I. MELLEKLET

FELSOROLAS: MEGNEVEZES, GYOGYSZERFORMAK, GYOGYSZERKESZITMENY-
DOZISOK, ALKALMAZASI MODOK, FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY
JOGOSULTJAI A TAGALLAMOKBAN



Tagallam A forgalomba hozatali INN Torzskonyvezett |Hatdserdsség |Gyogyszer- |Alkalmazas |Hatéanyagtartalom
engedély jogosultja (nemzetkozi |megnevezés forma mddja (koncentracio)

szabadnév)

Ausztria Organon GesmbH Mirtazapin Remeron SolTab |15 mg Szajban Szajon at
Siebenbrunnengasse Schmelztabletten diszpergaldodd |torténd
21/D/1TV tabletta alkalmazasra
A-1050 Wien Mirtazapin Remeron SolTab |30 mg Szajban Szajon at
Austria Schmelztabletten diszpergalodo |torténd

tabletta alkalmazasra
Mirtazapin Remeron SolTab |45 mg Szajban Szajon at
Schmelztabletten diszpergalodo |torténd
tabletta alkalmazasra

Belgium Organon Europe B.V., Mirtazapin Remergon 15 mg Filmtabletta  |Szajon at
Kloosterstraat 6, torténd
5349AB Oss, alkalmazasra
The Netherlands Mirtazapin Remergon 30 mg Filmtabletta  |Sz4jon at

torténd
Delegation of power: alkalmazasra
Organon Belgi¢ n.v., Mirtazapin Remergon 45 mg Filmtabletta  |Sz4jon at
Terhulpsesteenweg 166, torténd
1170 Brussels , alkalmazasra
Belgium Mirtazapin Remergon SolTab |15 mg Szajban Szajon at
diszpergalodo |torténd
tabletta alkalmazasra
Mirtazapin Remergon SolTab |30 mg Szajban Szajon at
diszpergalodo |torténd
tabletta alkalmazasra
Mirtazapin Remergon SolTab |45 mg Szajban Szajon at
diszpergalodo |torténd
tabletta alkalmazasra
Mirtazapin Remergon 15 mg/ml Belsoleges Szajon at 990 mg/66 ml
oldat torténd
alkalmazasra




Tagallam A forgalomba hozatali INN Torzskonyvezett |Hataserosség (Gyogyszer- |Alkalmazds |Hatéanyagtartalom
engedély jogosultja (nemzetkozi |megnevezés forma modja (koncentracio)
szabadnév)
Ciprus C.A.Papaecllinas & Co Ltd |Mirtazapin Remeron 30 mg Filmtabletta  |Szajon at
179 Yiannos Kranidiotis torténd
Avenue, alkalmazasra
2235 Latsia, Nicosia,
Cyprus
Csehorszag N.V. Organon, Mirtazapin REMERON 15 |15 mg Filmtabletta  |Szajon at
Kloosterstraat 6, P.O. Box MG torténo
20, alkalmazasra
5340 BH Oss, Mirtazapin REMERON 30 |30 mg Filmtabletta  |Sz4jon at
The Netherlands MG torténd
alkalmazasra
Mirtazapin REMERON 45 |45 mg Filmtabletta  |Szajon at
MG térténd
alkalmazasra
Mirtazapin REMERON 15 mg Szajban Szajon at
SOLTAB 15 MG diszpergalodo |torténd
tabletta alkalmazasra
Mirtazapin REMERON 30 mg Szajban Szajon at
SOLTAB 30 MG diszpergalodo |torténd
tabletta alkalmazasra
Mirtazapin REMERON 45 mg Szajban Szajon at
SOLTAB 45 MG diszpergaldodd |torténd
tabletta alkalmazasra
Dénia IMI Pharma AS, Mirtazapin Mitazon Smelt 15 mg Szajban Szajon at
Literbuen 9, diszpergalodo |torténd
DK- 2740 Skovlunde, tabletta alkalmazasra
Denmark Mirtazapin Mitazon Smelt 30 mg Szajban Szajon at
diszpergaldodd |torténd
tabletta alkalmazasra




Tagallam A forgalomba hozatali INN Torzskonyvezett |Hatdserdsség |Gyogyszer- |Alkalmazas |Hatéanyagtartalom
engedély jogosultja (nemzetkézi |megnevezés forma modja (koncentracid)
szabadnév)

Mirtazapin Mitazon Smelt |45 mg Szajban Szajon at
diszpergalodd |torténd
tabletta alkalmazasra

Mirtazapin Mitazon 30 mg Filmtabletta  |Szajon at

torténd
alkalmazasra
N.V. Organon, Mirtazapin Remeron Smelt |15 mg Szajban Szajon at
Kloosterstraat 6, P.O. Box diszpergalodd |torténd
20, tabletta alkalmazasra
5340 BH Oss, Mirtazapin Remeron Smelt |30 mg Szajban Szajon at
The Netherlands diszpergalodo |torténd
tabletta alkalmazasra

Mirtazapin Remeron Smelt |45 mg Szajban Szajon at
diszpergalodo |torténd
tabletta alkalmazasra

Mirtazapin Remeron Oral, 15 mg/ml Belséleges Szajon at 990 mg/66 ml

oplasning oldat torténd
alkalmazasra
Esztorszag N.V. Organon, Mirtazapin Remeron 15 mg Filmtabletta  |Szajon at
Kloosterstraat 6, P.O. Box torténd
20, alkalmazasra
5340 BH Oss, Mirtazapin Remeron 30 mg Filmtabletta  |Szajon at
The Netherlands torténd
alkalmazasra
Mirtazapin Remeron 45 mg Filmtabletta  |Szajon at
torténd
alkalmazasra

Mirtazapin Remeron SolTab |15 mg Szajban Szajon at
diszpergalodo |torténd
tabletta alkalmazasra




Tagallam A forgalomba hozatali INN Torzskonyvezett |Hatdserdsség |Gyogyszer- |Alkalmazas |Hatéanyagtartalom
engedély jogosultja (nemzetkézi |megnevezés forma modja (koncentracid)
szabadnév)

Mirtazapin Remeron SolTab |30 mg Szajban Szajon at
diszpergalodd |torténd
tabletta alkalmazasra

Mirtazapin Remeron SolTab |45 mg Szajban Szajon at
diszpergalodo |torténd
tabletta alkalmazasra

Finnorszag N.V. Organon, Mirtazapin Remeron Soltab |15 mg Szajban Szajon at
Kloosterstraat 6, P.O. Box diszpergalodd |torténd
20, tabletta alkalmazasra
5340 BH Oss, Mirtazapin Remeron Soltab |30 mg Szajban Szajon at
The Netherlands diszpergalodo |torténd
tabletta alkalmazasra

Mirtazapin Remeron Soltab |45 mg Szajban Szajon at
diszpergalodo |torténd
tabletta alkalmazasra

Mirtazapin Remeron 15 mg Filmtabletta  |Szajon at

torténd
alkalmazasra

Mirtazapin Remeron 30 mg Filmtabletta  |Szajon at

torténd
alkalmazasra

Mirtazapin Remeron 45 mg Filmtabletta  |Szajon at

torténd
alkalmazasra

Mirtazapin Remeron 15 mg/ml Belsoleges Szajon at 990 mg/66 ml
oldat torténd

alkalmazasra
Oy Organon Ab Mirtazapin Mirtazon 30 mg Filmtabletta  |Szajon at
Maistraatinportti 2 torténd
00240 Helsinki, alkalmazasra




Tagallam A forgalomba hozatali INN Torzskonyvezett |Hatdserdsség |Gyogyszer- |Alkalmazas |Hatéanyagtartalom
engedély jogosultja (nemzetkézi |megnevezés forma modja (koncentracid)
szabadnév)

Finland Mirtazapin Mirtazon Smelt |15 mg Szajban Szajon at
diszpergalodd |torténd
tabletta alkalmazasra

Mirtazapin Mirtazon Smelt |30 mg Szajban Szajon at
diszpergalodo |torténd
tabletta alkalmazasra

Mirtazapin Mirtazon Smelt |45 mg Szajban Szajon at
diszpergalodd |torténd
tabletta alkalmazasra

Franciaorszag |Organon S.A. Mirtazapin Norset 15 mg Filmtabletta  |Szajon at

Immeuble Optima torténd

10 rue Godefroy alkalmazasra

92821 PUTEAUX Cedex |Mirtazapin Norset 30 mg Filmtabletta  |Sz4jon at

France torténd

alkalmazasra

Mirtazapin Norset 15 mg Szajban Szajon at
diszpergalodo |torténd
tabletta alkalmazasra

Mirtazapin Norset 30 mg Szajban Szajon at
diszpergalodo |torténd
tabletta alkalmazasra

Mirtazapin Norset 45 mg Szajban Szajon at
diszpergalodd |torténd
tabletta alkalmazasra

Mirtazapin Norset 15 mg/ml Belsoleges Szajon at 990 mg/66 ml
oldat torténd

alkalmazasra
Németorszag Organon GmbH Mirtazapin Remergil 15 mg Filmtabletta  |Szajon at

Mittenheimer Strafle 62 torténd

85764 Oberschleilheim alkalmazasra

Germany




Tagallam A forgalomba hozatali INN Torzskonyvezett |Hatdserdsség |Gyogyszer- |Alkalmazas |Hatéanyagtartalom
engedély jogosultja (nemzetkézi |megnevezés forma modja (koncentracid)
szabadnév)
Mirtazapin Remergil 30 mg Filmtabletta  |Szajon at
torténd
alkalmazasra
Mirtazapin Remergil 45 mg Filmtabletta  |Szajon at
torténd
alkalmazasra
Mirtazapin Remergil SolTab |15 mg Szajban Szajon at
diszpergalodo |torténd
tabletta alkalmazasra
Mirtazapin Remergil SolTab |30 mg Szajban Szajon at
diszpergalodo |torténd
tabletta alkalmazasra
Mirtazapin Remergil SolTab |45 mg Szajban Szajon at
diszpergalodd |torténd
tabletta alkalmazasra
Mirtazapin Remergil 15 mg/ml Belsdleges Szajon at 990 mg/66 ml
oldat torténd
alkalmazasra
STADApharm GmbH Mirtazapin Mirtazapin 15 mg Szajban Szajon at
Stadastrale 2-18 STADA diszpergalodo |torténd
61118 Bad Vilbel tabletta alkalmazasra
Germany




Tagallam A forgalomba hozatali INN Torzskonyvezett |Hatdserdsség |Gyogyszer- |Alkalmazas |Hatéanyagtartalom
engedély jogosultja (nemzetkézi |megnevezés forma modja (koncentracid)
szabadnév)
Mirtazapin Mirtazapin 30 mg Szajban Szajon at
STADA diszpergalodd |torténd
tabletta alkalmazasra
Mirtazapin Mirtazapin 45 mg Szajban Szajon at
STADA diszpergalodo |torténd
tabletta alkalmazasra
Gorogorszag Organon Hellas S.A. Mirtazapin Remeron 15 mg Filmtabletta  |Szajon at
122, Vouliagmenis Av. torténd
Helliniko alkalmazasra
167 77 Athens, Mirtazapin Remeron 30 mg Filmtabletta  |Szajon at
Greece torténd
alkalmazasra
Mirtazapin Remeron 45 mg Filmtabletta  |Szajon at
torténd
alkalmazasra
Mirtazapin Remeron SolTab |15 mg Szajban Szajon at
diszpergalodo |torténd
tabletta alkalmazasra
Mirtazapin Remeron SolTab |30 mg Szajban Szajon at
diszpergalodo |torténd
tabletta alkalmazasra
Mirtazapin Remeron SolTab |45 mg Szajban Szajon at
diszpergalodo |torténd
tabletta alkalmazasra
Mirtazapin Remeron 15 mg/ml Belsoleges Szajon at 990 mg/66 ml
oldat torténd
alkalmazasra




Tagallam A forgalomba hozatali INN Torzskonyvezett |Hatdserdsség |Gyogyszer- |Alkalmazas |Hatéanyagtartalom
engedély jogosultja (nemzetkézi |megnevezés forma modja (koncentracid)
szabadnév)
Magyarorszag |N.V. Organon, Mirtazapin Remeron 30 mg Filmtabletta  |Szajon at
Kloosterstraat 6, P.O. Box torténod
20, alkalmazasra
5340 BH Oss, Mirtazapin Remeron 45 mg Filmtabletta  |Sz4jon at
The Netherlands torténd
alkalmazasra
Mirtazapin Remeron SolTab |30 mg Szajban Szajon at
diszpergalodd |torténd
tabletta alkalmazasra
Mirtazapin Remeron SolTab |45 mg Szajban Szajon at
diszpergalodo |torténd
tabletta alkalmazasra
Izland N.V. Organon, Mirtazapin Remeron 15 mg Filmtabletta  |Szajon at
Kloosterstraat 6, P.O. Box torténod
20, alkalmazasra
5340 BH Oss, Mirtazapin Remeron 30 mg Filmtabletta  |Szajon at
The Netherlands torténd
alkalmazasra
Mirtazapin Remeron 45 mg Filmtabletta  |Szajon at
torténd
alkalmazasra
Mirtazapin Remeron Smelt |15 mg Szajban Szajon at
diszpergalodd |torténd
tabletta alkalmazasra
Mirtazapi Remeron Smelt |30 mg Szajban Szajon at
diszpergalodo |torténd
tabletta alkalmazasra
Mirtazapine |Remeron Smelt |45 mg Szajban Szajon at
diszpergalodo |torténd
tabletta alkalmazasra




Tagallam A forgalomba hozatali INN Torzskonyvezett |Hatdserdsség |Gyogyszer- |Alkalmazas |Hatéanyagtartalom
engedély jogosultja (nemzetkézi |megnevezés forma modja (koncentracid)
szabadnév)
Mirtazapin Remeron 15 15 mg/ml Belsoleges Szajon at 990 mg/66 ml
mg/ml oldat torténd
alkalmazasra
frorszag Organon Laboratories Ltd, |Mirtazapin Zispin® 15 mg Filmtabletta  |Szajon at
Cambridge Science Park, Filmtabletta torténd
Milton Road, CB4 OFL, alkalmazasra
United Kingdom Mirtazapin Zispin® 30 mg Filmtabletta  |Sz4jon at
Filmtabletta torténd
alkalmazasra
Mirtazapin Zispin® 45 mg Filmtabletta  |Szajon at
Filmtabletta torténd
alkalmazasra
Organon (Ireland) Limited, |Mirtazapin Zispin® Soltab® |15 mg Szajban Szajon at
PO Box 2857, Szajban diszpergalodo |torténd
Drynam Road, diszpergalodo tabletta alkalmazasra
Swords, Co. Dublin, tabletta
Ireland Mirtazapin Zispin® Soltab® |30 mg Szajban Szajon at
Szajban diszpergalodd |torténd
diszpergalodo tabletta alkalmazasra
tabletta
Mirtazapin Zispin® Soltab® |45 mg Szajban Szajon at
Szajban diszpergalodo |torténd
diszpergalodo tabletta alkalmazasra
tabletta
Mirtazapin Zispin® 15 mg/ml Belsodleges Széajon at 990 mg/66 ml
Belsdleges oldat oldat torténd
alkalmazasra
Olaszorszag N.V. Organon, Mirtazapin Remeron 15 mg Filmtabletta  |Szajon at
Kloosterstraat 6, P.O. Box torténo
20, alkalmazasra

10




Tagallam A forgalomba hozatali INN Torzskonyvezett |Hatdserdsség |Gyogyszer- |Alkalmazas |Hatéanyagtartalom
engedély jogosultja (nemzetkézi |megnevezés forma modja (koncentracid)
szabadnév)
5340 BH Oss, Mirtazapin Remeron 30 mg Filmtabletta  |Szajon at
The Netherlands torténd
alkalmazasra
Mirtazapin Remeron 45 mg Filmtabletta  |Szajon at
torténd
alkalmazasra
Mirtazapin Remeron 15 mg/ml BelsOleges Szajon at 990 mg/66 ml
oldat torténd
alkalmazasra
Mirtazapin Remeron 15 mg Szajban Szajon at
diszpergalodo |torténd
tabletta alkalmazasra
Mirtazapin Remeron 30 mg Szajban Szajon at
diszpergalodo |torténd
tabletta alkalmazasra
Mirtazapin Remeron 45 mg Szajban Szajon at
diszpergalodo |torténd
tabletta alkalmazasra
Mirtazapin Mirtazapina 15 mg Szajban Szajon at
Organon diszpergalodo |torténd
tabletta alkalmazasra
Mirtazapin Mirtazapina 30 mg Szajban Szajon at
Organon diszpergalodd |torténd
tabletta alkalmazasra
Mirtazapin Mirtazapina 45 mg Szajban Szajon at
Organon diszpergalodo |torténd
tabletta alkalmazasra
Lettorszag N.V. Organon, Mirtazapin Remeron 30 mg Filmtabletta  |Szajon at
Kloosterstraat 6, P.O. Box torténod
20, alkalmazasra
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Tagallam A forgalomba hozatali INN Torzskonyvezett |Hatdserdsség |Gyogyszer- |Alkalmazas |Hatéanyagtartalom
engedély jogosultja (nemzetkézi |megnevezés forma modja (koncentracid)
szabadnév)
5340 BH Oss, Mirtazapin Remeron SolTab |15 mg Szajban Szajon at
The Netherlands diszpergalodd |torténd
tabletta alkalmazasra
Mirtazapin Remeron SolTab |30 mg Szajban Szajon at
diszpergalodo |torténd
tabletta alkalmazasra
Mirtazapin Remeron SolTab |45 mg Szajban Szajon at
diszpergalodd |torténd
tabletta alkalmazasra
Litvania N.V. Organon, Mirtazapin Remeron 30 mg Filmtabletta  |Szajon at
Kloosterstraat 6, P.O. Box torténd
20, alkalmazasra
5340 BH Oss, Mirtazapin Remeron Sol Tab |15 mg Szajban Szajon at
The Netherlands diszpergalodo |torténd
tabletta alkalmazasra
Mirtazapin Remeron Sol Tab {30 mg Szajban Szajon at
diszpergalodo |torténd
tabletta alkalmazasra
Mirtazapin Remeron Sol Tab |45 mg Szajban Szajon at
diszpergalodo |torténd
tabletta alkalmazasra
Luxemburg Organon Europe B.V. Mirtazapin Remergon 15 mg Filmtabletta  |Szajon at
Kloosterstraat 6, torténo
5349AB Oss, alkalmazasra
The Netherlands Mirtazapin Remergon 30 mg Filmtabletta  |Sz4jon at
torténd
Delegation of power: alkalmazasra
Organon Belgié n.v., Mirtazapin Remergon 45 mg Filmtabletta  |Szdjon at
Terhulpsesteenweg 166, torténd
1170 Brussels , alkalmazasra

