pudelile, viies plastiktoru ettevaatlikult pudeli avausest
sisse. Suruge pump vastu pudeli otsa ning keerake seda, kuni pump on tihedalt pudelile suletud.
Kldpsatus téhendab 18plikku pingulolekut, mis tagab, et pump on kindlat kohal e keeratud.

Modtpumba kasutamine suukaudse |ahuse valjastamiseks

Tilasaab 6rnalt keerata kahte asendisse — kellaosutile vastupidises suunas (lukustamata asend) ja
kellaosuti suunas (lukustatud asend). Lukustatud asendis ei saa tila alla vajutada ning suukaudset
lahust e saa véljutada. Lukustamata asend on suukaudse |ahuse vélj utamiseks normaal ne positsioon.
Keerake tila Ornalt kellaosutile vastupidises suunas, kuni seda e saa kaugemale keerata (umbes
veerand pdoret) — nild on pump kasutusvalmis.

Suukaudse |ahuse annustamine

Mabtpumba annustamiseks valmis seadmine

Pumbale esmakordsel vagjutamisel e véljasta ta suukaudse lahuse tépset kogust. Seetbttu tuleb pump
ette valmistada (eeltéita), vajutades selleks tila 3 kordatéiesti alla. Segjuures tilast valjunud suukaudne
lahus tuleb &ravisata. Pérast seda annab iga vajutus tdpse annuse (1 ml sisaldab 15 mg toimeainet

mirtasapiini).

M&atpumba kasutami ne normaal seks annustami seks

Asetage pudel lamedale tasapinnale, nt lauale. Hoidke veidi vett sisaldavat klaasi tilaavause all ning
vajutage kindlalt, sujuvalt ja katkestamatult (mitte liiga aeglaselt) tilale, kuni see j6uab téiesti dlaja
peatub. Segjarel voib tila vabaks lasta, ning pump on valmis jargmiseks annuseks.

Depressiooniga patsiente tuleb ravida piisavalt pika aja— vahemalt 6 kuu jooksul, tagamaks, et neil ei
ole enam siimptomeid.

Ravi mirtasapiiniga soovitatakse voorutussimptomite valtimiseks |6petada jark-jargult (vt 16ik 4.4).
4.3 Vastuniidustused

Ulitundlikkus toimeaine vGi ravimi tikskdik millise abiaine suhtes.
Mirtasapiini samaaegne kasutamine koos monoaminookstidaas (MAO) inhibiitoritega (vt [Gik 4.5).

4.4 Hoiatused ja ettevaatusabinoud kasutamisel

Kasutamine lastel ja ala 18-aastastel noorukitel

Remeroni ei tohi kasutada laste ja alla 18-aastaste noorukite raviks. Kliinilistes katsetes esines
antidepressantidega ravitud lastel ja noorukitel platseeboga vorreldes rohkem suitsiidikaitumist
(enesetapukatseid ja suitsiidimdtteid) ja vaenulikkust (peamiselt vagivaldsust, vastandlikku k&itumist ja
viha). Kui kliinilise vgjaduse alusdl alustatakse siiki ravi, tuleb patsienti suitsidaal sete simptomite
tekke osas hoolikalt jalgida. Lisaks ei ole killaldaselt ohutusteavet ravimi kasutamise pikaajalise moju
kohta |aste ja noorukite kasvamisel e, kiipsemisele ning kognitiivsel e ja kditumuslikule arengule.

Suitsiid/suitsiidimotted vai kliiniline sivenemine
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Depressioon on seotud suitsiidimotete, enesekahjustuse ja suitsiidide (suitsiididega seotud siindmuste)
suurenenud riskiga. Risk puisib kuni olulise remissiooni saabumiseni. Et seisundi paranemine e pruugi
saabuda paari vOi enama esimese ravinadala jooksul, tuleb patsiente seisundi paranemiseni
tahelepanelikult jalgida. Uldine kliiniline kogemus on néidanud, et paranemise varajases staadiumis
vOib suitsiidioht suureneda.

Patsiendid, kellel on anamneesis suitsiididega seotud stindmusi vdi kes on enne ravi dustamist
avaldanud olulise raskusastmega suitsidaal set mottekaiku, on teadaolevalt enim ohustatud
suitsiidimotetest ja -katsetest, mistbttu neid tuleb ravi gjal téhelepanelikult jalgida. Antidepressantide
platseebokontrollitud kliinilistes uuringutes psiihhiaatriliste héiretega téi skasvanud patsientidel esines
suurenenud suitsidaal se kéitumise risk antidepressantide puhul vorrel des platseeboga alla 25-aastastel
patsientidel.

Antidepressantraviga peab kaasnema patsientide, eriti suure riskiga patsientide tahel epanelik
jalgimine, eriti ravi alguses ja pérast annuse muutmist. Patsiente (ja patsientide hooldajaid) tuleb
hoiatada vajadusest hoolikalt j&lgida kliinilise seisundi halvenemist, suitsidaal set kditumist ja
suitsiidimétteid ning ebatavalisi muutus kéitumises. Nende stimptomite esinemise korral tuleb otsida
kohe arstiabi.

Seoses suitsiidivoimalusega, eriti ravi alguses, tuleb patsiendi katte anda ainult piiratud arvul Remeron
suukaudset lahust.

Luutidi supressioon

Ravi korral Remeroniga on tdheldatud luuiidi supressiooni, mis véljendub tavaliselt
granulotsiitopeenia voi agranulotsiitoosina. Podrduvat agranulotsiitoos téheldati Remeroniga tehtud
kliiniliste uuringute kéigus harva. Turustamigérgselt on Remeroni puhul teatatud vaga harvadest
agranulotsiitoos juhtudest, enamus neist on olnud po6rduvad, kuid mdned juhud on |Gppenud

fataal selt. Fataalsed juhud esinesid peamiselt patsientidel vanuses Ule 65 aasta. Arst peab olema

tahel epanelik, kui tekivad sellised siimptomid, nagu paavik, kurguvalu, stomatiit véi muud nakkusele
viitavad néhud; selliste ndhtude ilmnemise korral tuleb ravi katkestada ja teha vereanal tidis.

Ikterus
Ikteruse tekkimisel tuleb ravi 18petada.

Jalgimist vajavad seisundid

Ettevaatlik annustamine ja téhelepanelik jélgimine on vajalikud patsientide puhul, kellel esineb:

- epilepsiaja orgaaniline gjusindroom. Kuigi kliiniline kogemus néitab, et nii ravi gjal
mirtasapiiniga kui ka teiste antidepressantidega esinevad epileptilised krambid harva, tuleb
nende patsientide ravi Remeroniga alustada ettevaatlikult, kellel on anamneesis krambid.
Koikide patsientidel, kelldl tekivad krambid voi kellel krampide esinemi ssagedus suureneb,
tuleb ravi 18petada.