12




Tagallam A forgalomba hozatali INN Torzskonyvezett |Hatdserdsség |Gyogyszer- |Alkalmazas |Hatéanyagtartalom
engedély jogosultja (nemzetkézi |megnevezés forma modja (koncentracid)
szabadnév)
Belgium Mirtazapin Remergon SolTab |15 mg Szajban Szajon at
diszpergalodd |torténd
tabletta alkalmazasra
Mirtazapin Remergon SolTab [30 mg Szajban Szajon at
diszpergalodo |torténd
tabletta alkalmazasra
Mirtazapin Remergon SolTab |45 mg Szajban Szajon at
diszpergalodd |torténd
tabletta alkalmazasra
Mirtazapin Remergon 15 mg/ml Belsdleges Szajon at 990 mg/66 ml
oldat torténd
alkalmazasra
Hollandia N.V. Organon, Mirtazapin Remeron 15 mg Filmtabletta  |Szajon at
Kloosterstraat 6, P.O. Box torténod
20, alkalmazasra
5340 BH Oss, Mirtazapin Remeron 30 mg Filmtabletta  |Szajon at
The Netherlands torténd
alkalmazasra
Mirtazapin Remeron 45 mg Filmtabletta  |Szajon at
torténd
alkalmazasra
Mirtazapin Remeron drank |15 mg/ml Belsoleges Szajon at 990 mg/66 ml
oldat torténd
alkalmazasra
Mirtazapin Remeron SolTab |15 mg Szajban Szajon at
diszpergalodo |torténd
tabletta alkalmazasra
Mirtazapin Remeron SolTab |30 mg Szajban Szajon at
diszpergalodo |torténd
tabletta alkalmazasra
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Tagallam A forgalomba hozatali INN Torzskonyvezett |Hatdserdsség |Gyogyszer- |Alkalmazas |Hatéanyagtartalom
engedély jogosultja (nemzetkézi |megnevezés forma modja (koncentracid)
szabadnév)

Mirtazapin Remeron SolTab |45 mg Szajban Szajon at
diszpergalodd |torténd
tabletta alkalmazasra

Mirtazapin Mirtazapine 15 mg Szajban Szajon at

orodispergeerbare diszpergalodo |torténd
tabletten tabletta alkalmazasra

Mirtazapin Mirtazapine 30 mg Szajban Szajon at

orodispergeerbare diszpergaldodd |torténd
tabletten tabletta alkalmazasra

Mirtazapin Mirtazapine 45 mg Szajban Szajon at

orodispergeerbare diszpergalodo |torténd
tabletten tabletta alkalmazasra
Norvégia N.V. Organon, Mirtazapin Remeron 30 mg Filmtabletta  |Szajon at
Kloosterstraat 6, P.O. Box torténod
20, alkalmazasra
5340 BH Oss, Mirtazapin Remeron 45 mg Filmtabletta  |Szajon at
The Netherlands torténd
alkalmazasra
Mirtazapin Remeron-S 15 mg Szajban Szajon at
smeltetabletter diszpergalodo |torténd
tabletta alkalmazasra

Mirtazapin Remeron-S 30 mg Szajban Szajon at

smeltetabletter diszpergalodd |torténd
tabletta alkalmazasra

Mirtazapin Remeron-S 45 mg Szajban Szajon at

smeltetabletter diszpergalodo |torténd
tabletta alkalmazasra

Mirtazapin Remeron mikstur, (15 mg/ml BelsOleges Szajon at 990 mg/66 ml

opplesning oldat torténd
alkalmazasra

14




Tagallam A forgalomba hozatali INN Torzskonyvezett |Hatdserdsség |Gyogyszer- |Alkalmazas |Hatéanyagtartalom
engedély jogosultja (nemzetkézi |megnevezés forma modja (koncentracid)
szabadnév)
Lengyelorszag |N.V. Organon, Mirtazapin Remeron 30 mg Filmtabletta  |Szajon at
Kloosterstraat 6, P.O. Box torténod
20, alkalmazasra
5340 BH Oss,
The Netherlands
Portugalia Organon Portuguesa Mirtazapin Mirtazapina 15 mg Filmtabletta  |Szajon at
Produtos Quimicos ¢ Organon torténd
Farmacéuticos, Lda alkalmazasra
Av. José Malhoa, 16-B -2° |Mirtazapine |Mirtazapina 30 mg Filmtabletta  |Sz4jon at
1070-159 Lisboa Organon torténd
Portugal alkalmazasra
Mirtazapin Remeron 45 mg Filmtabletta  |Szajon at
torténd
alkalmazasra
Mirtazapin Remeron SolTab |15 mg Szajban Szajon at
diszpergalodo |torténd
tabletta alkalmazasra
Mirtazapin Remeron SolTab (30 mg Szajban Szajon at
diszpergalodo |torténd
tabletta alkalmazasra
Mirtazapin Remeron SolTab 45 mg Szajban Szajon at
diszpergaldodd |torténd
tabletta alkalmazasra
Mirtazapin Remeron 15 mg/ml Belsoleges S:‘zéj'myly at 990 mg/66 ml
oldat torténd
alkalmazasra
Aacifar Mirtazapin Mirtazon 15 mg Szajban Szajon at
Produtos Quimicos ¢ diszpergaldodd |torténd
Farmacéuticos, Lda tabletta alkalmazasra

15




Tagallam A forgalomba hozatali INN Torzskonyvezett |Hatdserdsség |Gyogyszer- |Alkalmazas |Hatéanyagtartalom
engedély jogosultja (nemzetkézi |megnevezés forma modja (koncentracid)
szabadnév)
Av. José Malhoa, 16-B -2° |Mirtazapin Mirtazon 30 mg Szajban Szajon at
1070-159 Lisboa diszpergalodd |torténd
Portugal tabletta alkalmazasra
Mirtazapin Mirtazon 45 mg Széajban Széajon at
diszpergalodo |torténd
tabletta alkalmazasra
Roménia N.V. Organon, Mirtazapin Remeron SolTab |15 mg Szajban Szajon at
Kloosterstraat 6, P.O. Box 15 mg diszpergaldodd |torténd
20, tabletta alkalmazasra
5340 BH Oss, Mirtazapin Remeron SolTab |30 mg Szajban Szajon at
The Netherlands 30 mg diszpergalodo |torténd
tabletta alkalmazasra
Mirtazapin Remeron SolTab |45 mg Szajban Szajon at
45 mg diszpergalodo |torténd
tabletta alkalmazasra
Szlovakia N.V. Organon, Mirtazapin REMERON 15 |15mg Filmtabletta  |Szajon 4t
Kloosterstraat 6, P.O. Box mg torténd
20, alkalmazisra
5340 BH Oss, Mirtazapin REMERON 30 |30 mg Filmtabletta  |Szajon 4t
The Netherlands mg torténd
alkalmazasra
Mirtazapin REMERON 45 45 mg Filmtabletta  |Szajon at
mg torténd
alkalmazasra
Mirtazapin REMERON 15 mg Szajban Szajon at
Soltab 15 mg diszpergal6do |torténd
tabletta alkalmazasra
Mirtazapin REMERON 30 mg Szajban Szajon at
Soltab 30 mg diszpergalddo |tortend
tabletta alkalmazasra
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Tagallam A forgalomba hozatali INN Torzskonyvezett |Hatdserdsség |Gyogyszer- |Alkalmazas |Hatéanyagtartalom
engedély jogosultja (nemzetkézi |megnevezés forma modja (koncentracid)
szabadnév)
Mirtazapin REMERON 45 mg Szajban Szajon at
Soltab 45 mg diszpergalddo |tortend
tabletta alkalmazasra
Spanyolorszag |Organon Espafiola, S.A. Mirtazapin Rexer 15 mg Filmtabletta  |Szajon at
Ctra. De Hospitalet, 147- torténd
149 Cityparc Ronda de Dalt alkalmazasra
Edificio Amsterdam Mirtazapin Rexer 30 mg Filmtabletta  |Szdjon at
08940 Cornella de torténd
Llobregat Barcelona , alkalmazasra
Spain Mirtazapin Rexer 45 mg Filmtabletta  |Szajon at
torténd
alkalmazasra
Mirtazapin Rexer Flas 15 mg Szajban Szajon at
diszpergalodo |torténd
tabletta alkalmazasra
Mirtazapin Rexer Flas 30 mg Szajban Szajon at
diszpergalodo |torténd
tabletta alkalmazasra
Mirtazapin Rexer Flas 45 mg Szajban Szajon at
diszpergalodo |torténd
tabletta alkalmazasra
Mirtazapin Rexer 15 mg/ml Belsoleges Szajon at 990 mg/66 ml
oldat torténd
alkalmazasra
N.V. Organon, Mirtazapin Mirtazapina 15 mg Szajban Szajon at
Kloosterstraat 6, P.O. Box Organon diszpergalodo |torténd
20, tabletta alkalmazasra
5340 BH Oss, Mirtazapin Mirtazapina 30 mg Szajban Szajon at
The Netherlands Organon diszpergalodo |torténd
tabletta alkalmazasra
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Tagallam A forgalomba hozatali INN Torzskonyvezett |Hatdserdsség |Gyogyszer- |Alkalmazas |Hatéanyagtartalom
engedély jogosultja (nemzetkézi |megnevezés forma modja (koncentracid)
szabadnév)
Mirtazapin Mirtazapina 45 mg Szajban Szajon at
Organon diszpergalodd |torténd
tabletta alkalmazasra
Svédorszag N.V. Organon, Mirtazapin Remeron 15 mg Filmtabletta  |Szajon at
Kloosterstraat 6, P.O. Box torténd
20, alkalmazasra
5340 BH Oss, Mirtazapin Remeron 30 mg Filmtabletta  |Szdjon at
The Netherlands torténd
alkalmazasra
Mirtazapin Remeron 45 mg Filmtabletta  |Szajon at
torténd
alkalmazasra
Mirtazapin Remeron 15 mg/ml BelsOleges Szajon at 990 mg/66 ml
oldat torténd
alkalmazasra
Mirtazapin Remeron-S 15 mg Szajban Szajon at
diszpergalodo |torténd
tabletta alkalmazasra
Mirtazapin Remeron-S 30 mg Szajban Szajon at
diszpergalodo |torténd
tabletta alkalmazasra
Mirtazapin Remeron-S 45 mg Szajban Szajon at
diszpergalodd |torténd
tabletta alkalmazasra
Mirtazapin Mirtazapin IP 15 mg Filmtabletta  |Szajon at
torténd
alkalmazasra
Mirtazapin Mirtazapin IP 30 mg Filmtabletta  |Szajon at
torténd
alkalmazasra
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Tagallam A forgalomba hozatali INN Torzskonyvezett |Hatdserdsség |Gyogyszer- |Alkalmazas |Hatéanyagtartalom
engedély jogosultja (nemzetkézi |megnevezés forma modja (koncentracid)
szabadnév)
Mirtazapin Mirtazapin IP 45 mg Filmtabletta  |Szajon at
torténd
alkalmazasra
Nagy-Brittania |Organon Laboratories Ltd, |Mirtazapin Mirtazapine 15mg |15 mg Filmtabletta  |Szajon at
Cambridge Science Park, Tablets torténd
Milton Road, alkalmazasra
Cambridge, CB4 OFL Mirtazapin Mirtazapine 30mg {30 mg Filmtabletta  |Szdjon at
United Kingdom Tablets torténd
alkalmazasra
Mirtazapin Mirtazapine 45mg |45 mg Filmtabletta  |Szajon at
Tablets torténd
alkalmazasra
Mirtazapin Mirtazapine 15 mg/ml BelsOleges Szajon at 990 mg/66 ml
15mg/ml oldat torténd
Bels6leges oldat alkalmazasra
Mirtazapin Zispin SolTab 15 mg Szajban Szajon at
15mg diszpergalodo |torténd
orodispersible tabletta alkalmazasra
tablet
Mirtazapin Zispin SolTab 30 mg Szajban Szajon at
30mg diszpergalodo |torténd
orodispersible tabletta alkalmazasra
tablet
Mirtazapin Zispin SolTab 45 mg Szajban Széajon at
45mg diszpergalodo |torténd
orodispersible tabletta alkalmazasra
tablet
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II. MELLEKLET

TUDOMANYOS KOVETKEZTETESEK ES AZ EMEA ALTAL ISMERTETETT INDOKLAS
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TUDOMANYOS KOVETKEZTETESEK

A REMERON ES A KAPCSOLODO NEVEK (LASD AZ I. MELLEKLETET)
TUDOMANYOS ERTEKELESENEK ATFOGO OSSZEGZESE

A Remeron vonatkozasaban (mirtazapin) a 2001/83/EK iranyelv 30. cikkének (1) bekezdésével
Osszhangban, az alkalmazasi eléirasok harmonizaldsa céljabol nytjtottak be beterjesztést. A
mirtazapin a major depresszios epizodok kezelésére javallt. A beterjesztést a kérelmez6
kezdeményezte, ¢és célja, hogy az EU tagallamaiban az alkalmazasi el6iras, a betegtajékoztatok, a
cimkézés és a 3. modul kozott mutatkozo eltérések fontosabb teriileteit harmonizalja az alabbi,
hatéanyagként mirtazapint tartalmazo készitmények tekintetében:

Remeron 15, 30 és 45 mg-os tabletta
Remeron 15, 30 és 45 mg-os, szajban 0ldodo tabletta
Remeron belsdleges oldat, 15 mg/ml

2007. februar 14-én a referencia tagallamot is beleértve 6sszesen 8 tagallamot érint6 kolcsonds
elismerési eljaras révén kombinalt megujitasra kertilt sor a 45 mg-os Remeron filmbevonati tabletta, a
és 45 mg-os, szajban oldodo mirtazapin-tabletta tekintetében. A cég alkalmazasi eldirasra vonatkozo
javaslatai els6sorban ezen a kdlcsonos elismerési eljarason alapultak. Ezenfeliil a farmakovigilanciai
munkacsoport altal az antidepresszansok alkalmazasi eléirasanak mintajara vonatkozoan tett
ajanlasokat is atvezették. Végezetiil a beterjesztésben szerepld alkalmazasi eldirasokat az Eurdpai
Bizottsag alkalmazasi eldirasokrol sz61o, 2005. oktoberi iranymutatasaval osszhangban
feliilvizsgaltak. E harmonizacios eljaras keretében a termékinformacié alabbi részeivel foglalkoztak:

Az alkalmazasi elbirds 4.1. pontja a terapias javallatokrol

A CHMP ugy itélte meg, hogy az alkalmazasi eldiras terapias javallatokrol szol6 4.1. pontjaban a
javallatot az alabbi szovegre kell médositani: Major depresszios epizodok (vagy major depresszios
epizodok kezelése) azon mas készitmények javallatanak elfogadott szovegezése szerint, amelyekre
nézve az alkalmazasi eléirast Europaban harmonizaltdk. A CHMP ugy vélte, hogy a ,,felnétteknél” szo
beillesztése nem elfogadhato. Ezt a javaslatot a kérelmezd/forgalomba hozatali engedély jogosultja
elfogadta, és a kérdést tisztaztak.

Az alkalmazasi elbiras 4.2. pontja az adagolasrél és alkalmazésrol

A CHMP ugy vélte, hogy az alkalmazasi eldiras adagolasrol és alkalmazasrdl sz0l6 4.2. pontjaban az
,»A kezelést lehetOleg a beteg 4—-6 honapos teljes tiinetmentességéig kell folytatni.” mondatot a
kovetkez6 mondattal kell felvaltani: ,,A depresszios betegeket elegendd ideig, legalabb 6 honapos
id6tartamig kell kezelni a tiinetmentességiik biztositasa érdekében.” (a mas antidepresszansokra
vonatkozé szovegezéssel 6sszhangban). A javaslatot a kérelmez6/forgalomba hozatali engedély
jogosultja elfogadta, és a kérdést tisztaztak.

A CHMP emellett ugy vélte, hogy a mirtazapin kiiiriilésének sebessége a kozepes mértékil/sulyos
vesekarosodasban (kreatinin-clearance < 40 ml/perc) szenvedd betegek esetében csokkenhet. Ezt
figyelembe kell venni, ha a Remeront az ebbe a kategoriaba tartozo betegek szamara irjak fel (lasd a
4.4. pontot). A kérelmezdt/forgalomba hozatali engedély jogosultjat ezért arra kérték, hogy tamogassa
a 40 ml/perc kiiszobérték alkalmazasat, mivel a tartomanyt rendszerint 30-50 ml/percben hatarozzak
meg (kdzepes mértékil vesekarosodas).

A vesekarosodas altal a mirtazapin farmakokinetikajara gyakorolt hatds tanulmanyozasa érdekében a
kérelmezd/forgalomba hozatali engedély jogosultja egy kifejezetten erre a célra kialakitott klinikai
vizsgalatra hivatkozott (a 22503. szamu vizsgalat). A betegeket ebben a vizsgalatban 4 kategériaba
osztottak, az alabbi kiiszobértékek alkalmazasaval:

1. csoport: Egészséges kontroll, a glomerularis filtracios rata (GFR) > 80 ml/perc/1,73 m*
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2. csoport: Enyhe veseelégtelenség, a GFR 4079 ml/perc/1,73 m’

3. csoport: Kozepes mértékii/kifejezett veseelégtelenség, a GFR 10-39 ml/perc/1,73m’

4. csoport: Sulyos veseelégtelenség, a GFR < 10 ml/perc/1,73 m?

Minden alcsoportba 10 beteget vettek fel.

Ekkor — 1989-ben — a vesekarosodas mértékére vonatkozo kiiszobértékek 6sszhangban voltak az FDA
altal az agazat szamara készitett iranymutatas-tervezettel, amelynek cime: ,,Farmakokinetika és
farmakodinamia a karosodott vesefunkcioju betegeknél: a vizsgalatok elrendezése, adatelemzés,
valamint az adagolasra és a cimkézésre gyakorolt hatds”. Ez az oka annak, hogy a 40 ml/perc/1,73 m®
kiiszobértéket valasztottak. Az FDA fenti irAnymutatasa 1998-ban érvényét veszitette. Emellett a
legijabb unids iranymutatast csak 1994-ben alakitottak ki (Iranymutatas a gyogyszerek
farmakokinetikai értékeléséhez karosodott vesefunkcioju betegeknél, CHMP/EWP/225/02). Fontos,
hogy a vesekarosodasban szenved betegek és orvosaik tisztaban legyenek azzal, hogy a karosodott
vesefunkcioju betegeknél a mirtazapin-expozicio nohet, és a sulyossag és az expozicid kdzott pozitiv
Osszefiiggés all fenn. A CHMP ezt a magyarazatot elfogadhatonak tekintette, és a kérdést tisztaztak.

Az alkalmazasi elbiras 4.3. pontja az ellenjavallatokrol

A kérelmezo/forgalomba hozatali engedély jogosultja az alkalmazasi el6irasra vonatkozd eurdpai
bizottsagi iranymutatassal 6sszhangban az ellenjavallatokat kizardlag a talérzékenységre korlatozta,
mivel csak az abszolut ellenjavallatokat kell megemliteni, és a relativ ellenjavallatokat a
figyelmeztetéseket tartalmazo 4.3. pontba kell athelyezni. A CHMP azonban ezt a magyarazatot nem
tartotta elfogadhatonak, és azt kérte a kérelmez6tol/forgalomba hozatali engedély jogosultjatol, hogy
indokolja, miért nem tekinthet6k abszolutnak ezek az ellenjavallatok. A CHMP véleménye az volt,
hogy a fenilketonuriat, a MAO-gatlokat és a vér sejtes elemeinek szamaban kialakult koros
valtozasokat abszolut ellenjavallatnak tekintik.

Fenilketonuria

A kérelmezd/forgalomba hozatali engedély jogosultja azzal érvelt, hogy az alkalmazasi eldirasra
vonatkozd iranymutatas (2005. oktdber) szerint ,,a bizonyos segédanyagok jelenlétébdl fakado
ellenjavallatokat (tekintettel az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek cimkéjén és
betegtajékoztatdjaban szerepld segédanyagokrol szolo iranymutatasra)” kell szerepeltetni. A
segédanyagokrol szol6 iranymutatas (EMEA/CHMP/QWP/396951/2006) és a fent emlitett
iranymutatas (CHMP/463/00) megallapitja, hogy mely segédanyagokat és informaciokat kell a cimkén
feltiintetni. A melléklet kifejezetten megemliti azokat a segédanyagokat, amelyeket ellenjavallatként
fel kell tiintetni (pl. talérzékenység a foldimogyoro- vagy szojaolajra). Nem tartoznak ide az
aminosavak (fenilalanin) anyagcseréjének orokletes hibai, mint példaul a fenilketonuria. Noha a
mellékletben szerepel, hogy a fenilalanin-forrast tartalmazé aszpartam karos lehet a fenilketonuriaban
szenvedo betegek szamara (€s a mellékletben nem szerepel megjegyzés arra nézve, hogy ezt az
ellenjavallatot az alkalmazasi eldirasban szerepeltetni kell, mint példaul a foldimogyoro-olaj
esetében), ezt nem tekintik abszolut ellenjavallatnak. A fenilalanin mennyisége a Remeron szajban
0ld6do tablettakban alacsony. A fenilalaninra érzékeny betegek rendszerint alacsony fenilalaninszint
elérésére torekednek (pl. az étrendjiik segitségével), nem e forras teljes kiiktatasara. A Remeron
szajban oldddo tablettaban jelen 1évé mennyiségben torténd aszpartamhasznalat nem abszolut
ellenjavallat. Ezért azt javasoltak, hogy ezt a figyelmeztetést a megfeleld részben, a 4.4. pontban
szerepeltessék. Az aszpartamot gyermekeknél ellenjavalltnak tekintik/lehet tekinteni, am a mirtazapin
ebben a korcsoportban nem alkalmazhato, és kdvetkezésképpen nem igényel tovabbi figyelmeztetést.

A CHMP 1ugy vélte, hogy a kozolt magyarazatok tudomanyosan megalapozottnak és indokoltnak
tiinnek, figyelembe véve, hogy a készitmény aszpartamtartalmaval a javasolt formaban megfelelden
foglalkoznak.

MAO-gatlok
A kérelmezo6/forgalomba hozatali engedély jogosultja azzal érvel, hogy nem rendelkezik olyan klinikai
vizsgalatok adataival, amelyek a monoamino-oxidaz-gatlok (MAO-gatldk) és a mirtazapin kozotti

crcr
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allatokon végzett vizsgalatok azt mutattak, hogy a mirtazapin a hippocampusban talalhato
noradrenalin és szerotonin szintjének csupan kismértékii és atmeneti emelkedését indukalja (az adatok
kérésre hozzaférhetdk). Mivel a MAO-gatlok és a mirtazapin kozotti kdlcsonhatas mechanizmusa eltér
a MAO-gatlok és az SSRI-k (szelektiv szerotoninvisszavétel-gatlo szerek) kozotti kolesonhatastol,
nem valoszind, hogy a szerotoninszindréma kockazata ugyanolyan magas, mint mas szerotonerg
antidepresszansok, példaul az SSRI-k esetében. A MAO-gatlok ezért a Remeron esetében relativ
ellenjavallatnak mindsiilnek. A forgalomba hozatal utani jelentések kis szama arra utal, hogy ez a
kolesonhatas nem gyakori, és nem indokolja, hogy az alkalmazasi eléirasban mas helyen
szerepeltessék a Remeron és a MAO-gatlok egyiittes alkalmazasara vonatkozo figyelmeztetést. A 4.5.
pontban szerepld figyelmeztetés elegendd ebbdl a célbdl. Ezért azt javasoltak, hogy a MAO-gatlokat
ne szerepeltessék a 4.3. pontban az abszolut ellenjavallatok kozott.

A CHMP tgy itélte meg, hogy az ellenjavallat elfogadhat6, figyelembe véve a noradrenalin és a
szerotonin szintjére gyakorolt elhanyagolhat6 hatast és az eddig rendelkezésre allo, forgalomba
hozatal utani tapasztalatokat.

A ver sejtes elemeinek szamaban kialakulo koros valtozdsok

A kérelmezo6/forgalomba hozatali engedély jogosultja kijelentette, hogy nincsenek arra utalé adatok,
hogy a mirtazapin sulyosbitja azokat az allapotokat, amelyek a vér sejtes elemei szamanak
megvaltozasaval jarnak. Figyelembe véve a legstilyosabb allapot, az agranulocitézis alacsony
el6fordulasat (fiiggetleniil az ok-okozati viszony kérdésétdl, illetve attol, hogy ez meghaladja-e a
természetes el6fordulast), ez nem abszolut ellenjavallat, és nem kell a 4.3. pontban szerepeltetni.

A vér sejtes elemeinek szamaban kialakuld koros valtozasok tekintetében a CHMP tgy vélte, hogy a
javasolt szovegezés a kérelmezd/forgalomba hozatali engedély jogosultjanak valaszaiban a
metaanalizisrél kozolt jelentés alapjan elfogadhato.

Az alkalmazasi elbirds 4.5. pontja a kilonleges figyelmeztetésekrdl és az alkalmazassal kapcsolatos
ovintézkedésekrdl

Az alkalmazasi el6iras 4.3. pontjaban (Ellenjavallatok) ¢és 4.5. pontjaban (Gyogyszerkdlcsonhatasok és
egyéb interakciok) a MAO-gatlokkal kialakulo kolesonhatas az SSRI-kre és SNRI-kre (szerotonin-
noradrenalin-visszavételt gatld szerek) vonatkozo alkalmazasi eldirasokkal 6sszhangban abszolut
ellenjavallatnak mindsiil. A CHMP ugy vélte, hogy a kérelmezé/forgalomba hozatali engedély
jogosultja altal kozolt érvek nem elegenddk annak indokolasahoz, hogy a mirtazapin az SSRI-ktol és
SNRI-kt6] (pl. venlafaxin) eltéré modon hat. A CHMP véleménye ezenfeliil az volt, hogy a MAO-
gatlok és a mirtazapin kozotti kolcsonhatas mechanizmusa eltér az SSRI-k esetében tapasztalttol. A
forgalomba hozatal utani jelentések kis szama sem kielégit6 indokolas. Ezért az alkalmazasi eldiras
4.5. pontjaba (a MAO-gatlokkal kialakulo kdlesonhatasrol szolo szoveg utan) a 4.3. pontra utalo
kerethivatkozas beillesztését javasolta, az SSRI-kre vonatkozé harmonizalt alkalmazasi eldirassal és
az SNRI-k k6zé tartozo6 venlafaxin alkalmazasi el6irasaval 6sszhangban.

Az egyeztetések lezarasaként a CHMP és a kérelmezd/forgalomba hozatali engedély jogosultja ezt
kovetden arrdl allapodott meg, hogy a szoveg az alabbi modositasokat tartalmazza: a
szerotoninszindroma esetén a 4.3. pontra utald hivatkozas torlése, az ,,egyéb” sz6 torlése és a
»venlafaxint” sz6 beillesztése az alabb szerepld szovegbe. A kérelmezd/forgalomba hozatali engedély
jogosultja is belegyezett, hogy a MAO-gatlokkal kialakuld kdlcsonhatast az alkalmazasi el6iras 4.3.
pontjaban szerepeltesse.

Farmakodinamiai kélcsonhatasok

A mirtazapint nem szabad MAO-gatloval egyiitt vagy a MAO-gatlo kezelés befejezésétil szamitott két
héten beliil adni. Forditott esetben koriilbeliil két hétnek kell eltelnie, mielott a mirtazapinnal kezelt
betegeket MAO-gatlokkal lehet kezelni (lasd a 4.3. pontot).

Ezenfeliil — az esyéb SSRI-khez hasonloan — a mds szerotonerg gyégyszerefiel hatoanyagokkal (L-
triptofan, triptanok, tramadol, linezolid, SSRI-k, venlafaxin, litium és lyukaslevelii orbancfiivet —
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Hypericum perforatum — tartalmazo készitmények) tortend egyiittes alkalmazds a szerotoninhoz az3-

M@Hﬁpf&nﬁ%ﬂz tarsulo hatasokkal ]arhat (szerotomnszzndroma lasd az—eﬂeﬂjava#afek;@l—ﬁe%e

Si‘O-lG 4.4. pontot). Korulteklntoen kell eljarnl és alaposabb kllnzkal nyomon kovetest kell alkalmaznz
ha ezeket a szereket mirtazapinnal kombinaljak.

Ezért a farmakodinédmiai kdlcsdonhatasok tekintetében az alkalmazasi eldiras 4.5. pontjara nézve az
alabbi szovegezést javasoltak:

Farmakodinamiai kolcsénhatasok

- A mirtazapint nem szabad MAO-gatloval egyiitt vagy a MAO-gadtlo kezelés befejezésétdl szamitott két
héten beliil adni. Forditott esetben koriilbeliil két hétnek kell eltelnie, mieldtt a mirtazapinnal kezelt
betegeket MAO-gatlokkal lehet kezelni.

- Ezenfeliil — az SSRI-khez hasonloan — a mas szerotonerg hatéanyagokkal (L-triptofan, triptanok,
tramadol, linezolid, SSRI-k, venlafaxin, litium és lyukaslevelii orbancfiivet — Hypericum perforatum —
tartalmazo készitmények) torténd egyiittes alkalmazads a szerotoninhoz tarsulo hatasokkal jarhat
(szerotoninszindroma: lasd a 4.4. pontot). Koriiltekintéen kell eljarni és alaposabb klinikai nyomon
kovetést kell alkalmazni, ha ezeket a szereket mirtazapinnal kombinaljdk.

- A mirtazapin fokozhatja a benzodiazepinek és mas nyugtatok (a legtobb antipszichotikum, az
antihisztamin HI1 antagonistak, az opioidok) nyugtato hatasat. Koriiltekintéen kell eljarni, ha ezeket a
gyogyszereket mirtazapinnal egyiitt irjak fel.

- A mirtazapin fokozhatja az alkohol kézponti idegrendszeri tompito hatdsat. Ezért érdemes a beteget
az alkoholtol valo tartozkoddasra inteni a mirtazapin szedésének ideje alatt.

Indokolt a szerotonerg tulstimulacio jeleinek folyamatos figyelemmel kisérése.

- A naponta egyszer 30 mg adagban adott mirtazapin a warfarinnal kezelt betegeknél a nemzetkozi
normalizalt aranyszam (INR) kismértékii, de statisztikailag szignifikans novekedését okozta. Mivel a
mirtazapin nagyobb adagja esetében nem zarhato ki a kifejezettebb hatas, tandacsos az INR-t
figyelemmel kisérni, ha a mirtazapin mellett egyidejii warfarinkezelést alkalmaznak.

A CHMP ezenfeliil az alkalmazasi el6iras 4.5. pontjat illetden elegenddnek tartotta tovabbi részletezés
nélkiil megemliteni, hogy a litium és a mirtazapin nem mutatott farmakokinetikai kdlcsonhatasokat (a
4.5. pont utols6 bekezdése). Nem kell szerepeltetni a kdlcsonhatasok hianyardl szol6 altalanos
szoveget. Végezetiil a cimetidin interakcios vizsgalatat szerepeltetni kell a farmakokinetikai
kolcsonhatasokrol szol6 4.5. pontban. Igy az alabbi szovegezést javasoltak:

Farmakokinetikai kolcsonhatdasok

- A karbamazepin ésa fenitoin CYP3A4 indukél(') szerek — kérﬁlbelﬁl kétszeresére névelte a
45%-0s csokkenést eredrnenyezett. Amennyiben a mirtazapinnal végzett kezelest
karbamazepinnel vagy a majban zajlé metabolizmust serkentd barmilyen egyéb szerrel (példaul
rifampicinnel) egészitik ki, a mirtazapin adagjanak novelésére lehet sziikség. Ha az ilyen
gyogyszerekkel végzett kezelést abbahagyjak, a mirtazapin adagjanak csokkentése valhat
sziikségessé.

- A CYP3A4-et er6sen gatlo ketokonazol egyidejii adasa a mirtazapin plazmaban mért
csucskoncentraciéjét korulbelul 40% kal, AUC erteket pedlg korulbelul 50%-kal novelte

- Haa mlrtazapmnal egytdejuleg c:mettdmt alkalmaznak (ez a C YP1A2-t C YP2D6-0t és
CYP3A4-et gyengén gatlo szer), a mirtazapin dtlagos plazmakoncentrdcioja 50%-ot
meghalado mértékben nohet. Koriiltekintoen kell eljiarni és az adagot esetleg csokkenteni
kell, ha a mirtazapint erés CYP3A4 inhibitorokkal, HIV protedz-inhibitorokkal,
gombael]enes 220101(1(;11 entromlcmnel c1met1d11mel Vzgy nefazodolma] adjzk egyutt
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- Az interakcios vizsgalatok semmilyen jelentds farmakokinetikai hatast nem jeleztek abban az
esetben, ha a mirtazapin-kezeléssel egyiitt paroxetint, amitriptilint, ¥egy risperidont vagy

litiumot alkalmaztak. A-mirtazapin-egyszeri-adagja-egyenstlyikonecentracidk-melett
semmiyen-akuthatast nemgyakeorel-alitivm farmakekinetikajara:

Az alkalmazasi elbiras 4.8. pontja a nemkivanatos hatasokrél

Az id6szakos gydgyszerbiztonsagi jelentések (PSUR) benyujtasanak legutobbi idoszakaban (2004.
szeptember 1-jét61 2007. szeptember 1-jéig) 36 hiponatrémias ¢s 8 STADH-s esetet jelentettek a
mirtazapinnal (Remeron) kapcsolatban. A hiponatrémia és a SIADH leirasa ennek megfeleléen mar
szerepel a kiilonleges figyelmeztetésekrodl szolo 4.4. pontban. A kdvetkezetesség érdekében a CHMP
ugy itélte meg, hogy ezeket a nemkivanatos hatasokat szintén a 4.8. pontban (Nemkivanatos hatasok,
mellékhatasok) kellene szerepeltetni. Ezt a javaslatot a kérelmezé/forgalomba hozatali engedély
jogosultja elfogadta, ¢és a kérdést tisztaztak.

Betegtajékoztatd

A betegtajékoztatora vonatkozoan — az alkalmazasi eldirasban elvégzett valtoztatasokkal 6sszhangban
— az alabbi mddositasokat javasoltak:

a. TUDNIVALOK A REMERON ALKALMAZASA ELOTT

Terhesség és szoptatas

Minden gyogyszer alkalmazasa el6tt kérjen tanacsot orvosatol vagy gyogyszerészEétol!

A Remeron varandés noknél torténo alkalmazasara vonatkozo korlatozott tapasztalatok
nem utalnak fokozott kockazatra. Mindazonaltal koriiltekintoen Kell eljarni, ha terhesség
alatt alkalmazzak.

Amennyiben Remeront szed és teherbe e51k vagy teherbe szeretne esni, kerdezze meg orvosatol,
hogy folytathatja-e a Remeron szedését.
Kérdezze meg orvosat, szoptathat-e a Remeron szedése alatt.

b. TUDNIVALOK A REMERON ALKALMAZASA ELOTT
Kiilon gonddal jarjon el, ha a Remeront az alabbiakkal egyrtitt szedi:

e antidepresszansok, példaul SSRI-k, venlafaxin és L-triptofan vagy triptanok (a migrén
kezelésére alkalmazzak), tramadol (fajdalomcsillapitd), linezolid (antibiotikum), litium
(bizonyos pszichiatriai allapotok kezelésére hasznaljak) és lyukaslevelii orbancfiivet
(Hypericum perforatum) tartalmazo készitmények (a depresszio kezelésére szolgalo
gyogynovénykészitmény). Igen ritka esetekben a Remeron 6nmagéban vagy a fenti
gyogyszerekkel egyiitt adva ugynevezett szerotoninszindromahoz vezethet. E szindroma tiinetei
tobbek kozott a kovetkezok: megmagyarazhatatlan laz, izzadas, felgyorsult pulzus, hasmenés,
(kontrollalhatatlan) izomrangasok, borzongas, tulzott reflexek, nyugtalansag, hangulatvaltozasok
és tudatvesztés. Amennyiben Onnél a fenti tiinetek jelentkeznek, azonnal széljon orvosanak!

A CHMP tugy itélte meg, hogy az a és b pontban szerepld javasolt szoveg elfogadhat6. Azt javasolta,
hogy a terhesség alatt végzett alkalmazasra és az 0jsziilottet érd megvonasi hatasok lehetséges
kockazatara vonatkozo figyelmeztetést illesszék be a betegtajékoztatoba.
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AZ ALKALMAZASI ELOIRAS(OK), A CIMKESZOVEG, VALAMINT A
BETEGTAJEKOZTATO MODOSITASANAK INDOKOLASA

Mivel:

- a beterjesztés célja az alkalmazasi el6iras, a cimkeszoveg, a betegtajékoztatd és a 3. modul
harmonizalasa volt,

- a forgalomba hozatali engedély jogosultjai altal javasolt alkalmazasi el6irast, cimkeszoveget,
betegtajékoztatot és 3. modult a benyujtott dokumentacio €s a bizottsag keretében folytatott
tudomanyos egyeztetés alapjan értékelték,

a CHMP javasolta a forgalomba hozatali engedélyek modositasat, amelyek tekintetében a Remeronra

és kapcsolodo nevekre (lasd az 1. mellékletet) vonatkozo alkalmazasi el6irds, cimkeszdveg €s
betegtdjékoztato a I1I. mellékletben szerepel.
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III. MELLEKLET

] ALKALMAZASI ELOIRAS,
CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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ALKALMAZASI ELOIRAS
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1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Remeron és egyéb jarulékos elnevezések (lasd 1. Melléklet) 15 mg szajban diszpergalodo tabletta
Remeron és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. Melléklet) 30 mg szajban diszpergalodo tabletta
Remeron és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. Melléklet) 45 mg szajban diszpergalddo tabletta

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

A Remeron 15 mg szajban diszpergalodo tabletta 15 mg mirtazapint tartalmaz tablettanként.
A Remeron 30 mg szajban diszpergalodo tabletta 30 mg mirtazapint tartalmaz tablettanként.
A Remeron 45 mg szajban diszpergalodo tabletta 45 mg mirtazapint tartalmaz tablettanként.

Segédanyagok:

A Remeron 15 mg szajban diszpergalodo tabletta 4,65 mg aszpartamot és 28 mg szacharo6zt tartalmaz.
A Remeron 30 mg szajban diszpergalodo tabletta 9,30 mg aszpartamot és 56 mg szacharo6zt tartalmaz.
A Remeron 45 mg szajban diszpergalddo tabletta 13,95 mg aszpartamot és 84 mg szacharozt
tartalmaz.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA
Szajban diszpergalodo tabletta.

15 mg szajban diszpergalodo tabletta:
Kerek, fehér, szabalyos metszett éllel, egyik oldalan TZ/1 koddal ellatva.
30 mg szajban diszpergalodo tabletta:
Kerek, fehér, szabalyos metszett éllel, egyik oldalan TZ/2 koéddal ellatva.
45 mg szajban diszpergalodo tabletta:
Kerek, fehér, szabalyos metszett éllel, egyik oldalan TZ/4 koddal ellatva.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

Major depresszios epizdodok kezelésére.
4.2 Adagolas és alkalmazas

Felnéttek

A hatékony napi adag altalaban 15 mg-45 mg; a kezd6 adag 15 mg vagy 30 mg.