- maksapuudulikkusega patsiendid: pérast Uhekordset 15 mg suukaudset mirtasapiini annust oli
mirtasapiini kliirens umbes 35 % vahenenud kerge kuni médduka maksapuudulikkusega
patsientidel vorreldes normaal se maksafunktsiooniga patsientidega. Keskmine mirtasapiini
plasmakontsentratsioon oli suurenenud umbes 55 % vorra.

- neerupuudulikkusega patsiendid: péarast Uhekordset 15 mg suukaudset mirtasapiini annust oli
mddduka (kreatiniini kliirens < 40 mi/min) jaraske (kreatiniini kliirens< 10 ml/min)
neerupuudulikkusega patsientidel mirtasapiini kliirens vahenenud vastavalt umbes 30 % ja 50 %
vOrreldes normaal se neerufunktsiooniga patsientidega. Keskmine mirtasapiini
plasmakontsentratsioon oli suurenenud vastavalt umbes 55 % ja 115 % vorra. Olulist erinevust
ei leitud kerge neerupuudulikkusega (kreatiniini kliirens < 80 ml/min) patsientidel vorreldes
kontrollrihmaga.

- stidamehaigused, nagu juhtehéired, stenokardia ja hiljutine miokardiinfarkt, millega seoses tuleb
rakendadatavalis ettevaatusabinBusid ja kaasuvaid ravimeid manustada ettevaatlikult.

- madal vererdhk.

- suhkurtdbi: suhkurtdvega patsientidel voivad antidepressandid muuta kontrolli veresuhkru
sisalduse Ule. Insuliini jalvdi suukaudsete hiipogl Ukeemiliste ravimite annus vdib vajada
kohandamist, soovitatav on téhelepandlik jagimine.

Nagu teistegi antidepressantide puhul, tuleb arvesse vitta jargmist:
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- Patsientidel, kes pdevad skisofreeniat voi teis pstilhikahéireid, vaivad psiihhootilised
stimptomid antidepressantide manustamisel stiveneda; stiveneda v6ivad paranoilised métted.

- Kui ravitakse bipolaarse héire depressiivset faasi, voib see Ule minna maaniliseks faasiks.

M aania/htipomaani a anamneesi ga patsiente tuleb tahelepanelikult jalgida. Kaigil patsientidel,
kellel algab maaniafaas, tuleb mirtasapiinravi katkestada.

- Kuigi Remeron ei tekita sltuvust, néitab turustamigérgne kogemus, et ravi jarsk katkestamine
pérast ravimi pikagjalist kasutamist voib vahel pdhjustada voorutusnéhtude tekkimist. Enamus
voorutusreaktsioone on kerged jaiseenesest méoduvad. Erinevatest vodrutussimptomitest on
kdige sagedamini teatatud pearinglusest, erutusest, drevusest, peavalust jaiiveldusest. Hoolimata
sellest, et neist on teatatud kui voorutussimptomitest, tuleb mdista, et need simptomid véivad
olla seotud foonhaigusega. Nagu soovitatud |8igus 4.2, tuleb ravi mirtasapiiniga | dpetada j&rk-
jargult.

- Tahelepanelik tuleb olla urineerimishéiretega patsientidega, kes pdevad eesndgérme
hipertroofiat, ning dgeda kitsa nurga glaukoomi ja silma suurenenud siserdhuga patsientide
puhul (kuigi Remeroniga seotud probleemide vdimalus on véike tema nérga antikolinergilise
aktiivsuse tottu).

- Akatiis a/psiihhomotoorne rahutus: antidepressantide kasutamist on seostatud akatiisia tekkega,
mida iseloomustab subjektiivne ebameeldiv vai héiriv rahutus jaliikumisvajadus, millega
kaasneb vdimetus paigal istudavoi seista. See ilmneb kbige tdendolisemalt esimese paari
ravinadalajooksul. Patsientidel, kellel need simptomid tekivad voib annuse suurendamine olla
kahjulik.

Huponatreemia
Mirtasapiini kasutamisel on véga harva teatatud hiiponatreemiast, mis on téendoliselt tingitud

antidiureetilise hormooni liigndristusest (SIADH). Suurenenud riskiga patsientidel, nagu eakatel
patsientidel vGi patsientidel, keda ravitakse samaaegselt ravimitega, mis teadaol evalt pohjustavad
hiponatreemiat, tuleb rakendada ettevaatust.

Serotoniinisiindroom

K oostoime serotonergiliste toimeainetega: serotoniinisiindroom vib esinedasiis, kui selektiivseid
serotoniini tagasihaarde inhibiitoreid (SSRId) kasutatakse samaaegselt teiste serotonergiliste
toimeainetega (vt 16ik 4.5). Serotoniinistindroomi siimptomiteks vaivad olla hlipertermia, rigiidsus,
mUlokloonus, autonoomse narvisiisteemi ebastabiilsus koos vimaliku eluliste néitgjate kiire
kdikumisega, vaimse seisundi muutused, sealhulgas segasus, arritatavus, 8rmuslik agiteeritus, mis
voivad progresseeruda deliiriumi ja koomani. Turustamisjargse kogemuse kohaselt esineb
serotoniinistindroom véga harva ainult Remeroniga ravitud patsientidel (vt 16ik 4.8).

Eakad patsiendid

Eakad patsiendid on sageli tundlikumad, eriti antidepressantide kdrvaltoimete suhtes. Remeroniga
tehtud kliiniliste uuringute kdigus e teatatud korvaltoimetest eakate patsientide hulgas sagedamini kui
teistes vanuseriihmades.

Vedel maltitool
See ravim sisaldab vedelat maltitooli. Patsiendid harvaesinevate périlike fruktoositalumatuse
probleemidega el tohi antud ravimit kasutada.

Etanool
Ravim sisaldab véikestes kogustes etanooli, vahem kui 100 mg/60péevases annuses.

Uleminek tablettidelt suukaudsele lahusele

Suukaudse lahuse jatableti vahel on véaikesed farmakokineetilised erinevused. Ehkki need erinevused
e oletBendolisdt kliiniliselt olulised, tuleb tablettidelt suukaudsel e lahusele Uleminekul tahelapanelik
olla

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Farmakodiinaamilised koostoimed
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- Mirtasapiini e tohi kasutada samaaegselt MAQ inhibiitoritega véi kuni kahe nadala jooksul
pérast ravi 16ppu MAO inhibiitoritega. Vastupidisel juhul peab umbes kaks nadalat mééduma,
enne kui mirtasapiinravi saanud patsiente voib ravida MAOQ inhibiitoritega (vt |Gik 4.3).

Lisaks, nagu SSRI-dega, voib manustamine koos teiste serotonergiliste toimeainetega (L -
triptofaan, triptaanid, tramadool, linesoliid, SSRI-d, venlafaksiin, liitium jaliht-nai stepuna —
Hypericum perforatum - preparaadid) viia serotoniiniga seotud mdjude (serotoniinisiindroom: vt
181k 4.4) ilmnemiseni. Neid toimeaineid tuleb mirtasapiiniga kombineerida ettevaatusega ja
vajalik on pdhjalikum Kliiniline jagimine.