A mirtazapin altalaban 1-2 hetes kezelést kovetden kezdi kifejteni a hatasat. Megfelel adagokkal
torténd kezelés 2-4 héten beliil kell pozitiv hatast eredményezzen. Nem megfeleld terapias valasz
esetén az adag a javasolt maximalis dozisra emelheté. Amennyiben tovabbi 2-4 héten beliil sincs

terapias valasz, a kezelést abba kell hagyni.

Idéskor
Az ajanlott adag megegyezik a felndttekével. 1dos betegeknél az adag emelését a megfeleld és
biztonsagos terapias valasz érdekében szoros feliigyelet mellett kell végezni.

Gyermekek és 18 év alatti serdiilok
A Remeron nem alkalmazhato gyermekek és 18 év alatti serdiilok esetén (lasd 4.4 pont).
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Vesekarosodas

A mirtazapin-clearance-e csokkenhet kozepesfoku €s sulyos vesekarosodasban szenvedd betegek
esetén (kreatinin-clearance <40 ml/min). A Remeron felirdsakor ezt figyelembe kell venni ilyen
betegségcsoportba tartozo betegek esetén (1asd 4.4 pont).

Majkarosodas

A mirtazapin-clearance-e csokkenhet majkarosodasban szenvedo betegek esetén. A Remeron
felirasakor ezt figyelembe kell venni ilyen betegségcsoportba tartozo betegek esetén, kiilondsen sulyos
majkarosodasban, mivel sulyos majkarosodasban szenvedd betegekkel nem végeztek vizsgalatokat
(lasd 4.4 pont).

A mirtazapin eliminacios felezési ideje 20-40 ora, ezért a Remeron alkalmas a napi egyszeri
adagolasra. Lehetdleg éjszakara, egyszeri adagban, lefekvés eldtt kell bevenni. A Remeron 2 adagban
elosztva is adhato (egyszer reggel és egyszer este, a nagyobb dozist este kell bevenni).

A tablettat szdjon at kell bevenni. A tabletta gyorsan szétesik és viz nélkiil lenyelheto.

A depresszioban szenvedo betegeket legalabb 6 honapos tiinetmentesség biztositasaig kell kezelésben
részesiteni.

A megvonasi tiinetek elkeriilése érdekében a mirtazapin-kezelést fokozatosan javasolt abbahagyni
(lasd 4.4 pont).

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatdanyagaval vagy barmely segédanyagaval szembeni talérzékenység.
Mirtazapin és monoamin oxidaz (MAQ) gatlok egylittes alkalmazésa (lasd 4.5 pont).

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

Alkalmazas gyermekeknél és 18 év alatti serdiildknél

A Remeron nem alkalmazhat6 gyermekek és 18 év alatti serdiilok kezelésére. A klinikai vizsgalatok
soran az antidepresszansokkal kezelt gyermekek és serdiilokoruak korében nagyobb gyakorisaggal
figyeltek meg ongyilkossagi késztetést (ongyilkossagi kisérlet és ongyilkossagi gondolatok) valamint
ellenséges magatartast (jellemzoen agressziv, erdszakos viselkedést, ellenkezést és diihot), mint a
placeboval kezelt csoportban. Ha a klinikai allapot miatt mégis sziikséges a kezelés, akkor a beteget
alapos megfigyelés alatt kell tartani az ongyilkossagi késztetés megjelenése tekintetében. Nem allnak
rendelkezésre adatok arra vonatkozoan, hogy gyermekeknél és serdiilokortiaknal, hosszu tava
alkalmazas esetén mennyire biztonsagos a készitmény a ndvekedés, serdiilés illetve cognitiv funkciok
és a viselkedés fejlodése szempontjabol.

Ongyilkoss4g/6ngyilkossagi gondolatok vagy a klinikai allapot romldsa

Depresszid esetén fokozott az ongyilkossagi gondolatok, az 6nkarosité magatartas és az ongyilkossag
(6ngyilkossaggal kapcsolatos események) megjelenésének veszélye. A kockazat mindaddig fennall,
amig jelentds remisszio nem kovetkezik be. Mivel eléfordulhat, hogy a kezelés els6 néhany hete alatt,
vagy még késobb sem torténik javulas, a betegeket allapotuk javulasaig szoros ellenérzés alatt kell
tartani. Altaldnos klinikai tapasztalat, hogy az ongyilkossag veszélye a gyogyulas korai szakaszaban
fokozodhat.

Azok a betegek, akiknek koérelozményében ongyilkossaggal kapcsolatos események szerepelnek, vagy
akiket jelent6s mértékben foglalkoztatnak ongyilkossagi gondolatok a terapia megkezdése elbtt, az
ongyilkossagi gondolatok és kisérletek fokozott kockazatanak vannak kitéve, ezért a kezelés alatt
gondos megfigyelést igényelnek. A pszichiatriai betegségben szenvedd felndttek bevonasaval végzett,
antidepresszansokat vizsgald, placebo-kontrollos klinikai vizsgalatok metaanalizise kimutatta, hogy a
25 évnél fiatalabb betegekben az oOngyilkos magatartas kockazata az antidepresszanst szeddkben
fokozottabb, mint a placebot szedokben.

A betegeket, kiilonosen a magas kockazati csoportba tartozoakat a gyogyszeres kezelés soran gondos
feliigyelet alatt kell tartani, féként a terapia kezdetén, és a dézismodositasokat kovetéen. A betegeket
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(és gondviseldiket) figyelmeztetni kell arra, hogy figyeljék a klinikai rosszabbodas, az ongyilkos
magatartds vagy oOngyilkossadgi gondolatok, vagy szokatlan magatartasbeli valtozasok barmilyen
megjelenését, és ha a felsorolt tiinetek valamelyikét észlelik, siirgdsen forduljanak orvoshoz.
Tekintettel az 6ngyilkossag lehetdségére, fleg a terapia kezdetén csak korlatozott szamu Remeron
szajban diszpergalodo tablettat szabad kiadni a betegnek.

Csontvelddepresszid

Csontvelddepressziot, altalaban granulocytopenia vagy agranulocytosis formajaban jelentettek a
Remeron-kezelés soran. Ritkan reverzibilis agranulocytosist jelentettek a Remeronnal folytatott
klinikai vizsgalatok soran. A posztmarketing idészak alatt nagyon ritkan jelentettek agranulocytosist,
amely a legtobb esetben reverzibilis volt, de néhany esetben halalos. A halalos esetek foleg a 65 éven
feliili betegeknél fordultak eld. Az orvosnak feltétleniil figyelnie kell az olyan tiinetekre, mint a 14z,
torokfajas, stomatitis vagy a fertézés egyéb tiinetei. Ha ezek jelentkeznek, a kezelést abba kell hagyni
és vérképvizsgalatot kell végezni.

Sargasag
Sargasag kialakulasa esetén a kezelést abba kell hagyni.

Ellendrzést igényld allapotok

Ovatos adagolasra, valamint rendszeres és szoros ellendrzésre van sziikség a kovetkezé betegségekben

szenveddk esetén:

- epilepszia €s organikus agyi szindroma: Habar a klinikai tapasztalat azt mutatja, hogy az
epilepszias gorcsrohamok ritkabbak mirtazapin-kezelés soran, mint mas antidepresszansok
esetén, a Remeron-kezelést ovatosan kell elkezdeni olyan betegeknél, akiknek a kortdrténetében
gorcsroham szerepel. A kezelést abba kell hagyni minden olyan betegnél, akinél gércsroham
alakul ki vagy akinél fokozddik a gércsrohamok gyakorisaga.

- majkarosodas: 15 mg egyszeri, szajon at alkalmazott mirtazapin dozis esetén a
mirtazapin-clearance koriilbeliil 35%-kal csokkent az enyhe-, kozepesfoki majkarosodasban
szenvedo betegek esetén a normal majmiikodésti alanyokhoz képest. Az atlagos mirtazapin
plazmakoncentraci6 koriilbelill 55%-kal emelkedett.

- vesekarosodas: 15 mg egyszeri, szajon at alkalmazott mirtazapin dozis esetén a
mirtazapin-clearance a kdzepesfokt (kreatinin-clearance <40 ml/min) és sulyos
(kreatinin-clearance <10 ml/min) vesekarosodasban szenvedd betegek esetén koriilbeliil 30 ill.
50%-kal csokkent a normal vesemiikddési alanyokhoz képest. Az atlagos
mirtazapin-plazmakoncentracio koriilbeliil 55 ill. 115%-kal nétt. Enyhefoku vesekarosodasban
szenvedo betegek esetén (kreatinin-clearance <80 ml/min) nincs statisztikailag szignifikans
kiilonbség a kontrollcsoporthoz képest.

- szivbetegségek, példaul vezetési zavarok, angina pectoris és kozelmultbéli szivizominfarktus,
ahol a szokasos eldvigyazatossagra €s az egyidejiileg szedett gydgyszerek 6vatos adagolasara
van sziikség.

- alacsony vérnyomas.

- diabetes mellitus: Diabéteszes betegekben az antidepresszdnsok megvaltoztathatjak a
glycaemias kontrollt. Az inzulin és/vagy oréalis antidiabetikum adagoldsanak moédositasa valhat
sziikségessé és gondos ellendrzés ajanlott.

Ezen kiviil, mint a tobbi antidepresszans esetében, figyelembe kell venni a kdvetkezoket:

- Schizophreniaban vagy egyéb pszichdzisban szenvedd betegek pszichotikus tiinetei
antidepressziv szerek adasa mellett stilyosbodhatnak; a paranoid gondolatok feler6sddhetnek.

- A bipolaris betegség depresszids fazisanak kezelésekor a betegség atcsaphat a manids fazisba.
Azokat a betegeket, akiknek kortorténetében mania/hypomania szerepel, szoros megfigyelés
alatt kell tartani. A mirtazapin kezelést abba kell hagyni, ha a betegnél manias fazis jelentkezik.

- Habér a Remeronhoz nincs hozzaszokas, posztmarketing tapasztalatok azt mutatjak, hogy a
hosszantart6 kezelés hirtelen megszakitasa idénként megvonasi tiineteket okozhat. A megvonasi
tiinetek tobbsége enyhe és onkorlatozo. Leggyakrabban szédiilést, nyugtalansagot, szorongast,
fejfajast és hanyingert jelentettek a kiilonféle megvonasi tiinetek koziil. Bar ezeket megvonasi
tiinetként jelentették, tekintetbe kell venni, hogy ezek a tlinetek az alapbetegséghez
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kapcsoldédhatnak. A 4.2 pontban leirtaknak megfeleléen a mirtazapin kezelést fokozatosan
javasolt abbahagyni.

- Ovatossag sziikséges vizeletiiritési zavar, pl. prosztata megnagyobbodas esetén, valamint akut
szlik-zugu glaukdéma és emelkedett szembelnyomas esetén (bar kevés esély van ra, hogy a
Remeron problémat jelentene, mert nagyon gyenge antikolinerg hatassal bir).

- Akathisia/psychomotoros nyugtalansag: az antidepresszansok hasznalatat dsszefliggésbe hoztak
akathisia kialakulasaval, melyre jellemz6 az egyéntol fiiggd kellemetlen vagy kimeritd
nyugtalansdg és mozgaskényszer, ami gyakran azzal tarsul, hogy a beteg képtelen nyugodtan
iilni vagy allni. Ez leginkabb a kezelés elsé néhany hetében jelentkezik. Azoknal a betegeknél,
akiknél ezek a tiinetek kialakulnak, a dozis emelése karos lehet.

Hyponatraemia
Mirtazapin hasznalata mellett nagyon ritkan hyponatraemia kialakuldsat jelentették, ami valosziniileg

a nem megfeleld antidiuretikus hormon szekrécié (SIADH) kovetkezménye. Elovigyazatossag
sziikséges a rizikocsoportban levo betegek esetén, ilyenek az iddés betegek vagy az egyidejiileg
ismerten hyponatraemiat okoz6 gyogyszerekkel kezelt betegek.

Szerotonin szindroma

Interakcio szerotonerg hatdbanyagokkal: szerotonin szindroma alakulhat ki szelektiv szerotonin
reuptake gatlokkal (SSRI) €s mas szerotonerg hatdanyaggal kombinacioban (lasd 4.5 pont). A
szerotonin szindroma tiinete lehet a hyperthermia, rigiditas, myoclonus, autonom instabilitas az
életfunkciok gyors valtozasaval; az elmeallapot valtozasai, ideértve a zavartsagot; irritabilitast, és
extrém agitaciot, ami deliriumma és komava sulyosbodhat. A posztmarketing tapasztalatokbol gy
tiinik, hogy szerotonin szindréma nagyon ritkan alakul ki olyan betegeknél, akiket kizarolag
Remeronnal kezelnek (1asd 4.8 pont).

Iddsek

Az id6s betegek gyakran érzékenyebbek, kiillondsen az antidepresszansok mellékhatasaira. A
Remeronnal végzett klinikai vizsgalatok soran azonban nem szamoltak be gyakrabban
mellékhatasokrol az idés betegek esetében, mint a tobbi korcsoportban.

Szacharo6z

A Remeron tabletta szachar6z tartalmt cukorgdmbdocskéket tartalmaz. Ritkan eléfordulo, orokletes
fruktdz intoleranciaban, gliikdz-galaktoz malabszorpcidban vagy szacharaz-izomaltaz hidnyban a
készitmény nem szedheto.

Aszpartdm
A Remeron tabletta aszpartamot tartalmaz, amely fenilalanin forras. A 15 mg, a 30 mg illetve a 45 mg

mirtazapint tartalmazo tabletta 2,6 mg, 5,2 mg illetve 7,8 mg fenilalaninnak felel meg. Alkalmazasa
fenilketonuriaban szenvedd betegek esetében artalmas lehet.

4.5 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Farmakodinamias interakciok

- A mirtazapint nem szabad egyiitt adni MAO gatlokkal, illetve MAO gatldkkal folytatott kezelés
abbahagyasa utan két héten beliil szedni. Nagyjabol két hétnek kell eltelnie ahhoz is, hogy a
mirtazapint szedd betegek a kezelés abbahagyasa utan MAO-gatlot kezdhessenek el szedni (lasd
4.3 pont).
Tovabba, mint mas SSRI-k esetében is, egyéb szerotonerg hatéanyagokkal (L-triptofan,
triptanok, tramadol, linezolid, SSRI-k, venlafaxin, litium, orbancfii-Hypericum perforatum-
készitmények) valo egylittadasa szerotoninhoz tarsitott hatasok el6forduldsahoz vezethet
(szerotonin szindréma, lasd 4.4 pont). Elévigyazatossag €s szigoru klinikai megfigyelés
sziikséges, amennyiben ezeket a hatdanyagokat mirtazapinnal egyiitt adjak.

- A mirtazapin fokozhatja a benzodiazepinek és mas szedativumok szedativ hatasat (elsdsorban a
legtobb antipszichotikum, H1-receptor antagonista antihisztaminok, opioidok); 6vatossag
sziikséges, ha ezeket a gyogyszereket mirtazapinnal egyiitt irjak fel.
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- A mirtazapin fokozhatja az alkohol kdzponti idegrendszerre gyakorolt depressziv hatasat. A
betegeket figyelmeztetni kell, hogy keriiljék az alkoholos italokat, mialatt mirtazapint szednek.

- A mirtazapin napi egyszeri 30 mg-os adagban enyhe, de statisztikailag szignifikdns emelkedést
okozott a nemzetk6zi normalizalt aranyszam (INR) értékben a warfarinnal kezelt betegekben. A
mirtazapin magasabb adagja esetén ezen hatas er6sodése nem zarhato ki, ajanlatos az INR érték
figyelése, ha mirtazapinnal egyidejlileg warfarint is kap a beteg.

Farmakokinetikai interakciok

- A CYP3A4-et stimulalo karbamazepin és fenitoin a mirtazapin clearence-t kb. kétszeresére
Karbamazepin vagy mas, a majban zajlé metabolizmust fokozé gyogyszer (mint a rifampicin)
¢€s a mirtazapin-terapia egyidejii alkalmazasakor sziikséges lehet a mirtazapin adagjanak
emelése. Az ilyen készitmények alkalmazasanak besziintetésekor sziikséges lehet a mirtazapin
adagjanak csokkentése.

- A CYP3A4 enzimet erdsen gatlo ketokonazol a mirtazapinnal egyiitt adva a mirtazapin

- A cimetidin (gyenge CYP1A2, CYP2D6 és CYP3A4 gatlo) és a mirtazapin egylittes
alkalmazasa esetén a mirtazapin atlagos plazmakoncentracidja tobb mint 50 %-kal emelkedhet.
A mirtazapin csak elévigyazatossaggal adhato egyiitt és az adag csokkentése is sziikséges lehet,
ha er6s CYP3A4 gatlokkal, HIV-proteaz gatlokkal, azol tipusu gombaellenes szerekkel,
eritromicinnel, cimetidinnel vagy nefazodonnal egytitt alkalmazzak.

- Az interakcids vizsgalatok semmilyen relevans farmakokinetikai hatast nem mutattak a
mirtazapin €s a paroxetin, amitriptilin, riszperidon vagy litium egyiittadasakor.

4.6 Terhesség és szoptatas

A rendelkezésre allo korlatozott szamu adat alapjan a mirtazapin terhes nékon torténd alkalmazasa
nem utal a sziiletési rendellenességek megemelkedett kockazatara. Az allatkisérletek nem mutattak
semmilyen klinikailag relevans teratogén hatast, de megfigyeltek fejlodési toxicitast (Iasd 5.3 pont).
Terhes ndknek csak gondos mérlegelést kovetden rendelhetd. Amennyiben a Remeront egészen a
sziilésig vagy még roviddel elotte alkalmaztak, az 0jsziilott megfigyelése javasolt a lehetséges
megvonasi tiinetek jelentkezése miatt.

Az allatkisérletek és a korlatozott szamu, emberekre vonatkozo6 adat alapjan a mirtazapin csak nagyon
kis mennyiségben valasztddik ki az anyatejjel. A dontést, miszerint az anyatejes taplalast, vagy a
Remeron-kezelést kell folytatni vagy megszakitani, a gyermek anyatejes taplalasanak illetve az anya
Remeron-kezelésébdl szarmazd elonyének a figyelembevételével kell meghozni.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Remeron kis- vagy kozepes mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez ¢€s gépek kezeléséhez
sziikséges képességeket. A Remeron ronthatja a koncentrald képességet és az éberséget (kiilondsen a
kezelés kezdeti szakaszaban). Az érintett betegek barmely esetben keriiljék a potencialisan veszélyes
tevékenységek végzését, amelyek éberséget és jo koncentraloképességet igényelnek, mint példaul a
gépjarmiivezetés vagy gépek kezelése.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A depresszios betegek esetében szamos tlinet észlelhetd, amely a betegség velejardja. Ezért néha
nehéz megbizonyosodni arrdl, hogy melyik tiinetet okozza maga a betegség, és melyiket a
Remeron-kezelés.

A leggyakrabban jelentett mellékhatasok, amelyek a Remeronnal kezelt betegek tobb mint 5%-anal
eléfordultak a randomizalt placebo-kontrollos vizsgalatokban (lasd alabb) az aluszékonysag, szedacio,

szajszarazsag, sulygyarapodas, étvagynovekedés, szédiilés és faradtsag voltak.