- Mirtasapiin vdib suurendada bensodiasepiinide jateiste rahustite (antipstihhootikumid,
antihistamiinsed H1 antagonistid, opiaadid) sedatiivset toimet. Nende ravimite médramisel koos
mirtasapiiniga tuleb olla ettevaatlik.

- Mirtasapiin vBib suurendada alkoholi kesknérvisiisteemi pidurdavat toimet. Seetdttu tuleb
pats entidele soovitada alkohool sete jookide valtimist mirtasapiinravi gjal.

- Mirtasapiin annuses 30 mg uks kord 60péevas pohjustas véaikese, kuid statistiliselt olulise
rahvusvahelise normaliseeritud suhte (INR) suurenemise varfariiniga ravitud patsientidel. Ei saa
vdlistada, et mirtasapiini suuremate annuste korral on see toime rohkem véljendunud, seegaon
varfariini jamirtasapiini samaaegse ravi korral soovitatav kontrollida patsiendi INRi taset.

Farmakokineetilised koostoimed

- CY P3A4 indutseerijad karbamasepiin ja fenttoiin suurendavad mirtasapiini kliirensit umbes
kaks korda, mille tulemuseks on plasma mirtasapiinikontsentratsiooni vahenemine vastavalt
60 % ja 45 % vorra. Kui karbamasepiin vdi moni teine maksa metabolismi indutseerija (nt
rifampitsiin) lisatakse mirtasapiinravile, voib osutuda vajalikuks mirtasapiini annuse
suurendamine. Kui ravi selliste ravimitega katkestatakse, voib osutuda vajalikuks mirtasapiini
annuse véhendamine.

- Tugeva CYP3A4 inhibiitori ketokonasooli samaaegne manustamine suurendas mirtasapiini
maksimaal set plasmakontsentratsiooni ja AUCd umbes 40 % ja 50 % vorra.

- Kui tsimetidiini (ndrk CYP1A2, CYP2D6 ja CY P3A4 inhibiitor) manustatakse koos
mirtasapiiniga vGib mirtasapiini keskmine plasmakontsentratsioon suureneda enam kui 50%.
Mirtasapiini samaaegsel manustamisel koos tugevate CY P3A4 inhibiitoritega, HIV proteaas
inhibiitorite, asool sete seentevastaste ravimite, eritromatsiini, tsimetidiini voi nefasodooniga
tuleb rakendada ettevaatust ja vajdikuks v6ib osutuda annuse véhendamine.

- Koostoimeuuringud ei viidanud ol ulisele farmakokineetilisel e toimel e mirtasapiini
manustamisel koos paroksetiini, amitriptdlliini, risperidooni voi liitiumiga.

4.6 Rasedus ja imetamine

Piiratud andmed mirtasapiini kasutamise kohta rasedatel naistel ef néita kaasastindinud vaérarengute
suurenenud riski. Loomkatsed ei ole ndidanud mingeid kliiniliselt olulisi teratogeenseid toimeid, kuid
siiski on téheldatud arengutoksilisust (vt I6ik 5.3). Rasedatel e naistele tuleb méérata ettevaatusega.
Kui Remeron’i kasutatakse kuni slinnituseni voi vahetult enne siinnitust, on vajalik vaststindinu
stinnijargne ja gimine arvestades voi malikke vddrutusnahte.

Loomkatsed ja piiratud andmed inimeste kohta on ndidanud mirtasapiini eritumist rinnapiima ainult
vaga véikestes kogustes. Otsus, kas jatkata/katkestada imetamine vOi kas jétkata/katkestada ravi
Remeroniga, tuleb vastu vétta, arvestades imetamise kasu lapsele ja Remeron-ravi kasu naisele.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Remeronil on vahene kuni md6dukas toi me autoj uhtimise ja masinate kasutamise véimele. Remeron
vOib vahendada kontsentratsioonivdimet ja erksust eriti ravi alguses. Patsiendid, kedaravitakse
antidepressantidega, peavad valtima potentsiaal selt ohtlike, téhelepanu- ja head kontsentratsi oonivai met
ndudvate Ulesannete téitmist, nagu mootorsdiduki juhtimine ja masinatega téttamine.

4.8 Korvaltoimed
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Depressiivsetel patsientidel esineb seoses haiguse endaga palju simptomeid. Seetdttu vaib ménikord
ollaraske kindlaks teha, millised simptomid on pdhjustatud haigusest ja millised on Remeron-ravi
tulemus.

K 6ige sagedasemad kdrvaltoimed, mis esinesid enam kui 5 % Remeroniga ravitud patsientidest
randomiseeritud platseebokontrollitud uuringutes (vt allpool), olid unisus, sedatsioon, suukuivus,
kehakaal u tus, isu suurenemine, pearinglus ja kurnatus.

K@igis platseebokontrollitud uuringutes (seal hulgas muudel ndidustustel peale depressiooni) on
hinnatud Remeroni kdrvaltoimeid. Metaanal Gilis vaatles 20 uuringut planeeritud kestusega kuni 12
nadalat 1501 patsiendiga (134 patsiendiaastat), kes said mirtasapiini annuseid kuni 60 mg, ja 850
patsiendiga (79 patsiendiaastat), kes said platseebot. Nende uuringute laiendusfaasid on véja arvatud,
et séilitada vorrel davust platseeboga.

Tabel 1 néitab kategooriatesse jagatud kdrvaltoimete esinemissagedust, mis esinesid kliinilistes
uuringutes statistiliselt oluliselt sagedamini ravi gja Remeroniga kui platseeboga. Tabelisse on samuti
lisatud spontaansetest teadetest parinevad korvaltoimed. Spontaansetest teadetest péarinevate
kdrvaltoimete sagedused pdhinevad kliinilistes uuringutes nendest kdrvaltoimetest teatamise
sagedusel. Spontaansetest teadetest périt kdrvaltoimete sagedus, mille puhul mirtasapiini
randomiseeritud platseebokontrollitud uuringutes juhtusid e esinenud, on klassifitseeritud kui "ei ole
teada’.

Tabel 1. Remeroni korvaltoimed

Organsiisteem Viga sage Sage (> 1/100 Aeg-ajalt (= 1/1000 Harva Sagedus ei ole teada
=1/10) kuni < 1/10) kuni < 1/100) (=1/10 000
kuni
<1/1000)
Uuringud = Kehakaau
tdus'
Vere-ja = Luuldi supressioon
|imfististeemi (granul otsiitopeenia,
haired agranul otslitoos, aplastiline
aneemia, trombotsiitopeenia)
= Eosindfiilia
Nérvisiisteemi = Unisus"* = Letargia® * Paresteesia’ =Miiokloon | = Konvulsioonid
haired = Sedatsioon™* | = Pearinglus = “Rahutute’ jalgade us = Serotoniinisiindroom
* Peavall’ = Treemor stindroom = Oraalne paresteesia
= Sinkoop
Seedetrakti hdired | = Suukuivus = livedus® = Oraalne = Suuturse
» Kohulahtisus? hiipoesteesia
= Oksendamine®
Nahaja = Eksanteem?
nahaaluskoe
kahjustused
Lihas-skeleti ja = Artralgia
sidekoe = Mialgia
kahjustused = Seljavalu’
Ainevahetus- ja = Sodgiisu = Hiponatreemia
toitumishéired suurenemine*
Vaskulaarsed = Ortostaatiline = Hiipotensioon?
héired hiipotensioon
Uldised haired ja = Perifeersed
manustamiskoha tursed*
reaktsioonid = Vasimus
Maksa ja sapiteede = Seerumi
héired transamin
aaside
aktiivsuse
téus
Psiihhiaatrilised » Ebanormaalsed | = Luupainajad® » Suitsiidimétted®
héired unensod = Maania = Suitsidaalne kaitumine®
= Segasus » Erutus’
= Arevus®® » Hallutsinatsioonid
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Organsiisteem Viga sage Sage (> 1/100 Aeg-ajalt (= 1/1000 Harva Sagedus ei ole teada

(=1/10) kuni < 1/10) Kuni < 1/100) (=>1/10 000
kuni
<1/1000)
» Unetus®® = Psiihhomotoorne
rahutus (sh
akatiisia,
hiuperkineesia)
Endokriinstisteemi = Antidiureetilise hormooni
haired liigndristus
T Kliinilistes uuringutes esinesid need siindmused statistiliselt oluliselt sagedamini ravi ajal Remeroniga vérreldes
platseeboga.

2 Kliinilistes uuringutes esinesid need siindmused sagedamini ravi ajal Remeroniga vérreldes platseeboga, kuid statistiliselt
oluliselt mitte sagedamini.

3 Kliinilistes uuringutes esinesid need siindmused statistiliselt oluliselt sagedamini platseebo puhul vérreldes Remeroniga.
4NB! Annuse vdhendamine e pdhjusta tavaliselt véiksemat unisust/sedatsiooni, kuid véib ohustada antidepressantide
tdhusust.

® Ravi korral antidepressantidega tildiselt v&ivad &revus ja unetus (mis véivad olla depressiooni siimptomid) tekkida véi
stiveneda. Mirtasapiinravi korral on teatatud &revuse ja unetuse tekkimisest vai siivenemisest.

® Mirtasapiinravi gjal vi varakult parast ravi |8petamist (vt 18ik 4.4) on teatatud suitsiidimétete ja suitsidaal se kéitumise
juhtudest.

Kliiniliste uuringute laboratoorsetes hinnangutes on taheldatud transami naaside ja gamma-
glutamitiltransferaas tbusu (siiski & ole sellega seotud korvaltoimetest teatatud sagedamini Remeroni
korral vorreldes platseeboga).

4.9 Uleannustamine

Senised kogemused Remeroni Uleannustamisega néitavad, et simptomid on tavaliselt kerged. On
taheldatud kesknérvisiisteemi péarssimist koos desorientatsiooni ja pikaajalise sedatsiooniga, millega
kaasneb tahhikardiaja kerge hiper- voi hlipotensioon. Siiski on terapeutilistest annustest palju
suuremate annuste manustamisel voi mal us ka tds semateks juhtudeks (seal hulgas surmajuhud), eriti kui
Uleannustatakse mitmeid ravimeid.

Uleannustamise korral tuleb rakendada sobivat siimptomaatilist ja toetavat ravi elutahtsate
funktsioonide jaoks. Tuleb kaaluda ka aktiivsde voi maol oputuse voimalust.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

5.1 Farmakodiinaamilised omadused
Farmakoterapeutiline grupp: muud antidepressandid, ATC-kood: NO6AX 11

Mirtasapiin on tsentraalselt toimiv presiinaptiline oi2-antagonist, mis suurendab tsentraal set
noradrenergilist ja serotonergilist neurotransmissiooni. Serotonergilise neurotransmissiooni
suurenemist vahendatakse spetsiifiliselt 5-HT;-retseptorite kaudu, sest 5-HT,- ja 5-HT ;- retseptorid
blokeerib mirtasapiin. Mdlemal mirtasapiini enantiomeeril on eeldatavasti antidepressiivne toime, nii
et S(+) enantiomeer blokeerib o2 ja5-HT2 retseptorid ning R(-) enantiomeer blokeerib 5-HT3
retseptorid.

Mirtasapiini histamiini H1-antagonistlik toime on seotud tema sedatiivsete omadustega. Tal puudub
praktiliselt antikoliinergiline toime ja terapeutilistes annustes ei mdjuta ta kardiovaskul aarsiisteemi.

5.2 FarmakoKkineetilised omadused

Pérast Remeroni suukaudset manustamist imendub toimeaine mirtasapiin kiiresti jatéaielikult
(biosaadavus ligikaudu 50 %) ning maksimaal ne kontsentratsioon vereplasmas saabub umbes 2 tunni
parast. Mirtasapiin seondub vereplasma valkudega umbes 85 % ulatuses. K eskmine eliminatsi ooni
poolvéartusaeg on 20...40 tundi; pikemaid poolvaartusaegu kuni 65 tunnini on juhuslikult tdheldatud ja
[Ghemad poolvéaartusajad on esinenud noortel meestel. Eliminatsiooni poolvaartusaeg on piisavalt

pikk, et Gigustada manustamist Uks kord 66péevas. Tasakaal ustaadium saabub 3...4 paevajooksul,
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millejérel kumulatsiooni enam el toimu. Mirtasapiinil on soovitatavas annuste vahemikus lineaarne
farmakokineetika. S66mine ei mdjuta mirtasapiini farmakokineetikat.

Mirtasapiin metaboliseerub ulatudikult ning elimineerub uriini ja véljaheitega mone péeva jooksul.
Biotransformatsiooni peamised teed on demetill eerimine ja okstidatsioon, millele jargneb
konjugatsioon. In vitro uuringud inimese maksa mikrosoomidega on ndidanud, et tstitokroom P450
enstiimid CYP2D6 ja CY P1A2 osa evad mirtasapiini 8-hiidroksii-metaboliidi moodustumises, samas
kui CY P3A4 peetakse vastutavaks N-demettidl- ja N-oksiid-metaboliitide tekkimise eest.
Demettileeritud metaboliit on farmakol oogiliselt aktiivne jata on ilmselt samasugune
farmakokineetiline profiil nagu |&hteainel.

Neeru- voi maksapuudulikkuse puhul voib mirtasapiini kliirens olla vahenenud.

5.3 PreKkliinilised ohutusandmed

Prekliinilistes konventsionaal setes ohutusfarmakol oogia, korduvate annuste toksilisuse,
kartsinogeensuse vGi genotoksilisuse uuringutes ei oleilmnenud erilist ohtu inimesele.