Minden randomizalt placebo-kontrollos vizsgalatot (a major depresszion kiviili javallatokat is
beleértve) értékeltek a Remeron mellékhatasainak szempontjabdl. A meta-analizis 20 vizsgalatot vett
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figyelembe, melyekben a kezelések leghosszabb tervezett idotartama 12 hét volt és 1501 beteg
(134 személy-év) kapott max. 60 mg mirtazapint, 850 beteg (79 személy-év) pedig placebot. A
vizsgalatok kiterjesztési fazisait nem vontak be az analizisbe, hogy megmaradjon a placebo kezeléssel
val6 6sszehasonlithatosag .

Az 1. tablazat mutatja azon mellékhatasok eldfordulasi gyakorisagat, melyek a klinikai vizsgalatok
soran statisztikailag szignifikdnsan gyakrabban jelentkeztek Remeron-kezelés hatasara a placebohoz
képest, tovabba a spontan jelentésekbdl szarmazo nemkivanatos hatasokat is tartalmazza. A spontan
jelentésekbdl szarmazo mellékhatasok gyakorisaga a klinikai vizsgalatokbol szarmazé hasonld
események jelentési gyakorisdgan alapszik. A spontan jelentésekbol szarmazé azon mellékhatasok
gyakorisagat, mely eseményeket a mirtazapinnal végzett, randomizalt, placebo-kontrollos vizsgalatok
soran nem figyeltek meg, a ,,nem ismert” kategoriaba soroltak.

1. tablazat: A Remeron mellékhatasai

Szervrendszer Nagyon gyakori Gyakori Nem gyakori Ritka A gyakorisag nem
=1/10) (=1/100 - <1/10) | (=1/1000 - (=1/10 000 - ismert
<1/100) <1/1000)

Laboratoriumi = silygyarapodas’
vizsgalatok
eredményei
Vérképzoszervi és = csontvelddepresszid
nyirokrendszeri (granulocytopenia,
betegségek és agranulocytosis,
tiinetek aplasticus anaemia,

thrombocytopenia)

= cosinophilia
Idegrendszeri = aluszékonysag™® | = letargia' = paracsthesia’ = myoclonus | = convulsiok (roham)
betegségek és » szedacio™ = szédiilés * nyugtalan = szerotonin
tiinetek " fejfajas® = tremor labak szindroma
= syncope = oralis paraesthesia

Emésztérendszeri | ® szdjszarazsag *= hanyinger’ = oralis = szajodéma
betegségek és = hasmenés’ hypaesthesia
tiinetek * hanyés”
A bér és a = exanthema®

boralatti szovet
betegségei és
tiinetei

A csont-
izomrendszer és
a kotoszovet
betegségei és
tiinetei

= arthralgia
= myalgia
= hatfajas'

Anyagcsere- és
taplalkozdsi
betegségek és
tiinetek

= étvagynovekedés'

= hyponatraemia

Erbetegségek és
tiinetek

= orthostaticus
hypotensio

= hypotensio®

Altalénos
tiinetek, az
alkalmazas
helyén fellépé
reakciok

= periférias
6déma’
= faradtsag

Madj- és
epebetegségek
illetve tiinetek

= emelkedett
szérum
transz-
aminaz
aktivitas
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Pszichiatriai szokatlan * rémalmok’ = Ongyilkossagi
korképek almok * mania gondolat’
zavartsag = izgatottsag’ = Ongyilkos
szorongas™ = hallucinaciok magatartas®
almatlansag™ | = pszichomotoros
nyugtalansag
(beleértve az
akathisiat,
hyperkinesiat)
Endokrin = nem megfeleld
betegségek és antidiuretikus-
tiinetek hormon-kivélasztas

" A klinikai vizsgalatokban ezek az események statisztikailag szignifikdnsan gyakrabban jelentkeztek Remeron-kezelés
hatasara a placebohoz képest.

% A klinikai vizsgalatokban ezek az események gyakrabban jelentkeztek a placeboval kezelt, mint a Remeronnal kezelt
csoportban, bar statisztikailag nem szignifikansan gyakrabban.

3 A klinikai vizsgalatokban ezek az események statisztikailag szignifikansan gyakrabban jelentkeztek a placeboval kezelt,
mint a Remeronnal kezelt csoportban.

* Megjegyzend$, hogy az adagesokkentés altalaban nem eredményez enyhébb aluszékonysagot/szedaciot, de veszélyeztetheti
az antidepresszans hatékonysagot.

> Az antidepresszans kezelés hatasara altaldban szorongas és lmatlansag (melyek a depresszi6 tiinetei lehetnek) alakulhat ki
vagy sulyosbodhat. A mirtazapin-kezelés alatt szorongas és almatlansag jelentkezésérdl vagy stilyosbodasarol szamoltak be.
% Ongyilkossagi gondolatrél és éngyilkos magatartasrol szo16 eseteket jelentettek a mirtazapin—terapia alatt, vagy a kezelés
megszakitasat koveto korai idészakban (lasd 4.4 pont).

A klinikai vizsgalatokban a laboratoriumi értékelések soran a transzaminazok és a gammaglutamil-
transzferaz szintjének atmeneti emelkedését észlelték (habar ezzel 6sszefliggd nem kivant
eseményeket nem észleltek statisztikailag szignifikdnsan gyakrabban a Remeronnal a placebohoz
képest).

4.9 Tuladagolas

A jelenlegi tapasztalatok alapjan a kizarolag Remeronnal tortént tladagolés tiinetei altalaban enyhék.
A kozponti idegrendszer — dezorientacidval €s elhtizodo szedacidval jaré — depresszidjardl szamoltak
be, amit még tachycardia és enyhe vérnyomas-emelkedés, illetve -csokkenés is kisért. Mindamellett,
sulyosabb kimenetelli esetek (beleértve a halalos kimeneteliieket) is el6fordulhatnak, ha a bevett adag
a terapias adagnal sokkal nagyobb, kiilondsen akkor, ha egyszerre tobb gyogyszert is tuladagoltak.

A tiladagolas a megfeleld tiineti €s a vitalis funkcidkat timogato terapiaval kezelendd. Aktiv szén
vagy gyomormosas alkalmazasa szintén megfontolando.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodindmias tulajdonsagok
Farmakoterapias csoport: Egyéb antidepresszansok, ATC kéd: NO6A X11

A mirtazapin egy kdzponti hatasu, preszinaptikus a,-antagonista, ami altal fokozodik a kdzponti
noradrenerg és szerotonerg neurotranszmisszid. A szerotonerg neurotranszmisszio serkentését
specialisan az 5-HT, receptorok kozvetitik, mert az 5-HT, és az 5-HT; receptorokat a mirtazapin
blokkolja. Feltételezik, hogy a mirtazapin mindkét enantiomerje részt vesz a depresszio ellenes
hatasban, az S(+)-enantiomer az a,- és az 5-HT,-receptorok blokkolasaval, az R(-)-enantiomer pedig
az 5-HT;-receptorok blokkolasaval.

A mirtazapin hisztamin H;-antagonista hatasa a felelds a szedativ tulajdonsagaiért. Gyakorlatilag nincs
antikolinerg hatasa és — terapias adagokban - gyakorlatilag nem hat a sziv- és érrendszerre.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
A Remeron szajon at torténé alkalmazasat kdvetden a mirtazapin hatdoanyag gyorsan és jol szivodik fel

(a biohasznosulas mintegy 50%-0s), és koriilbeliil két 6ra mulva éri el a csucs plazmakoncentraciot. A
mirtazapin megkozelitéleg 85%-ban kotddik a plazmafehérjékhez. Az atlagos eliminacios felezési id6
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20-40 ora; alkalmanként megfigyeltek hosszabb, akar a 65 orat is elérd felezési idoket is, fiatal férfiak
esetében pedig rovidebb felezési idoket figyeltek meg. Az eliminacios felezési id6 megfeleld a napi
egyszeri adagolashoz. A dinamikus egyensulyi allapot (steady state) 3-4 nap utan alakul ki, ez utan
mar nincs tovabbi akkumulacié. A mirtazapin farmakokinetikdja az ajanlott dozistartomanyban
linearis. A taplalékbevitel nincs hatassal a mirtazapin farmakokinetikajara.

A mirtazapin nagymértékben metabolizalodik, €s néhany napon beliil kiiiriil a vizelettel és a széklettel.
A biotranszforméacio f6 ttja a demetilezés és az oxidacio, amit a konjugacio kovet. Az emberi maj
mikroszémakbdl nyert in vitro adatok azt jelzik, hogy a citokrom P450 enzimek koz¢ tartozé CYP2D6
és CYP1A2 vesz részt a mirtazapin 8-hidroxi metabolitjanak a képzésében, mig a CYP3A4 tekinthetd
feleldsnek az N-demetil és az N-oxid metabolitok keletkezéséért. A demetil metabolit
farmakologiailag aktiv, és ugy tlinik, hogy az anyavegyiilettel azonos farmakokinetikai profillal
rendelkezik.

A mirtazapin-clearance-e a vese vagy a maj karosodasa kovetkeztében csdkkenhet.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — farmakol6giai biztonsagossagi, ismételt dozistoxicitasi, karcinogenitasi vagy
genotoxicitasi — vizsgalatokbol szarmazoé preklinikai adatok azt igazoltak, hogy a készitmény nem
jelent kiilonleges veszélyt az emberre.

A patkanyokkal és nyulakkal végzett reprodukcios toxicitasi vizsgalatok sordn nem észleltek teratogén
hatasokat. A maximalis human terapias expozicidhoz képest kétszeres szisztémas expozicio mellett,
patkanyok esetében fokozott volt a beagyazodast kdvetd embriovesztés, €s csokkent az utédok
sziiletési sulya, valamint az utdédok tulélése a szoptatas elsé 3 napjaban.

Egy sor, génmutéciot és a kromoszomak ill. a DNS karosodésat vizsgalo tesztben a mirtazapin nem
bizonyult genotoxikusnak. Egy patkanyokon végzett karcinogenitasi vizsgalat soran talalt pajzsmirigy-
tumorokat, illetve egy egereken végzett karcinogenitasi vizsgalat soran talalt hepatocellularis
neoplasidkat a majenzimeket indukalo gyogyszerek nagy adagjaival vald, hosszan tarto kezelést
kisérd, fajspecifikus, nem genotoxikus reakcioknak tekintik.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

cukorgdmbocskék

hipromell6z

povidon K30

magnézium-sztearat

bazisos butil-metakrilat-kopolimer
aszpartam (E951)

vizmentes citromsav
kroszpovidon (A tipust)

mannit (E421)

mikrokristalyos celluloz
természetes és mesterséges narancs aroma (No.SN027512)
natrium-hidrogén-karbonat

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam
3év

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok
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Az eredeti csomagolasban, fényt6l, nedvességtol védve tartando.

6.5 Csomagolas tipusa és Kkiszerelése

Gyermekbiztos, levalaszthato takarofoliaji, merev, adagonként perforalt buborékfolia, mely laminalt
aluminium f6lidhoz és miianyag rétegekhez forrasztott, melegragasztassal ravitt lakkréteggel ellatott,
papir alapti laminalt aluminium f6liabdl all.

A mianyag rétegek 0sszetevoi: PVC (polivinil-klorid), poliamid és poliészter.

A buborékfolia 6 db, szajban diszpergalodo tablettat tartalmaz. A kdvetkezd kiszerelések allnak
rendelkezésre minden hataserdsség esetén: 6 (1x6), 18 (3x6), 30 (5%6), 48 (8x6) és 96 (16%6) és 180
(10x18 x [3x6]) szajban diszpergalddo tabletta.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

Nincsenek kiilonleges eldirasok.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

[Lasd I. Melléklet — A tagallam t6lti ki]

{Neve és cime}

<{Tel}>

<{Fax}>

<{E-mail}>

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagéllam tolti ki]

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/

MEGUJITASANAK DATUMA

[A tagallam tolti ki]

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

[A tagallam tolti ki]
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CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Doboz, 15 mg

|1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Remeron és egyéb jarulékos elnevezések (lasd 1. Melléklet) 15 mg szajban diszpergalodo tabletta
[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

Mirtazapin

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

15 mg mirtazapin szajban diszpergalodo tablettanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Cukorgdmbdcskék (szacharozt tartalmaz) és aszpartam (E951)

Tovabbi informaciok tekintetében lasd a mellékelt betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Szajban diszpergalddo tabletta

6 szajban diszpergalodo tabletta

18 szajban diszpergalodo tabletta
30 szajban diszpergalodo tabletta
48 szajban diszpergalodo tabletta
96 szajban diszpergalodo tabletta

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra.

Tépje le a perforacié mentén.

Ovatosan hiizza le a takar6 foliat. ..
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... anyillal jelzett saroknal kezdve.

—L=uE Y Helyezze a nyelvére a tablettat.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Az eredeti csomagolasban, fényt6l, nedvességtdl védve tartando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[Lasd I. Melléklet — A tagallam t6lti ki]

{Neve és cime}
<{Tel}>
<{Fax}>
<{E-mail}>

| 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:
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14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

[A tagallam tolti ki]

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Remeron 15
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Cimke a gyiijtécsomagolason, 15 mg

|1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Remeron és egyéb jarulékos elnevezések (lasd 1. Melléklet) 15 mg szajban diszpergalodo tabletta
[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

Mirtazapin

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

15 mg mirtazapin szajban diszpergalodo tablettanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Cukorgdmbdcskék (szacharozt tartalmaz) és aszpartam (E951)

Tovabbi informaciok tekintetében lasd a mellékelt betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Szajban diszpergalddo tabletta

180 szajban diszpergalodo tabletta

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat eldtt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténo alkalmazasra.

Tépje le a perforacié mentén.

Ovatosan htizza le a takard foliat. ..

. 1., anyillal jelzett saroknal kezdve.
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Helyezze a nyelvére a tablettat.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8.  LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Az eredeti csomagolasban, fénytol, nedvességtol védve tartando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

\ 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

{Neve és cime}
<{Tel}>
<{Fax}>
<{E-mail }>

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

[A tagallam tolti ki]
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Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Remeron 15
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A BUBOREKFOLIAN VAGY A SZALAGFOLIAN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

Buborékfolia, 15 mg

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Remeron és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. Melléklet) 15 mg szajban diszpergalodo tabletta
[Lasd I. Melléklet — A tagallam t6lti ki]

Mirtazapin

‘ 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

| 3. LEJARATIIDO

Felh.:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

5.  EGYEB INFORMACIOK

Tépje le!
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Doboz, 30 mg

|1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Remeron és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. Melléklet) 30 mg szajban diszpergalddo tabletta
[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

Mirtazapin

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

30 mg mirtazapin szajban diszpergalddo tablettanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Cukorgdmbdcskék (szacharozt tartalmaz) és aszpartam (E951)

Tovabbi informaciok tekintetében lasd a mellékelt betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Szajban diszpergalddo tabletta

6 szajban diszpergalodo tabletta

18 szajban diszpergalodo tabletta
30 szajban diszpergalodo tabletta
48 szajban diszpergalodo tabletta
96 szajban diszpergalodo tabletta

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra.

Tépje le a perforacié mentén.

Ovatosan htizza le a takar6 foliat. ..
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... anyillal jelzett saroknal kezdve.

— =11 U Helyezze a nyelvére a tablettat.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8.  LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Az eredeti csomagolasban, fényt6l, nedvességtdl védve tartando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

\ 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[Lasd I. Melléklet — A tagéllam t6lti ki]

{Neve és cime}
<{Tel}>
<{Fax}>
<{E-mail}>

| 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:
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14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

[A tagallam tolti ki]

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Remeron 30
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Cimke a gyiijtécsomagolason, 30 mg

|1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Remeron és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. Melléklet) 30 mg szajban diszpergalddo tabletta
[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

Mirtazapin

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

30 mg mirtazapin szajban diszpergalddo tablettanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Cukorgdmbdcskék (szacharozt tartalmaz) és aszpartam (E951)

Tovabbi informaciok tekintetében lasd a mellékelt betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Szajban diszpergalddo tabletta

180 szajban diszpergalodo tabletta

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat eldtt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténo alkalmazasra.

Tépje le a perforacié mentén.

Ovatosan htizza le a takard foliat. ..

. 1., anyillal jelzett saroknal kezdve.
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Helyezze a nyelvére a tablettat.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8.  LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Az eredeti csomagolasban, fénytol, nedvességtol védve tartando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

\ 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

{Neve és cime}
<{Tel}>
<{Fax}>
<{E-mail }>

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

[A tagallam tolti ki]
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Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Remeron 30
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A BUBOREKFOLIAN VAGY A SZALAGFOLIAN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

Buborékfolia, 30 mg

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Remeron és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. Melléklet) 30 mg szajban diszpergalddo tabletta
[Lasd I. Melléklet — A tagallam t6lti ki]

Mirtazapin

‘ 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

| 3. LEJARATIIDO

Felh.:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

5.  EGYEB INFORMACIOK

Tépje le!
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Doboz, 45 mg

|1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Remeron és egyéb jarulékos elnevezések (lasd 1. Melléklet) 45 mg szajban diszpergalodo tabletta
[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

Mirtazapin

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

45 mg mirtazapin szajban diszpergalddo tablettanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Cukorgdmbdcskék (szacharozt tartalmaz) és aszpartam (E951)

Tovabbi informaciok tekintetében lasd a mellékelt betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Szajban diszpergalddo tabletta

6 szajban diszpergalodo tabletta

18 szajban diszpergalodo tabletta
30 szajban diszpergalodo tabletta
48 szajban diszpergalodo tabletta
96 szajban diszpergalodo tabletta

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra.

Tépje le a perforacié mentén.

Ovatosan htizza le a takar6 foliat. ..
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... anyillal jelzett saroknal kezdve.

—L=uE Y Helyezze a nyelvére a tablettat.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Az eredeti csomagolasban, fényt6l, nedvességtdl védve tartando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[Lasd I. Melléklet — A tagallam t6lti ki]

{Neve és cime}
<{Tel}>
<{Fax}>
<{E-mail}>

| 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:
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14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

[A tagallam tolti ki]

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Remeron 45

55



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Cimke a gyiijtécsomagolason, 45 mg

|1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Remeron és egyéb jarulékos elnevezések (lasd 1. Melléklet) 45 mg szajban diszpergalodo tabletta
[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

Mirtazapin

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

45 mg mirtazapin szajban diszpergalddo tablettanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Cukorgdmbdcskék (szacharozt tartalmaz) és aszpartam (E951)

Tovabbi informaciok tekintetében lasd a mellékelt betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Szajban diszpergalddo tabletta

180 szajban diszpergalodo tabletta

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat eldtt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténo alkalmazasra.

Tépje le a perforacié mentén.

Ovatosan htizza le a takard foliat. ..

. 1., anyillal jelzett saroknal kezdve.
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Helyezze a nyelvére a tablettat.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8.  LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Az eredeti csomagolasban, fénytol, nedvességtol védve tartando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

\ 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

{Neve és cime}
<{Tel}>
<{Fax}>
<{E-mail }>

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

[A tagallam tolti ki]

57



Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Remeron 45
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A BUBOREKFOLIAN VAGY A SZALAGFOLIAN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

Buborékfolia, 45 mg

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Remeron és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. Melléklet) 45 mg szajban diszpergalddo tabletta
[Lasd I. Melléklet — A tagallam t6lti ki]

Mirtazapin

‘ 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

| 3. LEJARATIIDO

Felh.:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

5.  EGYEB INFORMACIOK

Tépje le!