Rottide ja kiitlikutega tehtud reproduktiivsuskatsetes el téheldatud mingeid teratogeenseid toimeid.
Inimese terapeutilise ekspositsiooniga vorrel des kaks korda suurema stisteemse ekspositsiooni juures
esines rottide puhul implantatsioonijargse kao suurenemist, vahenes poegade slinnikaal ja vahenes
poegade el ujaamisprotsent esimese kolme imetamispaeva jooksul.

Mitmest geenmutatsiooni ning kromosoomi- ja DNA-kahjustuse testist ilmnes, et mirtasapiin e ole
genotoksiline. Rottidega tehtud kantserogeensuskatsetes avastatud kilpnaérmekasvajaid ja hiirte
kantserogeensuskatsetes avastatud hepatotsellulaarseid kasvajaid peetakse liigispetsiifiliseks mitte-
genotoksiliseks vastuseks, mis on seotud pikagjalise raviga suurte annuste maksaenstitimide
indutseerijatega.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

L-metioniin

naatriumbensoaat (E211)

sahhariinnaatrium (E954)

sidrunhappe monohiidraat (E330)

glutserool (E422)

vedel maltitool (E965)

apelsini-mandariini maitseaine nr PHL-132597 (sisaldab etanooli)
puhastatud vesi

6.2 Sobimatus

Suukaudset lahust ei tohiks peale vee segadateiste vedelikega.
6.3 Kaolblikkusaeg

2 aastat
Kolblikkusaeg pérast pudeli esmakordset avamist: 6 nadal at

6.4 Siilitamise eritingimused
Hoidatemperatuuril kuni 25 °C
6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Karbis on tks pruunist (ttdp 1) klaasist pudd 66 ml Remeron’i suukaudse lahusega ja Uks
annustami spump.
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Karbis paiknev Remeron’i suukaudse lahuse pudel on suletud keeratava, lapsekindla korgiga, mison
kinni pitseeritud korgi lahti keeramisel puruneva plommiga. Kaasasolev annustamispump on
pakendatud kinnipitseeritud plastikkotti.

6.6 Erihoiatused ravimi hivitamiseks ja kisitlemiseks

Erinduded puuduvad.

7.  MUUGILOA HOIDJA
[VaataLisal — téidetakse riiklikult]
{Nimi jaaadress}

<{tel}>

<{faks}>

<{e-mail}>

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

[Taidetakse riiklikult]

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

[Taidetakse riiklikult]

103



PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Vilispakend ja etikett, 15 mg/ml

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Remeron ja sarnased nimetused (vaata Lisal) 15 mg/ml suukaudne lahus
[VaataLisal —taidetakse riiklikult]

Mirtasapiin

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

1 ml suukaudset lahust sisaldab 15 mg mirtasapiini

| 3. ABIAINED

Vedel maltitool

Lisainformatsiooni vaata infolehest.

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Suukaudne lahus
1 pudelis on 66 ml suukaudset lahust

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infol ehte.
Suukaudne.

6. ERTHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUS
KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni:
Arge kasutage pudelit ronkem kui 6 nadalat parast avamist.

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoidatemperatuuril kuni 25 °C
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10.

VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI
JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE

| 11.

MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[Vaata Lisal —téidetakse riiklikult]

{Nimi jaaadress}
<{tel}>
<{faks}>
<{e-mail}>

| 12.

MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

| 13.

PARTII NUMBER

Partii nr;

| 14.

RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

Retseptiravim.
| 15. KASUTUSJUHEND
| 16. INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Remeron
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PAKENDI INFOLEHT: INFORMATSIOON KASUTAJALE
Remeron ja sarnased nimetused (vaata Lisa I) 15 mg/ml suukaudne lahus

[VaataLisal — Téidetakse riiklikult]
Mirtasapiin

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte.

o Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

o Kui tell on lisakiisimusi, pidage nbu oma arsti voi apteekriga.

o Ravim on valja kirjutatud isiklikult teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla
neile kahjulik, isegi kui haigussimptomid on sarnased.

. Kui Ukskoik milline kérvaltoimetest muutub tdsiseks voi kui méarkate mdnda kdrvaltoimet, mida
sellesinfolehes el ole nimetatud, palun rédkige sellest oma arstile voi apteekrile.

Infolehes antakse iilevaade:

Mis ravim on Remeron ja milleks seda kasutatakse
Mida on vajateada enne Remeroni vGtmist

Kuidas Remeroni votta

V6imalikud korvaltoimed

Kuidas Remeroni séilitada

Lisainfo

ocouklowbdprE

1. MIS RAVIM ON REMERON JA MILLEKS SEDA KASUTATAKSE

Remeron kuulub ravimite riihma, mida nimetatakse antidepressantideks.
Remeroni kasutatakse depressiooni raviks.

2.  MIDA ON VAJA TEADA ENNE REMERONI VOTMIST

Arge vitke Remeroni

o kui te olete allergiline (Ulitundlik) mirtasapiini voi mdne muu Remeroni koostisosa suhtes. Sel
juhul peate enne Remeroni votmist ré8kima oma arstiga voimalikult kiiresti.

o kui te votate vai olete hiljuti (viimase kahe nadalajooksul) vétnud ravimeid, mida nimetatakse
monoaminooksiidaasi inhibiitoriteks (MAOI-d).

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Remeron

Kasutamine lastel ja alla 18-aastastel noorukitel

Remeroni ei tohi tavaliselt kasutada lapsed voi alla 18-aastased noorukid. Lisaks tuleb silmas pidada,
et ala 18-aastastel patsientidel esineb antud ravimiriihma kuuluvate preparaatide kasutamisel
suurenenud risk korvaltoimete tekkeks, nagu enesetapukatse, suitsiidimétted ja vaenulik kéitumine
(peamisdlt vagivaldsus, vastandlik kditumine javiha). Sellele vaatamata vGib arst Remeroni méarata
ka alla 18-aastasele patsiendile, kui taleiab, et see on patsiendi huvides. Kui teie arst on Remeroni
vajakirjutanud alla 18-aastasel e patsiendile ning te soovite selle kohta kiisida, pddrduge uuesti oma
argti poole. Informeerige oma arsti, kui alla 18-aastasel Remeroni kasutgjal tekib vai stiveneb moni
tlalpool loetletud kdrvaltoimetest. Lisaks e ole antud vanuseriihmas veel tGestatud Remeroni
kasutami se pikagj aline ohutus kasvamisale, kiipsemisele ning kognitiivsel e ja kéitumuslikule arengule.

Suitsiidimotted ja depressiooni siivenemine
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Kui olete depressioonis, vaivad teil mdnikord tekkida enese kahjustamise voi enesetapumatted. Need
voivad sageneda antidepressantide tarvitamise alustamisel, sest nende ravimite mdju votab aega,
tavaliselt umbes kaks nadalat, kuid ménikord ka kauem.

Tdendolisemalt mdtlete te nii Siis:

o kui teil on varem esinenud enesetapu vGi enda kahjustamise mdtteid;

o kui te olete noor taiskasvanu. Kliiniliste uuringute tulemused on néidanud suitsidaal se kéitumise
suurenenud riski alla 25-aastastel téiskasvanutel, kelle pstihhiaatrilisi seisundeid raviti
antidepressandiga.

— Kui tell esinevad enese kahjustamise voi enesetapumétted, votke koheselt Uhendust oma arstiga voi

minge haiglasse.

Vaéite leida, et oma depressioonist sugulasele voi sdbrale riadkimine aitab teid ja vOite paluda neil

selleinfolehe [abi lugeda. Paluge neil teile 6elda, kui nende arvates teie depressioon stiveneb vai kui

nad on mures muutuste pérast teie kaitumises.

Olge samuti ettevaatlik Remeroni kasutamisel

o kui teil on vai on kunagi olnud mdni jargnevatest seisunditest.

— Ré&kige neist seisunditest oma arstile enne Remeroni votmist, kui te e ole seda varem
teinud;

- krambid (epilepsia). Kui teil tekivad krambid vOi need muutuvad sagedasemaks, |0petage
Remeroni votmine ja pddrduge kohe oma arsti poole;

- maksahaigus, sealhulgas ikterus. Ikteruse tekkimisel 18petage Remeroni kasutamine ja votke
kohe Uhendust oma arstiga;

- neeruhaigus;

- siidamehaigus v3i madal vererdhk;

- skisofreenia. Kui pstihhootilised simptomid, nt paranoilised mdtted, muutuvad sagedasemaks
vOi slivenevad, votke kohe Uhendust oma arstiga;

- bipolaarne héire (vahelduvad erksuse/uliaktiivsuse ja depressiooni episoodid). Kui hakkate
tundma end erksalt voi liiga erutatuna, |8petage Remeroni vétmine ja pédrduge kohe oma arsti
poole;

- suhkurtébi (vaalik voib ollainsuliini voi muu diabeedivastase ravi kohandamine);

- silmahaigus, nt silma siserdhu tdus (glaukoom);

- urineerimisraskused, mille pdhjuseks v8ib olla suurenenud eesndére;

o kui teil tekivad infektsioonindhud, nagu seletamatu kérge palavik, kurguvalu ja suuhaavandid.
— L Opetage Remeroni vdtmine ja pdorduge kohe oma arsti poole vereanal Ulisi tegemi seks.
Harvadel juhtudel voivad need simptomid olla mérgiks vererakkude tootmise héiretest luutdis.
Kuigi harva, ilmnevad need néhud tavaliselt 4...6 ravinadalajarel;

o kui olete eakasinimene. Vaite olla tundlikum antidepressantide kdrvaltoimete suhtes.

Votmine koos teiste ravimitega

Oelge oma arstile vi apteekrile, kui vétate (voi plaanite votta) ravimeid, mis on dratoodud jargnevas
nimekirjas.

Palun informeerige oma arsti vGi apteekrit, kui te kasutate voi ol ete hiljuti kasutanud mingeid muid
ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.

Arge votke Remeroni koos jargmiste ravimitega:

o monoamiini oksiidaasi inhibiitorid (MAQO inhibiitorid). Arge vdtke Remeroni kahe nadala
jooksul parast MAQ inhibiitorite tarvitamise |dpetamist. Kui |Gpetate Remeroni votmise, rge
vOtke MAO inhibiitoreid jargmise kahe nédalajooksul. MAO inhibiitorid on néiteks
moklobemiid, trantlltstipromiin (mdlemad on antidepressandid) ja selegiliin (kasutatakse
Parkinsoni téve puhul).

Olge ettevaatlik Remeroni tarvitamisel kombinatsioonis koos:

. antidepressantidega, nagu SSRI-d, venlafaksiin ja L-triiptofaan voi triptaanidega
(kasutatakse migreeni raviks), tramadooliga (valuvaigisti), linesoliidiga (antibiootikum),
liitiumiga (kasutatakse teatud psuihhiaatriliste seisundite raviks) ja liht-naistepuna —
Hypericum perforatum — preparaatidega (taimne depressiooni ravim). Vaga harvadel
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juhtudel v6ib Remeron Uksi vdi Remeroni kombinatsioon koos nende ravimitega pdhjustada nn
serotoniinistindroomi. Mdned selle siindroomi siimptomid on seletamatu paavik, higistamine,
stidame | 66gi sageduse kiirenemine, kdhulahtisus, (kontrollimatud) lihaskontraktsioonid,
vérisemine, Ulemééra aktiivsed refleksid, rahutus, meel eolu muutused ja teadvusetus. Kui teil
esineb nende slimptomite kombinatsioon, raakige sellest koheselt oma arstile.

o antidepressant nefasodooniga. See vGib suurendada Remeroni sisaldust teie veres. Teavitage
omaarsti, kui te kasutate seda ravimit. Vajalik voib olla Remeroni annuse véhendamine voi
nefasodooni kasutamise [Gpetamisel Remeroni annuse uuesti suurendamine.

o drevuse ja unetuse vastaste ravimitega, nagu bensodiasepiinid;
skisofreeniaravimitega, nagu olansapiin;
allergiavastaste ravimitega, nagu tstirisiin;
tugevate valuvaigistitega, nagu morfiin.

K ombinatsioonis nende ravimitega voib Remeron suurendada nende poolt pdhjustatud unisust.

o infektsioonivastaste ravimitega; bakteriaa sete infektsioonide vastased ravimid (nagu
erttromUtsiin), seeninfektsioonide vastased ravimid (nagu ketokonasool) jaHIVi/aids ravimid
(nagu HIV proteaas inhibiitorid).

Nende ravimite kombinatsioon Remeroniga voib suurendada Remeroni sisaldust teie veres.
Teavitage oma arsti, kui te kasutate neid ravimeid. Vgalik vBib olla Remeroni annuse
vahendamine v6i nende ravimite kasutamise |8petamisel Remeroni annuse uuesti suurendamine.

. epilepsiaravimitega, nagu karbamasepiin jafenutoiin;
tuberkuloosiravimitega, nagu rifampitsiin.

Nende ravimite kombinatsioon Remeroniga vaib vahendada Remeroni sisaldust teie veres.
Teavitage oma arsti, kui te kasutate neid ravimeid. Vaalik vBib olla Remeroni annuse
suurendamine voi nende ravimite kasutamise [Gpetamisel Remeroni annuse uuesti vahendamine.

o vere hiiilibimist véltivate ravimitega, nagu varfariin.

Remeron vdib suurendada varfariini toimet verele. Teavitage oma arsti, kui te kasutate seda
ravimit. Kombinatsiooni puhul on soovitatav arsti poolt teie vere tahelepanelik jalgimine.

Remeroni kasutamine koos toidu ja joogiga

V 6ite muutuda uniseks, kui joote Remeroni kasutamise gja alkoholi.
Alkoholi tarvitamine el ole soovitatav.

Remeroni voib votta koos toiduga voi ilma.

Rasedus ja imetamine

Enne igaravimi kasutamist pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Piiratud kogemused Remeroni manustamisel rasedatele naistele el viita suurenenud riskile. Siiski tuleb
raseduse gjal kasutamisel olla ettevaatlik.