59



BETEGTAJEKOZTATO
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BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA
Remeron és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. Melléklet) 15 mg szajban diszpergalodo tabletta
Remeron és egyéb jarulékos elnevezések (Iasd 1. Melléklet) 30 mg szajban diszpergalodé tabletta
Remeron és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. Melléklet) 45 mg szajban diszpergalodo tabletta

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]
Mirtazapin

Mielott elkezdené alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajé-
koztatét.

o Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

o Tovabbi kérdéseivel forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

o Ezt a gyogyszert az orvos Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak, mert szamara
artalmas lehet még abban az esetben is, ha tiinetei az Onéhez hasonloak.

. Ha barmely mellékhatas sulyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt

mellékhatasokon kiviil egyéb tilinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a Remeron €s milyen betegségek esetén alkalmazhato?
Tudnivalok a Remeron alkalmazasa eldtt

Hogyan kell alkalmazni a Remeront?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Remeront tarolni?

Tovabbi informacidok

SN A LD

1.  MILYEN TiPUSU GYOGYSZER A REMERON ES MILYEN BETEGSEGEK ESETEN
ALKALMAZHATO?

A Remeron az antidepresszans gyogyszerek csoportjaba tartozik.
A Remeron a depresszio kezelésére hasznalatos szer.

2. TUDNIVALOK A REMERON ALKALMAZASA ELOTT

Ne alkalmazza a Remeront

. ha allergias (tulérzékeny) a mirtazapinra vagy a Remeron egyéb dsszetevdjére. Ebben az
esetben, miel6tt bevenné a Remeront, feltétleniil beszéljen kezeldorvosdval minél hamarabb.
. ha On un. monoamin oxidaz gatlé (MAO-gatld) gydgyszereket szed vagy szedett mostandban

(az elmult 2 héten beliil).
A Remeron fokozott elovigyazatossaggal alkalmazhato

Alkalmazas gyermekeknél és 18 év alatti serdiil6knél

A Remeron altalaban nem alkalmazhat6 gyermekek és 18 év alatti serdiilok kezelésére. Egyben fontos
tudni, hogy az ebbe a csoportba tartozo gydgyszerek szedése esetén, 18 éves kor alatti betegeknél
fokozott az 6ngyilkossagi kisérlet, az ongyilkossagi gondolatok és az ellenséges viselkedés
(jellemzden erdszakos magatartas, ellenkezés €s diih) veszélye. Ennek ellenére az orvos 18 éves kor
alatt is felirhatja a Remeront, amennyiben ugy latja, hogy a beteg érdekében sziikség van ra.
Amennyiben a kezeléorvos Remeront irt fel 18 éves kor alatti betegnek, és ezzel kapcsolatban kérdése
meriil fel, keresse fel ujra a kezelGorvost. Tajékoztassa a kezel6orvost, amennyiben a fent felsorolt
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tiinetek kialakulasat vagy rosszabbodasat észleli olyan 18 éves kor alatti betegnél, aki a Remeron
készitményt szedi. Emellett a Remeron készitmény hosszu tavl alkalmazasanak biztonsagossaga a
novekedés, serdiilés illetve a kognitiv funkciok és viselkedés fejlédése szempontjabdl ebben a
korcsoportban még nem bizonyitott.

Ongyilkossagi gondolatok és depressziéjanak vagy szorongasos betegségének siilyosbodasa

Ha On depresszioval és/vagy szorongassal jaro betegségben szenved, eléfordulhatnak dnkarositd vagy
ongyilkos gondolatai. Ezek gyakoribbak lehetnek az antidepresszans kezelés kezdeti szakaszaban,
mert ezeknél a gyogyszereknél a hatas kialakulasahoz idére van sziikség. Ez altalaban két hét, de
olykor hosszabb iddbe is telhet.

Nagyobb valosziniiséggel lehetnek ilyen gondolatai:

- Ha korabban voltak mar 6ngyilkossagi vagy dnkarosité gondolatai.

- Ha On egy fiatal felndtt. Klinikai vizsgalatokbol szarmazo informacidk szerint az
antidepresszansokkal kezelt, pszichiatriai betegségben szenvedé fiatal felnéttek (25 évnél fiatalabbak)
esetén magasabb az ongyilkos magatartas kialakulasanak veszélye.

— Ha barmikor onkarosité vagy ongyilkossagi gondolatai timadnak, azonnal keresse fel orvosit,
vagy menjen kérhazba.

$Z0rongasos betegsegerol és megkéri, hogy olvassak el ezt a betegtajékoztatot. Megkérheti Oket, hogy
kozoljék Onnel, ha ugy gondoljik, hogy depresszidja, vagy szorongasa sulyosbodott, vagy ha az On
magatartasaban bekovetkezo6 valtozasok aggasztoak.

Tovabba a Remeron fokozott eldvigyazatossaggal alkalmazhatd

o ha On az alabbi betegségek valamelyikében szenved vagy valaha szenvedett.
— Amennyiben még nem tette meg, mondja el kezeldorvosanak, ha ilyen betegségben szenved,
mieldtt elkezdené szedni a Remeront:
- goresrohamok (epilepszia). Amennyiben gércsrohamok jelentkeznek Onnél, vagy a szokdsos
rohamok gyakoribba valnak, hagyja abba a Remeron szedését €s azonnal keresse fel a
kezelborvosat;
- majbetegség, beleértve a sargasagot. Sargasag kialakulasa esetén hagyja abba a Remeron
szedését és azonnal keresse fel a kezelGorvosat;
- vesebetegség;
- szivbetegség vagy alacsony vérnyomas;
- skizofrénia. Amennyiben a meglévo pszichés tiinetek, mint példaul a paranoid gondolatok
gyakoribba vagy sulyosabba valnak, azonnal keresse fel a kezel6orvosat;
- manias depresszio (valtakozé emelkedett hangulati/tulzottan tevékeny illetve levert
hangulata id6szakok). Ha ugy érezni, hogy hangulata kezd tulzottan emelkedetté valni vagy
tulsdgosan izgatottnak érzi magat, hagyja abba a Remeron szedését és azonnal keresse fel a
kezelGorvosat;
- cukorbetegség (el6fordulhat, hogy az inzulin vagy mas cukorbetegség ellen szedett
gyogyszerének adagjat modositani kell);
- szembetegség, mint pl. emelkedett szembelnyomas (z6ld halyog),
- vizelési nehézség, ami valdsziniileg prosztata-megnagyobbodas miatt alakulhatott ki;

o ha On fertézés jeleit tapasztalja magan, mint pl. megmagyarazhatatlan okokbol kialakulé magas
laz, torokfajas vagy szajfekély.
— Hagyja abba a Remeron szedését és azonnal keresse fel kezel6orvosat, hogy vérvizsgalatot
végezhessenek Onnél.
Ritka esetben ezek a tiinetek a csontvel6ben torténd vérsejttermelddés zavaranak a jelei
lehetnek. Amellett, hogy ritkan fordulnak eld, ezek a tiinetek leginkabb a kezelés 4.-6. hetében
jelentkeznek.

o ha On idés beteg. Erzékenyebb lehet ugyanis a depresszio ellenes gyogyszerek mellékhatésaira.

A kezelés ideje alatt alkalmazott egyéb gyogyszerek

Kérjiik tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészet, ha az alabbi listan szerepld gyogyszerek
barmelyikét szedi vagy szedését tervezi.
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Feltétleniil tajékoztassa tovabba kezelGorvosat a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb
gyogyszereirl, beleértve a vény nélkiil kaphato készitményeket is.

A Remeront ne szedje egyiitt:

un. monoamin oxidaz gatlokkal (MAO-gatlokkal). Tovabba ne szedjen Remeront a MAO-
gatld kezelés abbahagyasa utani két hétben. A Remeron-kezelés abbahagyasa utani két hétben
pedig ne szedjen MAO-gatlot.

MAO-gatl6 pl. a moklobemid, tranilcipromin (mindkettd depresszié ellenes szer) és a szelegilin
(Parkinson-kor kezelésére hasznalt szer).

Ovatosan alkalmazza a Remeront, ha az alabbi gyogyszerekkel egyiitt szedi:

depresszio ellenes szerekkel pl. SSRI-kkel, venlafaxinnal és L-triptofannal vagy
triptanokkal (migrén kezelésére alkalmazzak), tramadollal (fijdalomcsillapito), linezoliddal
(antibiotikum), litiummal (pszichiatriai betegségek kezelésére alkalmazzak) és
orbancfii-Hypericum perforatum- készitményekkel (egy depresszié kezelésére alkalmazott
gyogynovénykészitmény). Nagyon ritka esetekben a Remeron 6nmagéaban, vagy a Remeron
ezen gyogyszerekkel egyiitt alkalmazva un. szerotonin szindroma kialakulasat eredményezheti.
A szindroma néhany tiinete: megmagyarazhatatlan 14z, verejtékezés, emelkedett pulzus,
hasmenés, (irdnyithatatlan) izomosszehuzodasok, hidegrazas, hiperaktiv reflexek, nyugtalansag,
hangulatvaltozasok és tudatzavar. Amennyiben ezek koziil a tiinetek koziil egyszerre tobb is
jelentkezik Onnél, azonnal mondja el kezeldorvosanak.

egy nefazodon nevii depresszié ellenes szerrel. A Remeron mennyiségét novelheti ugyanis a
vérében. Ertesitse kezelorvosat, ha ezt a gyogyszert szedi. Sziikség lehet a Remeron dozisanak
csokkentésére, vagy ha a nefazodon-kezelést abbahagyja, a Remeron dozisdnak ujboli
ndvelésére.

szorongas és almatlansag kezelésére alkalmazott szerekkel, mint pl. a benzodiazepinek;
skizofrénia kezelésére alkalmazott szerekkel, mint pl. az olanzapin;

allergia kezelésére alkalmazott szerekkel, mint pl. a cetirizin;

erds fajdalom csillapitasara alkalmazott szerekkel, mint pl. a morfin.

A Remeron ezekkel a gyogyszerekkel egyiitt alkalmazva novelheti az ezen szerek okozta
almossagot.

fertozések kezelésére alkalmazott szerekkel, mint baktériumok okozta fert6zések kezelésére
alkalmazott szerekkel (pl. eritromicinnel), gombas fert6zések kezelésére alkalmazott szerekkel
(pl. ketokonazollal) és HIV/AIDS kezelésére alkalmazott szerekkel (HIV-proteaz gatlokkal).

A Remeronnal kombindlva ezek a szerek novelhetik a Remeron mennyiségét az On vérében.
Téajékoztassa orvosat, amennyiben ezeket a gyogyszereket szedi. Sziikség lehet a Remeron
dozisanak csokkentésére, vagy ezen készitmények szedésének abbahagyasa esetén a Remeron
dozisanak jboli ndvelésére.

epilepszia ellenes szerekkel, mint pl. a karbamazepin és fenitoin;

tuberkulézis (giimdékor) ellenes szerekkel, mint pl. a rifampicin.

Ezen gy6gyszerek Remeronnal valo egyiittes alkalmazéasa csdkkentheti a Remeron mennyiségét
az On vérében. T4jékoztassa orvosat, amennyiben ezeket a gyogyszereket szedi. Sziikség lehet a
Remeron dézisanak ndvelésére, vagy ezen készitmények szedésének abbahagyésa esetén a
Remeron dézisanak jboli csokkentésére.

véralvadasgatlé szerekkel, mint pl. a warfarin.

A Remeron erdsitheti a warfarin véralvadasgatlo hatasat. Tajékoztassa orvosat, amennyiben
ilyen gyogyszert szed. Kombinalt alkalmazas esetén tandcsos, hogy orvosa rendszeresen
vérvizsgalatot végezzen Onnél.

A Remeron egyidejii alkalmazasa bizonyos ételekkel vagy italokkal
Ha Remeron szedése mellett alkoholt iszik, almosnak érezheti magat.
Nem tanacsos alkoholt inni a gyogyszer szedése alatt.

A Remeront étkezéskor vagy étkezéstol fliggetlenil is beveheti.

Terhesség és szoptatas
Miel6tt barmilyen gyogyszert elkezdene szedni, beszélje meg kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

63



A Remeron terhes noknél valé alkalmazasaval kapcsolatos korlatozott tapasztalat nem utal
megndvekedett kockazatra. Ennek ellenére terhesség alatt torténd alkalmazasakor elévigyazatossag
sziikséges.

Amennyiben Remeron szedése mellett terhes lesz, vagy terhességet tervez, kérdezze meg
kezeldorvosat, hogy folytathatja-e a Remeron szedését.Ha On Remeront szedett a sziilésig vagy
kozvetleniil a sziilés eldtt, kisbabajat megfigyelés alatt kell tartani a lehetséges mellékhatasok
jelentkezése miatt.

Kérdezze meg kezeldorvosat, hogy Remeron szedése mellett szoptathat-e.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Remeron befolyasolhatja a koncentraloképességét és az éberségét. Gy6zodjon meg rola, hogy a
Remeron nincs hatassal ezen képességeire, miel6tt gépjarmiivet vezetne vagy gépeket kezelne.

Fontos informaciok a Remeron egyes 6sszetevoirol

A Remeron szajban diszpergalddo tabletta szachar6z tartalmu cukorgdmbdcskéket tartalmaz.
Amennyiben kezeldorvosa korabban mar figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny,
keresse fel orvosat, mieldtt elkezdi szedni ezt a gyogyszert.

A Remeron szajban diszpergal6do tabletta aszpartamot tartalmaz, amely fenilalanin forras.
Alkalmazasa fenilketonuriaban szenvedé betegek esetében artalmas lehet.

3. HOGYAN KELL ALKALMAZNI A REMERONT?

A Remeront mindig az orvos vagy gyogyszerész altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza.
Amennyiben nem biztos az adagolast illeten, kérdezze meg orvosat vagy gyogyszerészét.

Mennyit kell szedni

A készitmény szokasos kezdé adagja 15 vagy 30 mg naponta. El6fordulhat, hogy orvosa egy par
nap mulva azt javasolja Onnek, hogy néveljék az adagot arra a mennyiségre, ami a legjobb az On
szamara (15 és 45 mg kozott naponta). A dozis altalaban ugyanaz minden korcsoport szamara.
Mindamellett, ha On idds beteg vagy vese- illetve majbetegsége van, az orvosa modosithatja az
adagot.

Mikor Kkell szedni a Remeront

— A Remeront minden nap ugyanabban az id6ében vegye be. A legjobb a Remeront lefekvés elétt, egy
adagban bevenni. Eléfordulhat azonban, hogy orvosa azt javasolja Onnek, hogy a Remeron adagjat
tobb részletben vegye be — az egyiket reggel, a masikat este, lefekvés elott. A nagyobb adagot lefekvés
elott kell bevenni.

A szijban diszpergal6doé tablettat az alabbiak szerint vegye be:
Szajon at vegye be a tablettat.

1.  Ne torje 6ssze a szajban diszpergalodo tablettat.

Ne nyomja be a tablettat tartalmazo fészket, nehogy Osszetorje a szajban diszpergalodo tablettat.
(A ébra).

 p—

( )

2.  Tépjen le egy tablettafészket.
Minden levél 6 tablettafészket tartalmaz, melyeket perforacié valaszt el. Tépjen le egy
tablettafészket a perforacié mentén (1. abra).

64



(A Y
AR

1. abra

3.  Huzza le a takardéféliat.
Ovatosan htizza le a takaro foliat a nyillal jelzett saroknal kezdve (2. és 3. abra).

2. adbra

3. 4bra

4.  Vegye ki a szajban diszpergalodo tablettat.
Szaraz kézzel vegye ki a szajban diszpergalddo tablettat és helyezze a nyelvére.
(4. abra).

4. abra
A tabletta hamar szétolvad és viz nélkiil lenyelheto.

Mikor varhato a javulas
Rendszerint egy-két hétig eltarthat, amig a Remeron hatni kezd, és 2-4 hét utan mar valdszintileg
jobban fogja magat érezni.
Fontos, hogy a kezelés els6 heteiben beszamoljon kezeldorvosanak a Remeron hatasairol:

— A Remeron-kezelés 2-4. hetében mondja el kezeldorvosanak, hogy ez a gyogyszer milyen
hatéssal volt Onre.
Amennyiben még mindig nem érzi jobban magat, az orvosa nagyobb adagot irhat fel Onnek. Ebben az
esetben jabb 2-4 hét mulva beszéljen ujra kezel6orvosaval.
Altalaban addig kell szednie a Remeront, amig a depresszi6 tiinetei 4-6 honap utan sem jelentkeznek.
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Ha az eléirtnal tobb Remeront vett be

— Amennyiben On vagy valaki més til sok Remeront vett be, azonnal hivjon orvost!

A Remeron tuladagolas legvalosziniibb jelei (méas gyogyszerek vagy alkohol fogyasztasa nélkiil) az
almossag, zavartsag és megemelkedett pulzus.

Ha elfelejtette bevenni a Remeront

Ha Onnek naponta egyszer kell bevennie az adagjit:

. Ha elfelejti bevenni a Remeron-adagjat, ne vegye be a kihagyott adagot, csak hagyja ki. Vegye
be a kdvetkezd dozist a szokasos iddben.

Ha Onnek naponta kétszer kell bevennie az adagjat:

. Ha elfelejtette bevenni a reggeli adagot, egyszeriien csak vegye be az esti adaggal egyfitt.

. Ha elfelejtette bevenni az esti adagot, ne vegye be a kovetkezo reggeli adaggal egyiitt, csak
hagyja ki és folytassa a szedést a szokasos reggeli és esti adagokkal.

o Ha mindkét adagot elfelejtette bevenni, ne probalja meg potolni a kihagyott adagokat. Hagyja ki
mindkét adagot és folytassa a kezelést masnap a szokasos reggeli és esti adagokkal.

Ha idé6 elott abbahagyja a Remeron szedését

— Csak akkor hagyja abba a Remeron szedését, ha eldtte beszélt kezeldorvoséval.

Ha t0l koran hagyja abba a gyogyszer szedését, visszatérhetnek a depresszio tiinetei. Ha jobban érzi
magat, mondja el a kezel6orvosanak. Majd 6 eldonti, hogy mikor kell abbahagynia a gyogyszer
szedését.