Kui te vGtate Remeroni jarasestute vOi plaanite rasestuda, kisige oma arstilt, kas te voite jétkata
Remeroni votmist. Kui te kasutate Remeroni kuni stinnituseni voi vahetult enne siinnitust, tuleb teie
last jal gida voimalike kdrvaltoimete suhtes.

Kusige omaarstilt, kas te vdite Remeroni vétmise gjal last imetada.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine
Remeron v6ib mdjutada teie kontsentratsioonivdimet voi erksust. Veenduge, et ravim el méjutaneid
voimeid enne, kui hakkate autot juhtima vOi masinatega toGtama.

Oluline teave moningate Remeroni koostisainete suhtes

Remeron suukaudne lahus sisaldab vedelat maltitooli. Kui teie arst on teile 6elnud, et te e talu
moningaid suhkruid, pidage enne ravimi votmist ndu oma arstiga.

Remeron suukaudne lahus sisaldab véikestes kogustes etanooli (alkoholi), vahem kui

100 mg/66paevases annuses.

3. KUIDAS REMERONI VOTTA

V 6tke Remeroni alati tApselt nii, nagu arst voi apteeker on teile rédkinud. Kui te e ole milleski kindel,
pidage ndu oma arsti voi apteekriga.
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Kui palju ravimit votta

Tavaline algannus on 15 mg vdi 30 mg 66pievas. Teie arst voib teil soovitada suurendada annust
mdne paeva parast koguses, mis on teie jaoks parim (15 kuni 45 mg p&evas). Annus on tavaliselt sama
kdigi vanuserihmade jaoks. Kui olete eakas voi kui teil on neeru- voi maksahaigus, vOib teie arst
annuste teie jaoks kohandada.

Millal Remeroni votta

— V0tke Remeroni iga péev samal ajal.

K 6ige parem on Remeroni votta Uihe annusena enne magamaminekut. Siiski vGib teie arst soovitada
teil Remeroni annuse poolitada — Uiks kord hommikul ja tiks kord dhtul enne magamaminekut. Suurem
annus tuleks votta enne magamami nekut.

Votke suukaudset lahust jairgmiselt

V 6tke lahust suukaudselt. Jooge oma ettendhtud annus Remeron suukaudset lahust klaasist voi
kruusist veega segatuna. Remeron’i suukaudse lahuse juurde kuulub mdétpump, mille abil saate oma
annuse vélja moota.

Remeron’i m6otpumba kasutamiseks ette valmistamine

Enne Remeron’i votmist peate sobitama pumba pudelile.

1. Keerake kork pudelilt dra
Suruge korki allapoole ja keerake seda kellaosuti litkumisele vastassuunas, et murda tihend.
Jétkake surumist ja podramist, et kruvida kork pealt. See protseduur on kujutatud keeratava
korgi pea siimbolite abil.

2.  Kinnitage mootpump pudelile
V 6tke pump kotist valja. Asetage pump pudelile, pannes plastiktoru pudeli sisse. Vgutage
pump pudelile ja keerake seda kellaosuti liikumise suunas, kuni see kldpsatab tihedalt paigale.
Pinguldage pumpa vedl veidi, veendumaks et see on kindlalt paigas.

3.  Keerake tila avatud asendisse
Tila on kaks asendit — suletud ja avatud. Kui see on suletud, siis vedelikku vélja e tule. Tila
avamiseks tuleb seda p6orata niipalju kui véimalik kellaosuti liikumisele vastupidises suunas
(umbes veerand pdoret).

4. Enne Remeron’i votmist eeltiitke mootpump
K Gige esimest korda, kui te pumpa vajutate, ei mddda see valja 8iget Remeron’i lahuse kogust.
Pump on vaja ecltéita enne esimest annust.
o Asetage pudel tasasele pinnale.
e Hoidke tilaall klaasi vdi tassi (vt pilt).
e Surugetilakolm korda allanii kaugele, kui véimalik.
¢ Loputage dra véljatulnud vedelik.

NUUd pump on kasutamiseks valmis.

Miiaratud Remeron’i annuse votmine

Annuse ette val mistami seks kasutage pumpa

1.  Asetage pudel tasasele pinnale.

2. Vdageklaas voi tass natuke vett ja hoidke sedatilaall.

3. lgakord, kui tetilavajutate, véljastab pump 15 mg Remeron’i. Vajutagetilaalanii kaugele, kui
voimalik. Vajtage kindlalt ja sujuvalt ning mitte liiga aegl aselt.

4.  Teil vbib ollavgavajutadatila lle Ghe korra, et kétte saada arsti poolt teile médratud annus (vt
pilt).

5. Jooge kogu segu kohe &ra.
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Annus
15 mg 1 vautus

30 mg 2 vajutust
* 45 mg 3 vaj utust

Millal voéite oodata enesetunde paranemist
Tavaliset hakkab Remeron toimima 1 kuni 2 néddala parast ja 2 kuni 4 nadala méddudes voite end
hakata tundma paremini.
On tahtis, et esimeste ravinddal ate jooksul rédgite arstiga Remeroni toimest:

— 2 kuni 4 nddala m6odumisel Remeroni tarvitamise alustamisest rédkige oma arstile, kuidas
see ravim teile mdjub.
Kui te e tunne end ikka paremini, vaib teie arst madarata suurema annuse. Sel juhul rédkige oma
arstiga uuesti veel 2 kuni 4 naddala pérast.
Tavaliselt peate vitma Remeroni depressi ooni siimptomite kadumiseni 4 kuni 6 kuu jooksul.

Kui te votate Remeroni rohkem kui ette nihtud

— Kui teie voi keegi teine on votnud liiga palju Remeroni, teavitage sellest kohe oma arsti.

K 6ige tdendlisemad Remeroni Uleannustamise ndhud (ilma muude ravimite voi alkoholita) on
uimasus, desorientatsioon ja siidame loogisageduse kiirenemine.

Kui te unustate Remeroni votta

Kui peate annuse vitma iiks kord péevas

o Kui unustasite Remeroni annuse vétta, érge votke vahel gjddnud annust. Jétke see lihtsat vahele.
V 6tke omajargmine annustavalisel gal.

Kui peate annuse votma kaks korda pievas

. kui unustasite oma hommikuse annuse, votke see sisse koos dhtuse annusega.

o kui unustasite votta oma 6htuse annuse, arge votke seda koos jargmise hommikuse annusega,
vaid jétke see vahele ja jétkake oma tavapéraste hommikuste ja dhtuste annustega.

o kui unustasite vétta mdlemad annused, arge proovige vahel g ddnud annuseid tasa teha. Jatke
vahele mdlemad annused jajatkake jargmisel pdeval oma tavaparaste hommikuste ja Ghtuste
annustega.

Kui te 16petate Remeroni kasutamise

— L Opetage Remeroni kasutamine ainult parast arstiga ndu pidamist.

Kui |8petate kasutamise liiga vara, vdib teie depressioon taastuda. Kui tunnete end paremini, réékige
sellest omaarstiga. Teie arst otsustab, millal ravi voib |8petada.

Arge | 6petage Remeroni votmist &kki, isegi kui teie depressioon on kadunud. Kui te |Gpetate Remeroni
kasutamise &kki, vBib teil tekkida halb enesetunne, vdite tunda pearinglust, erutust voi érevust ja
peavalusid. Neid siimptomeid saab véltida ravimi kasutamise jarkjargulise |0petamisega. Teie arst
Utleb teile, kuidas ravimi annust jark-jargult véhendada.

Kui teil on lisaklisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage nbu oma arsti voi apteekriga.
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4. VOIMALIKUD KORVALTOIMED

Nagu kdik ravimid, vdib ka Remeron pdhjustada korvaltoimeid, kuigi kdigil neid e teki.
Moned korvaltoimed esinevad suurema tdendosusega kui teised. Remeroni voimalikud kérvaltoimed
on toodud allpool ja neid saab jagada jargmiselt:

o Viga sage: esineb enam kui 1 kasutgjal 10-st

o Sage: esineb 1...10 kasutagjal 100-st

o Aeg-ajalt: esineb 1...10 kasutajal 1000-st

o Harv: esineb 1...10 kasutgjal 10 000-st

o Viga harv: esineb vahem kui 1 kasutajal 10 000-st

o Teadmata: e saa hinnata olemasol evate andmete al usel
Viga sage:

o sdgiisu tous ja kehakaalu suurenemine
o uimasus vGi unisus

o peavalu

o suukuivus

78]

&
(]

[

letargia

pearinglus

varisemine voi treemor

iiveldus

kdhulahtisus

oksendamine

|66ve voi nahandhud (eksanteem)

valu liigestes (artralgia) voi lihastes (mualgia)

seljavalu

peapOorituse voi minestamise tunne akki pustitdusmisel (ortostaatiline hiipotensioon)
tursed (tudpiliselt pahkluudel voi 1abajalgadel), mille pdhjuseks on vedelikupeetus (0deem)
vasimus

valjendusrikkad unenéod

segasus

arevustunne

uneprobleemid

Aeg-ajalt:

) eleviloleku vbi emotsionaal selt kérgendatud tunne (maania)

— L8petage Remeroni votmine ja raékige sellest kohe oma arstile.
ebanormaal sed aistingud nahal, nt pdletus-, torkimis-, kihelemis- voi kipitustunne (paresteesia)
“rahutute” jalgade slindroom

minestamine (stinkoop)

tuimustunne suus (oraal ne hiipoesteesia)

madal vererdhk

luupaingjad

erutustunne

hallutsinatsioonid

liikumistung

Harv:

. silmade voi naha kollane varvus, mis voib viidata maksafunktsiooni héirele (ikterus)
— LOpetage Remeroni votmine jaraékige sellest kohe oma arstile.

o lihastdmblused vai -kontraktsioonid (miiokloonus)

Teadmata:
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infektsiooninahud, nt kki tekkiv seletamatu palavik, kurguvalu ja suu haavandid
(agranul otsiitoos)
— L Opetage Remeroni vdtmine ja votke kohe Uhendust oma arstiga vereproovi tegemiseks.
Harvadel juhtudel v6ib Remeron pdhjustada vererakkude tootmise héireid (luutidi supressioon).
M®oned inimesed muutuvad vahem vastupidavateks nakkustele, sest Remeron v8ib pohjustada
gutist valgete vererakkude vahesust (granulotstitopeenia). Harvadel juhtudel voib Remeron
samuti pohjustada punaste ja valgete vererakkude ning trombotstiltide vahesust (aplastiline
aneemia), trombotstiltide vahesust (trombotsitopeenia) vai valgete vererakkude arvu téusu
(eosinofiilia).
o epileptiline hoog (krambid)
— L Opetage Remeroni votmine ja rédkige sellest kohe oma arstile.
o selliste simptomite kombinatsioon, nagu seletamatu palavik, higistamine, siidame
|66gi sageduse kiirenemine, kdhulahtisus, (kontrollimatud) lihaskontraktsioonid, vérisemine,
Ulemadra aktiivsed refleksid, rahutus, meeleolu muutused ja teadvusetus. V dga harvadel juhtudel
vOivad need olla serotoniinistiindroomi ndhud.
— L Opetage Remeroni votmine ja rédkige sellest kohe oma arstile.
o enese kahjustamise vOi enesetapumdtted
— V&tke kohe Glhendust oma arstiga voi minge haiglasse.
ebanormaal sed aistingud suus (oraal ne paresteesia)
turse suus (suu 6deem)
hiponatreemia
antidiureetilise hormooni liigndristus

Kui Ukskdik milline kdrvaltoimetest muutub tésiseks voi kui mérkate monda kdrvaltoimet, mida selles
infolehes e ole nimetatud, palun réakige sellest oma arstile voi apteekrile.

5. KUIDAS REMERONI SAILITADA

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Mitte kasutada Remeroni parast pakendil ja pudelil margitud kol blikkusaja6ppu. Kdlblikkusaeg
viitab kuu viimasele pdevale.

Hoida temperatuuril kuni 25 °C

Arge kasutage pudelit kauem kui 6 nadalat peale avamist.

Maérkige pudelile avamise kuupéev.

Ravimeid ei tohi &ra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos majapidami sprigiga.

KUsige oma apteekrilt, kuidas havitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed aitavad

kaitsta keskkonda.

6. LISAINFO

Mida Remeron sisaldab

o Toimeaine on mirtasapiin.
Remeroni 15 mg/ml suukaudne lahus sisaldab 15 mg mirtasapiini Uhes ml lahuses.

o Abiained on: L-metioniin, naatriumbensoaat (E211), sahhariinnaatrium(E954), sidrunhappe
monohiidraat (E330), glitserool (E422), vedel maltitool (E965), apelsini-mandariini maitseaine
nr PHL-132597 (sisaldab etabooli) ja puhastatud vesi.

Kuidas Remeron vilja néeb ja pakendi sisu
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Remeron’i suukaudne lahus on selge, vérvitu kuni kahvatukollane, tsitruse-apelsini 16hnaga lahus.
Karbis on 1 pruunist klaasist pudel 66 ml Remeron’i suukaudse lahusega (15 mg/ml) jal

annustami spump. Pudel suukaudse lahusega on suletud lastekindla keeratava korgi jatihendiga, mis
murdub, kui kork pealt &ra keeratakse. Pump on pakitud pitseeritud plastikkotti.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
[VaataLisal —téidetakse riiklikult]
{Nimi jaaadress}

<{tel}>

<{faks}>

<{e-mail}>

See ravimpreparaat on saanud miiiigiloa Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriikides jargmiste
nimetustega:

[ei ole kohaldatav art 30 referral jaoks]

Infoleht on viimati iile vaadatud/kooskolastatud
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