Ne hagyja abba hirtelen a Remeron szedését, még ha a depresszidja rosszabbodott is. Ha hirtelen
abbahagyja a Remeron szedését, hanyingere lehet, szédiilhet, fesziiltté vagy szorongova valhat és
fajhat a feje. Ezek a tlinetek elkeriilhet6ek, ha fokozatosan hagyjak abba a gyogyszer szedését. Orvosa
elmondja Onnek, hogyan kell az adagot fokozatosan csdkkenteni.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg orvosat
vagy gyogyszerészét.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gyogyszer, igy a Remeron is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Némelyik mellékhatas gyakrabban fordul eld, mint a tobbi. A Remeron lehetséges mellékhatasait az
alabbiak szerint csoportositva soroljuk fel:

Nagyon gyakori: 10-b6l tobb mint 1 beteget érint

Gyakori: 100-bol 1-10 beteget érint

Nem gyakori: 1000-b4l 1-10 beteget érint

Ritka: 1000-bdl 1-10 beteget érint

Nagyon ritka: 10 000-bdl 1-10 beteget érint

Nem ismert: a rendelkezésre allo adatokbdl nem allapithatdo meg

Nagyon gyakori:

. étvagynovekedés €s sulygyarapodas
bagyadtsag vagy almossag

fejfajas

széajszarazsag

Gyakori:
levertség
szédiilés
remeges
hanyinger
hasmenés
hanyas
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. borkiiités (exantéma)

o iziileti fajdalom (artralgia) vagy izomfajdalom (mialgia)

o hatfajas

o hirtelen felallas utan tapasztalt szédiilés vagy ajulasérzés (ortosztatikus hipotenzio)

o duzzanat (féleg a bokan vagy a labfejen), amit vizvisszatartas okoz (6déma)

o faradtsag

o ¢élénk almok

. zavartsag

. szorongas

o alvasproblémak

Nem gyakori:

. emelkedett vagy érzelmileg talfiitdtt hangulat (mania)

— Ilyenkor hagyja abba a Remeron szedését és tajékoztassa azonnal a kezeldorvosat.

o szokatlan érzés a béron pl. égo, szurd, csiklandozo vagy bizsergd érzés (paresztézia)

o nyugtalan labak

o ajulas

o zsibbadas érzés a szajban (oralis hipesztézia)

o alacsony vérnyomas

. rémalmok

. izgatottsag

. hallucinaciok

o mozgaskényszer

Ritka:

. a szem ¢€s a boOr sargas elszinezddése; ez majmitkddési zavart jelezhet (sargasag).

— Ilyenkor hagyja abba a Remeron szedését és tdjékoztassa azonnal a kezel6orvosat.

o izomrangas vagy -0sszehizodas (mioklonus)

Nem ismert:

o fert6z¢és jelei, mint pl. hirtelen felléppd, megmagyarazhatatlan okokbdl kialakuléo magas laz,
torokfajas és szajfekély (agranulocitozis).
— Ilyenkor hagyja abba a Remeron szedését és keresse fel azonnal a kezeldorvosat, hogy
vérvizsgalatot végezhessenek Onnél.
Ritka esetekben a Remeron a vérsejtek termelédésének zavarat okozhatja (csontvelddepresszio).
Néhanyan kevésbé ellenallova valhatnak a fertézésekkel szemben, mivel a Remeron a
fehérvérsejtek szamanak atmeneti csokkenését okozhatja (granulocitopénia). Ritka esetekben a
Remeron a vorosvértestek, a fehérvérsejtek és a vérlemezkék szamanak csokkenését is okozhatja
egyszerre (aplasztikus anémia), a vérlemezkék szamanak csokkenését onmagaban
(trombocitopénia) vagy a fehérvérsejtek szdmanak novekedését (eozinofilia).

. epilepszias roham (gorcsrohamok).
— Ilyenkor hagyja abba a Remeron szedését és tajékoztassa azonnal a kezeldorvosat.

. az alabbi tiinetek egyiittes jelentkezése: megmagyarazhatatlan laz, verejtékezés, emelkedett
pulzus, hasmenés, (irdnyithatatlan) izomdsszehuizodasok, hidegrazas, hiperaktiv reflexek,
nyugtalansag, hangulatvaltozas és tudatzavar. Nagyon ritka esetekben ezek a mellékhatasok a
szerotonin szindréma jelei lehetnek.

— Ilyenkor hagyja abba a Remeron szedését és tajékoztassa azonnal a kezelGorvosat.

o onkarosito vagy ongyilkos gondolatok
— Azonnal konzultaljon kezel6orvosaval vagy keressen fel egy korhazat.

. szokatlan érzés a szajban (oralis paresztézia)

. duzzanat a szajban (sz4j6déma)

. a natrium mennyiségének csokkenése a vérben (hiponatrémia)

o nem megfeleld antidiuretikus hormon kivalasztas
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Ha barmely mellékhatas sulyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt mellékhatdsokon kiviil
egyéb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.

5.  HOGYAN KELL A REMERONT TAROLNI?
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A dobozon és a buborékfolian feltiintetett lejarati id6 utan ne alkalmazza a Remeront. A lejarati id6 a
megadott honap utols6 napjara vonatkozik.

Az eredeti csomagolasban, fényt6l, nedvességtol védve tartando.
A gyogyszereket nem szabad a szennyvizzel vagy a haztartasi hulladékkal egyiitt megsemmisiteni.

Kérdezze meg gyogyszerészét, hogy sziikségtelenné valt gyogyszereit miként semmisitse meg. Ezek
az intézkedések eldsegitik a kdrnyezet védelmét.

6. TOVABBI INFORMACIOK
Mit tartalmaz a Remeron

o A készitmény hatéanyaga a mirtazapin.
A Remeron 15 mg szajban diszpergalddo tabletta 15 mg mirtazapint tartalmaz szajban
diszpergéalodo tablettdnként.
A Remeron 30 mg szajban diszpergalodo tabletta 30 mg mirtazapint tartalmaz szajban
diszpergalodo tablettanként.
A Remeron 45 mg szajban diszpergalddo tabletta 45 mg mirtazapint tartalmaz széjban
diszpergalodo tablettanként.

o Egyéb 0sszetevok:
cukorgdmbocskék, hipromelloz, povidon K30, magnézium-sztearat, bazisos butil-metakrilat-
kopolimer, aszpartam (E951), vizmentes citromsav, kroszpovidon (A tipust), mannit (E421),
mikrokristalyos celluldz, természetes és mesterséges narancs aroma (No. SN027512) és
natrium-hidrogén-karbonat.

Milyen a Remeron készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas

A Remeron gyogyszerformaja: szajban diszpergalddo tabletta.

A Remeron 15 mg szajban diszpergalodo tabletta kerek, fehér, szabalyos metszett éllel, egyik oldalan
TZ/1 koddal ellatva.

A Remeron 30 mg szajban diszpergalodo tabletta kerek, fehér, szabalyos metszett ¢llel, egyik oldalan
TZ/2 koddal ellatva.

A Remeron 45 mg szajban diszpergalodo tabletta kerek, fehér, szabalyos metszett ¢llel, egyik oldalan
TZ/4 koddal ellatva.

A szajban diszpergalodo tablettak gyermekbiztos, adagonként perforalt buborékfoliaba vannak
csomagolva.

A kovetkezo kiszerelések allnak rendelkezésre a Remeron 15, 30 és 45 mg szdjban diszpergalodo
tabletta esetében: 6, 18, 30, 48, 90, 96 és 180 szajban diszpergalodo tabletta (Nem feltétleniil
mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba).

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

{Neve ¢s cime}
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<{Tel}>
<{Fax}>
<{E-mail}>

Ezt a gyégyszert az Eurdpai Gazdasagi Térség tagallamaiban az alabbi neveken engedélyezték:
[Nem értelmezhet6 az art 30 referral esetében]

A betegtajékoztaté engedélyezésének datuma:
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ALKALMAZASI ELOIRAS
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1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Remeron és egyéb jarulékos elnevezések (lasd 1. Melléklet) 15 mg filmtabletta
Remeron és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. Melléklet) 30 mg filmtabletta
Remeron és egyéb jarulékos elnevezések (lasd 1. Melléklet) 45 mg filmtabletta

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

A Remeron 15 mg filmtabletta 15 mg mirtazapint tartalmaz tablettanként.
A Remeron 30 mg filmtabletta 30 mg mirtazapint tartalmaz tablettanként.
A Remeron 45 mg filmtabletta 45 mg mirtazapint tartalmaz tablettanként.

Segédanyagok:

A Remeron 15 mg filmtabletta 109 mg laktdzt tartalmaz (monohidrat formajaban).
A Remeron 30 mg filmtabletta 217 mg laktdzt tartalmaz (monohidrat formajaban).
A Remeron 45 mg filmtabletta 1325 mg laktozt tartalmaz (monohidrat formajaban).

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Filmtabletta.

15 mg filmtabletta:

Ovalis, mindkét oldalan domboru sarga, egyik oldalon felezévonallal és ,,Organon” jelzéssel, masik
oldalon TZ/3 koddal ellatva.

A tabletta egyenl6 adagokra oszthato.

30 mg filmtabletta:

Ovalis, mindkét oldalan domboru, vorosesbarna, egyik oldalon felezovonallal €s ,,Organon” jelzéssel,
masik oldalon TZ/5 koddal ellatva.

A tabletta egyenl6 adagokra oszthato.

45 mg filmtabletta:

Ovalis, mindkét oldalan domboru, fehér, egyik oldalon ,,Organon” jelzéssel, masik oldalon TZ/7
koddal ellatva.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

Major depresszios epizodok kezelésére.

4.2 Adagolas és alkalmazas

Felnéttek

A hatékony napi adag altalaban 15 mg-45 mg; a kezd6 adag 15 mg vagy 30 mg.

A mirtazapin altalaban 1-2 hetes kezelést kovetden kezdi kifejteni a hatasat. Megfeleld adagokkal
torténd kezelés 2-4 héten beliil kell pozitiv hatast eredményezzen. Nem megfeleld terapias valasz
esetén az adag a javasolt maximalis dozisra emelhet6. Amennyiben tovabbi 2-4 héten beliil sincs

terapias valasz, a kezelést abba kell hagyni.

IdGskor
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Az ajanlott adag megegyezik a felnéttekével. Id6s betegeknél az adag emelését a megfeleld és
biztonsagos terapias valasz érdekében szoros feliigyelet mellett kell végezni.

Gyermekek és 18 év alatti serdiilék
A Remeron nem alkalmazhat6 gyermekek és 18 év alatti serdiilok esetén (lasd 4.4 pont).

Vesekarosodas

A mirtazapin-clearance-e csOkkenhet kdzepesfoku és sulyos vesekarosodasban szenvedod betegek
esetén (kreatinin-clearance < 40 ml/min). A Remeron felirasakor ezt figyelembe kell venni ilyen
betegségcsoportba tartozo betegek esetén (1asd 4.4 pont).

Majkarosodas

A mirtazapin-clearance-e csokkenhet majkarosodasban szenved6 betegek esetén. A Remeron
felirasakor ezt figyelembe kell venni ilyen betegségcsoportba tartozo betegek esetén, kiilonosen sulyos
majkarosodasban, mivel sulyos majkarosodasban szenvedd betegekkel nem végeztek vizsgalatokat
(lasd 4.4 pont).

A mirtazapin eliminacios felezési ideje 20-40 o6ra, ezért a Remeron alkalmas a napi egyszeri
adagolasra. Lehetbleg éjszakara, egyszeri adagban, lefekvés el6tt kell bevenni. A Remeron 2 adagban
elosztva is adhato (egyszer reggel és egyszer este, a nagyobb dozist este kell bevenni).

A tablettat folyadékkal, szajon at kell bevenni és szétragés nélkiil lenyelni.

A depresszidban szenvedo betegeket legalabb 6 honapos tiinetmentesség biztositasaig kell kezelésben
részesiteni.

A megvonasi tiinetek elkertilése érdekében a mirtazapin-kezelést fokozatosan javasolt abbahagyni
(lasd 4.4 pont).

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatdanyagéaval vagy barmely segédanyagéaval szembeni tulérzékenység.
Mirtazapin és monoamin oxidaz (MAQ) gatlok egylittes alkalmazasa (lasd 4.5 pont).

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

Alkalmazas gyermekeknél és 18 év alatti serdiil6knél

A Remeron nem alkalmazhat6 gyermekek és 18 év alatti serdiilok kezelésére. A klinikai vizsgalatok
soran az antidepresszansokkal kezelt gyermekek és serdiilokoruak korében nagyobb gyakorisaggal
figyeltek meg ongyilkossagi késztetést (ongyilkossagi kisérlet és ongyilkossagi gondolatok) valamint
ellenséges magatartast (jellemzOen agressziv, er6szakos viselkedést, ellenkezést és diithot), mint a
placeboval kezelt csoportban. Ha a klinikai allapot miatt mégis sziikséges a kezelés, akkor a beteget
alapos megfigyelés alatt kell tartani az ongyilkossagi késztetés megjelenése tekintetében. Nem allnak
rendelkezésre adatok arra vonatkozoan, hogy gyermekeknél és serdiilokoraaknal, hossza tavi
alkalmazas esetén mennyire biztonsagos a készitmény a ndvekedés, serdiilés illetve cognitiv funkciok
¢és a viselkedés fejlodése szempontjabal.

Ongyilkossag/6ngyilkossagi gondolatok vagy a klinikai allapot romldsa

Depresszi6 esetén fokozott az dngyilkossagi gondolatok, az 6nkarositd magatartas és az ongyilkossag
(ongyilkossaggal kapcsolatos események) megjelenésének veszélye. A kockazat mindaddig fennall,
amig jelentds remisszio nem kovetkezik be. Mivel eléfordulhat, hogy a kezelés elsé néhany hete alatt,
vagy még késObb sem torténik javulds, a betegeket allapotuk javulasaig szoros ellendrzés alatt kell
tartani. Altaldnos klinikai tapasztalat, hogy az ongyilkossag veszélye a gyogyulds korai szakaszaban
fokozodhat.

Azok a betegek, akiknek korelézményében ongyilkossaggal kapcsolatos események szerepelnek, vagy
akiket jelent6s mértékben foglalkoztatnak ongyilkossagi gondolatok a terapia megkezdése elbtt, az
ongyilkossagi gondolatok és kisérletek fokozott kockazatanak vannak kitéve, ezért a kezelés alatt
gondos megfigyelést igényelnek. A pszichiatriai betegségben szenvedd felndttek bevonasaval végzett,
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antidepresszansokat vizsgald, placebo-kontrollos klinikai vizsgalatok metaanalizise kimutatta, hogy a
25 évnél fiatalabb betegekben az oOngyilkos magatartds kockazata az antidepresszanst szeddkben
fokozottabb, mint a placebodt szeddkben.

A betegeket, kiilonosen a magas kockazati csoportba tartozoakat a gyogyszeres kezelés soran gondos
feliigyelet alatt kell tartani, foként a terapia kezdetén, és a dozismodositasokat kdvetden. A betegeket
(és gondvisel6iket) figyelmeztetni kell arra, hogy figyeljék a klinikai rosszabbodas, az ongyilkos
magatartas vagy oOngyilkossagi gondolatok, vagy szokatlan magatartasbeli valtozasok barmilyen
megjelenését, és ha a felsorolt tiinetek valamelyikét észlelik, siirgdsen forduljanak orvoshoz.
Tekintettel az 6ngyilkossag lehetoségére, foleg a terapia kezdetén csak korlatozott szamii Remeron
filmtablettat szabad kiadni a betegnek.

Csontvelddepresszid

Csontvelddepressziot altalaban granulocytopenia vagy agranulocytosis formajaban jelentettek a
Remeron-kezelés soran. Ritkan reverzibilis agranulocytosist jelentettek a Remeronnal folytatott
klinikai vizsgalatok soran. A posztmarketing idészak alatt nagyon ritkan jelentettek agranulocytosist,
amely a legtobb esetben reverzibilis volt, de néhany esetben halalos. A halalos esetek foleg a 65 éven
feliili betegeknél fordultak el6. Az orvosnak feltétlentiil figyelnie kell az olyan tiinetekre, mint a laz,
torokfajas, stomatitis vagy a fertézés egyéb tiinetei. Ha ezek jelentkeznek, a kezelést abba kell hagyni
és vérképvizsgalatot kell végezni.

Sargasag
Sargasag kialakulasa esetén a kezelést abba kell hagyni.

Ellendrzést igényl6 dllapotok

Ovatos adagolasra, valamint rendszeres és szoros ellendrzésre van sziikség a kovetkezé betegségekben

szenvedok esetén:

- epilepszia és organikus agyi szindréma: Habar a klinikai tapasztalat azt mutatja, hogy az
epilepszias gorcsrohamok ritkabbak mirtazapin-kezelés soran, mint mas antidepresszansok
esetén, a Remeron-kezelést ovatosan kell elkezdeni olyan betegeknél, akiknek a kortdrténetében
gorcsroham szerepel. A kezelést abba kell hagyni minden olyan betegnél, akinél gorcsroham
alakul ki vagy akinél fokozodik a gércsrohamok gyakorisaga.

- majkarosodas: 15 mg egyszeri, szajon at alkalmazott mirtazapin dozis esetén a
mirtazapin-clearance koriilbeliil 35%-kal csokkent az enyhe-, kdzepesfokta majkarosodasban
szenvedo betegek esetén a normal majmiikodésti alanyokhoz képest. Az atlagos mirtazapin
plazmakoncentraci6 koriilbelill 55%-kal emelkedett.

- vesekarosodas: 15 mg egyszeri, szajon at alkalmazott mirtazapin dozis esetén a
mirtazapin-clearance a kdzepesfokt (kreatinin-clearance <40 ml/min) és stlyos
(kreatinin-clearance <10 ml/min) vesekarosodasban szenvedo betegek esetén koriilbeliil 30 ill.
50%-kal csokkent a normal vesemiikddési alanyokhoz képest. Az atlagos
mirtazapin-plazmakoncentracio koriilbeliil 55 ill. 115%-kal nétt. Enyhefoku vesekarosodasban
szenvedod betegek esetén (kreatinin-clearance <80 ml/min) nincs statisztikailag szignifikans
kiilonbség a kontrollcsoporthoz képest.

- szivbetegségek, példaul vezetési zavarok, angina pectoris és kdzelmultbéli szivizominfarktus,
ahol a szokasos elévigyazatossagra ¢€s az egyidejlileg szedett gyogyszerek dvatos adagolasara
van sziikség.

- alacsony vérnyomas.

- diabetes mellitus: Diabéteszes betegekben az antidepresszansok megvaltoztathatjak a
glycaemias kontrollt. Az inzulin és/vagy oralis antidiabetikum adagolasanak modositasa valhat
sziikségessé €s gondos ellendrzés ajanlott.

Ezen kiviil, mint a tobbi antidepresszans esetében, figyelembe kell venni a kdvetkezoket:

- Schizophrenidban vagy egy¢b pszichozisban szenvedd betegek pszichotikus tiinetei
antidepressziv szerek adasa mellett sulyosbodhatnak; a paranoid gondolatok feler6sddhetnek.

- A bipoléaris betegség depresszios fazisdnak kezelésekor a betegség atcsaphat a manias fazisba.
Azokat a betegeket, akiknek kortorténetében mania/hypomania szerepel, szoros megfigyelés
alatt kell tartani. A mirtazapin kezelést abba kell hagyni, ha a betegnél manias fazis jelentkezik.
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- Habar a Remeronhoz nincs hozzaszokas, posztmarketing tapasztalatok azt mutatjak, hogy a
hosszantart6 kezelés hirtelen megszakitasa idonként megvonasi tiineteket okozhat. A megvonasi
tiinetek tobbsége enyhe és onkorlatozo. Leggyakrabban szédiilést, nyugtalansagot, szorongast,
fejfajast és hanyingert jelentettek a kiilonféle megvonasi tiinetek koziil. Bar ezeket megvonasi
tiinetként jelentették, tekintetbe kell venni, hogy ezek a tiinetek az alapbetegséghez
kapcsolddhatnak. A 4.2 pontban leirtaknak megfeleléen a mirtazapin kezelést fokozatosan
javasolt abbahagyni.

- Ovatossag sziikséges vizeletiiritési zavar, pl. prosztata megnagyobbodas esetén, valamint akut
szlik-zugu glaukoma és emelkedett szembelnyomas esetén (bar kevés esély van ra, hogy a
Remeron problémat jelentene, mert nagyon gyenge antikolinerg hatassal bir).

- Akathisia/psychomotoros nyugtalansag: az antidepresszansok hasznalatat 6sszefiiggésbe hoztak
akathisia kialakulasaval, melyre jellemz6 az egyént6l fiiggd kellemetlen vagy kimeritd
nyugtalansag és mozgaskényszer, ami gyakran azzal tarsul, hogy a beteg képtelen nyugodtan
iilni vagy allni. Ez leginkdbb a kezelés els6¢ néhany hetében jelentkezik. Azoknal a betegeknél,
akiknél ezek a tiinetek kialakulnak, a dozis emelése karos lehet.

Hyponatraemia

Mirtazapin hasznalata mellett nagyon ritkan hyponatraemia kialakulasat jelentették, ami valosziniileg

a nem megfeleld antidiuretikus hormon szekrécié (SIADH) kévetkezménye. Elovigyazatossag

sziikséges a rizikocsoportban levo betegek esetén, ilyenek az idés betegek vagy az egyidejiileg

ismerten hyponatraemiat okozo6 gyogyszerekkel kezelt betegek.

Szerotonin szindréma

Interakcid szerotonerg hatdéanyagokkal: szerotonin szindroma alakulhat ki szelektiv szerotonin
reuptake gatlokkal (SSRI) €s mas szerotonerg hatéanyaggal kombinacioban (lasd 4.5 pont). A
szerotonin szindroma tiinete lehet a hyperthermia, rigiditas, myoclonus, autonom instabilitas az
¢életfunkciok gyors valtozasaval; az elmeéllapot valtozasai, ideértve a zavartsagot; irritabilitast, és
extrém agitaciot, ami deliritumma és komava sulyosbodhat. A posztmarketing tapasztalatokbol ugy
tlinik, hogy szerotonin szindroma nagyon ritkan alakul ki olyan betegeknél, akiket kizarélag
Remeronnal kezelnek (1asd 4.8 pont).

Idések

Az 1d6s betegek gyakran érzékenyebbek, kiilondsen az antidepresszansok mellékhatasaira. A
Remeronnal végzett klinikai vizsgalatok soran azonban nem szamoltak be gyakrabban
mellékhatasokrdl az id6s betegek esetében, mint a tobbi korcsoportban.

Laktéz
A készitmény laktozt tartalmaz. Ritkan el6fordulo, 6rokletes galaktoz intolerancidban, Lapp laktaz-
hidnyban vagy gliik6z-galaktdéz malabszorpcioban a készitmény nem szedheto.

4.5 Gyodgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Farmakodinamids interakciok

- A mirtazapint nem szabad egyiitt adni MAO gatlokkal, illetve MAO gatlokkal folytatott kezelés
abbahagyasa utan két héten beliil szedni. Nagyjabol két hétnek kell eltelnie ahhoz is, hogy a
mirtazapint szed betegek a kezelés abbahagyasa utan MAO-gatlot kezdhessenek el szedni (lasd
4.3 pont).

Tovabba, mint mas SSRI-k esetében is, egyéb szerotonerg hatdoanyagokkal (L-triptofan,
triptanok, tramadol, linezolid, SSRI-k, venlafaxin, litium, orbancfii-Hypericum perforatum-
készitmények) valo egyiittadasa szerotoninhoz tarsitott hatasok eléfordulasahoz vezethet
(szerotonin szindroma, lasd 4.4 pont). El6vigyazatossag €s szigoru klinikai megfigyelés
sziikséges, amennyiben ezeket a hatdanyagokat mirtazapinnal egyiitt adjak.

- A mirtazapin fokozhatja a benzodiazepinek és mas szedativumok szedativ hatasat (els6sorban a
legtobb antipszichotikum, H1-receptor antagonista antihisztaminok, opioidok); 6vatossag
sziikséges, ha ezeket a gyogyszereket mirtazapinnal egyiitt irjak fel.

- A mirtazapin fokozhatja az alkohol kdzponti idegrendszerre gyakorolt depressziv hatasat. A
betegeket figyelmeztetni kell, hogy keriiljék az alkoholos italokat, mialatt mirtazapint szednek.
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- A mirtazapin napi egyszeri 30 mg-os adagban enyhe, de statisztikailag szignifikans emelkedést
okozott a nemzetk6zi normalizalt aranyszam (INR) értékben a warfarinnal kezelt betegekben. A
mirtazapin magasabb adagja esetén ezen hatas er6sddése nem zarhato ki, ajanlatos az INR érték
figyelése, ha mirtazapinnal egyidejiileg warfarint is kap a beteg.

Farmakokinetikai interakciok

- A CYP3A4-et stimulalo karbamazepin €s fenitoin a mirtazapin clearence-t kb. kétszeresére
Karbamazepin vagy mas, a majban zajlé metabolizmust fokozé gyogyszer (mint a rifampicin)
és a mirtazapin-terapia egyideji alkalmazasakor sziikséges lehet a mirtazapin adagjanak
emelése. Az ilyen készitmények alkalmazédsanak besziintetésekor sziikséges lehet a mirtazapin
adagjanak csokkentése.

- A CYP3A4 enzimet er0sen gatlo ketokonazol a mirtazapinnal egyiitt adva a mirtazapin

- A cimetidin (gyenge CYP1A2, CYP2D6 és CYP3A4 gatlo) és a mirtazapin egylittes
alkalmazasa esetén a mirtazapin atlagos plazmakoncentracioja tobb mint 50%-kal emelkedhet.
A mirtazapin csak elévigydzatossaggal adhato egyiitt és az adag csokkentése is sziikséges lehet,
ha er6s CYP3A4 gatlokkal, HIV-proteaz gatlokkal, azol tipusti gombaellenes szerekkel,
eritromicinnel, cimetidinnel vagy nefazodonnal egyiitt alkalmazzak.

- Az interakcids vizsgalatok semmilyen relevans farmakokinetikai hatast nem mutattak a
mirtazapin €s a paroxetin, amitriptilin, riszperidon vagy litium egyiittadasakor.

4.6 Terhesség és szoptatas

A rendelkezésre allo korlatozott sz&mu adat alapjan a mirtazapin terhes nékon torténd alkalmazasa
nem utal a sziiletési rendellenességek megemelkedett kockazatara. Az allatkisérletek nem mutattak
semmilyen klinikailag relevans teratogén hatést, de megfigyeltek fejlodési toxicitast (Iasd 5.3 pont).
Terhes néknek csak gondos mérlegelést kovetden rendelhetd. Amennyiben a Remeront egészen a
szllésig vagy még roviddel elétte alkalmaztak, az Gjsziilott megfigyelése javasolt a lehetséges
megvonasi tlinetek jelentkezése miatt.

Az éllatkisérletek €s a korlatozott szamu, emberekre vonatkozo adat alapjan a mirtazapin csak nagyon
kis mennyiségben valasztodik ki az anyatejjel. A dontést, miszerint az anyatejes taplalast, vagy a
Remeron-kezelést kell folytatni vagy megszakitani, a gyermek anyatejes taplalasanak illetve az anya
Remeron-kezelésébol szarmazo elonyének a figyelembevételével kell meghozni.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Remeron kis- vagy kozepes mértékben befolyésolja a gépjarmiivezetéshez ¢és gépek kezeléséhez
sziikséges képességeket. A Remeron ronthatja a koncentrald képességet és az éberséget (kiilondsen a
kezelés kezdeti szakaszaban). Az érintett betegek barmely esetben keriiljék a potencialisan veszélyes
tevékenységek végzését, amelyek éberséget és jo koncentraloképességet igényelnek, mint példaul a
gépjarmiivezetés vagy gépek kezelése.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A depresszios betegek esetében szamos tiinet észlelhetd, amely a betegség velejaroja. Ezért néha
nehéz megbizonyosodni arrdl, hogy melyik tiinetet okozza maga a betegség, és melyiket a
Remeron-kezelés.

A leggyakrabban jelentett mellékhatasok, amelyek a Remeronnal kezelt betegek tobb mint 5%-anal
el6fordultak a randomizalt placebo-kontrollos vizsgalatokban (lasd alabb) az aluszékonysag, szedacio,
széjszarazsag, sulygyarapodas, étvagynovekedés, szédiilés és faradtsag voltak.

Minden randomizalt placebo-kontrollos vizsgalatot (a major depresszion kiviili javallatokat is
beleértve) értékeltek a Remeron mellékhatdsainak szempontjabol. A meta-analizis 20 vizsgalatot vett
figyelembe, melyekben a kezelések leghosszabb tervezett idotartama 12 hét volt és 1501 beteg

(134 személy-¢év) kapott max. 60 mg mirtazapint, 850 beteg (79 személy-év) pedig placebot. A
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vizsgalatok kiterjesztési fazisait nem vontak be az analizisbe, hogy megmaradjon a placebo kezeléssel
val6 6sszehasonlithatosag .

Az 1. tablazat mutatja azon mellékhatasok eldfordulasi gyakorisagat, melyek a klinikai vizsgalatok
soran statisztikailag szignifikansan gyakrabban jelentkeztek Remeron-kezelés hatasara a placebohoz
képest, tovabba a spontan jelentésekbdl szarmazo nemkivanatos hatasokat is tartalmazza. A spontan
jelentésekbdl szarmazo mellékhatasok gyakorisaga a klinikai vizsgalatokbol szarmazé hasonlo
események jelentési gyakorisagan alapszik. A spontan jelentésekbdl szdrmazd azon mellékhatasok
gyakorisagat, mely eseményeket a mirtazapinnal végzett, randomizalt, placebo-kontrollos vizsgalatok
soran nem figyeltek meg, a ,,nem ismert” kategoriaba soroltak.

1. tablazat: A Remeron mellékhatasai

Szervrendszer Nagyon gyakori Gyakori Nem gyakori Ritka A gyakorisag nem
(=1/10) (=1/100 - <1/10) | (=1/1000 - (=1/10 000 - ismert

<1/100) <1/1000)
Laboratoriumi = stlygyarapodas’
vizsgalatok
eredményei
Vérképzoszervi és = csontvelddepressziod
nyirokrendszeri (granulocytopenia,
betegségek és agranulocytosis,
tiinetek aplasticus anaemia,

thrombocytopenia)
= cosinophilia

Idegrendszeri = aluszékonysag™® | = letargia' = paracsthesia’ = myoclonus | = convulsiok (roham)
betegségek és = szedacio' = szédiilés = nyugtalan = szerotonin
tiinetek " fejfajas® = tremor labak szindroma

= syncope = oralis paraesthesia
Emésztorendszeri | ® szajszarazsag = hanyinger’ = oralis = szajodéma
betegségek és ® hasmenés® hypaesthesia
tiinetek = hanyés”
A bér és a = exanthema®
bdoralatti szovet
betegségei és
tiinetei
A csont- = arthralgia
izomrendszer és = myalgia
a kotészovet = hatfajas'
betegségei és
tiinetei
Anyagcsere- és = étvagynovekedés' = hyponatraemia
taplalkozdsi
betegségek és
tiinetek
Erbetegségek és = orthostaticus * hypotensio’
tiinetek hypotensio
Altaldnos = periférias
tiinetek, az 6déma’
alkalmazas = faradtsag
helyén fellépé
reakciok
Madj- és = emelkedett
epebetegségek szérum
illetve tiinetek transz-

aminaz
aktivitas
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Pszichiatriai = szokatlan * rémalmok’ = Ongyilkossagi
korképek almok * mania gondolat’
= zavartsag = izgatottsag’ = Ongyilkos
= szorongas™ = hallucinaciok magatartas®
® 4lmatlansag® | = pszichomotoros
nyugtalansag
(beleértve az
akathisiat,
hyperkinesiat)
Endokrin = nem megfeleld
betegségek és antidiuretikus-
tiinetek hormon-kivélasztds

" A klinikai vizsgalatokban ezek az események statisztikailag szignifikdnsan gyakrabban jelentkeztek Remeron-kezelés

hatasara a placebohoz képest.

% A klinikai vizsgilatokban ezek az események gyakrabban jelentkeztek a placeboval kezelt, mint a Remeronnal kezelt

csoportban, bar statisztikailag nem szignifikansan gyakrabban.

3 A klinikai vizsgalatokban ezek az események statisztikailag szignifikansan gyakrabban jelentkeztek a placeboval kezelt,

mint a Remeronnal kezelt csoportban.

* Megjegyzend$, hogy az adagesokkentés altalaban nem eredményez enyhébb aluszékonysagot/szedaciot, de veszélyeztetheti

az antidepresszans hatékonysagot.

> Az antidepresszans kezelés hatasara altaldban szorongas és lmatlansag (melyek a depresszi6 tiinetei lehetnek) alakulhat ki

Vagy sulyosbodhat. A mirtazapin-kezelés alatt szorongas és almatlansag jelentkezésérél vagy sulyosbodasar6l szamoltak be.
% Ongyilkossagi gondolatrél és ongyilkos magatartasrol szolo eseteket jelentettek a mirtazapin—terapia alatt, vagy a kezelés

megszakitasat kovetd korai idészakban (lasd 4.4 pont).

A klinikai vizsgalatokban a laboratoriumi értékelések soran a transzaminazok és a gammaglutamil-
transzferaz szintjének atmeneti emelkedését észlelték (habar ezzel 6sszefiiggd nem kivant
eseményeket nem észleltek statisztikailag szignifikansan gyakrabban a Remeronnal a placebohoz
képest).

4.9 Tuladagolas

A jelenlegi tapasztalatok alapjan a kizarélag Remeronnal tértént tiladagolas tiinetei altaldban enyhék.
A kozponti idegrendszer — dezorientacidval €s elhtizodo szedacidval jaré — depresszidjardl szamoltak
be, amit még tachycardia és enyhe vérnyomas-emelkedés, illetve -csdkkenés is kisért. Mindamellett,
sulyosabb kimenetelli esetek (beleértve a halalos kimeneteliieket) is el6fordulhatnak, ha a bevett adag
a terapias adagnal sokkal nagyobb, kiilondsen akkor, ha egyszerre tobb gyogyszert is tiladagoltak.

A tiladagolas a megfeleld tiineti s a vitalis funkciokat tdmogato terapiaval kezelendd. Aktiv szén
vagy gyomormosas alkalmazasa szintén megfontolando.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok
Farmakoterapias csoport: Egyéb antidepresszansok, ATC kéd: NO6A X11

A mirtazapin egy kozponti hatasu, preszinaptikus o,-antagonista, ami altal fokozodik a kdzponti
noradrenerg és szerotonerg neurotranszmisszid. A szerotonerg neurotranszmisszio serkentését
specialisan az 5-HT, receptorok kozvetitik, mert az 5-HT, és az 5-HT; receptorokat a mirtazapin
blokkolja. Feltételezik, hogy a mirtazapin mindkét enantiomerje részt vesz a depresszio ellenes
hatasban, az S(+)-enantiomer az a,- és az 5-HT,-receptorok blokkolasaval, az R(-)-enantiomer pedig
az 5-HT;-receptorok blokkolasaval.

A mirtazapin hisztamin H;-antagonista hatasa a felelds a szedativ tulajdonsagaiért. Gyakorlatilag nincs
antikolinerg hatasa és — terapias adagokban - gyakorlatilag nem hat a sziv- és érrendszerre.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

A Remeron széjon at torténd alkalmazasat kdvetden a mirtazapin hatéanyag gyorsan €s jol szivodik fel
(a biohasznosulas mintegy 50%-0s), és koriilbeliil két 6ra mulva éri el a csucs plazmakoncentracidt. A
mirtazapin megkozelitleg 85%-ban kotddik a plazmafehérjékhez. Az atlagos eliminacios felezési id6
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20-40 ora; alkalmanként megfigyeltek hosszabb, akar a 65 orat is elérd felezési idoket is, fiatal férfiak
esetében pedig rovidebb felezési idoket figyeltek meg. Az eliminacios felezési id6 megfeleld a napi
egyszeri adagolashoz. A dinamikus egyensulyi allapot (steady state) 3-4 nap utan alakul ki, ez utan
mar nincs tovabbi akkumulacié. A mirtazapin farmakokinetikdja az ajanlott dozistartomanyban
linearis. A taplalékbevitel nincs hatassal a mirtazapin farmakokinetikajara.

A mirtazapin nagymértékben metabolizalodik, €s néhany napon beliil kiiiriil a vizelettel és a széklettel.
A biotranszforméacio f6 ttja a demetilezés és az oxidacio, amit a konjugacio kovet. Az emberi maj
mikroszémakbdl nyert in vitro adatok azt jelzik, hogy a citokrom P450 enzimek koz¢ tartozé CYP2D6
és CYP1A2 vesz részt a mirtazapin 8-hidroxi metabolitjanak a képzésében, mig a CYP3A4 tekinthetd
feleldsnek az N-demetil és az N-oxid metabolitok keletkezéséért. A demetil metabolit
farmakologiailag aktiv, és ugy tlinik, hogy az anyavegyiilettel azonos farmakokinetikai profillal
rendelkezik.

A mirtazapin-clearance-e a vese vagy a maj karosodasa kovetkeztében csdkkenhet.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — farmakol6giai biztonsagossagi, ismételt dozistoxicitasi, karcinogenitasi vagy
genotoxicitasi — vizsgalatokbol szarmazoé preklinikai adatok azt igazoltak, hogy a készitmény nem
jelent kiilonleges veszélyt az emberre.

A patkanyokkal és nyulakkal végzett reprodukcios toxicitasi vizsgalatok sordn nem észleltek teratogén
hatasokat. A maximalis huméan terapias expoziciohoz képest kétszeres szisztémas expozicio mellett,
patkanyok esetében fokozott volt a beagyazodast kdvetd embriovesztés, €s csokkent az utédok
sziiletési sulya, valamint az utdédok tulélése a szoptatas elsé 3 napjaban.

Egy sor, génmutéciot és a kromoszomak ill. a DNS karosodésat vizsgalo tesztben a mirtazapin nem
bizonyult genotoxikusnak. Egy patkanyokon végzett karcinogenitasi vizsgalat soran talalt pajzsmirigy-
tumorokat, illetve egy egereken végzett karcinogenitasi vizsgalat soran talalt hepatocellularis
neoplasidkat a majenzimeket indukalo gyogyszerek nagy adagjaival vald, hosszan tarto kezelést
kisérd, fajspecifikus, nem genotoxikus reakcioknak tekintik.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Tablettamag:
kukoricakeményitd

hidroxipropilcelluléz

magnézium-sztearat

vizmentes kolloid szilicium-dioxid

lakt6z-monohidrat

Tabletta bevonat:

hipromelloz

makrogol 8000

titan-dioxid (E171)

sarga vas-oxid (E172) (csak a 15 és a 30 mg-os filmtabletta esetében)
voros vas-oxid (E172) (csak a 30 mg-os filmtabletta esetében)

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezheto.

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam
3év

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok
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Legfeljebb 30 °C-on tarolando.
Az eredeti csomagolasban, fénytdl, nedvességtol védve tartando.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

A Remeron 15, 30 és 45 mg filmtabletta atlatszatlan, polivinil-klorid film és aluminium folia rétegbdl
allé buborékfolia csomagolassal ellatott, melynek a filmtablettakkal érintkez6 belso feliilete
melegragasztassal ravitt réteggel van bevonva. 7 és 10 filmtablettat tartalmazo buborékfoliak allnak
rendelkezésre.

A Remeron 15, 30 és 45 mg filmtabletta LDPE garanciazaras kupakkal ellatott HDPE tartalyban is
rendelkezésre all.

A tartaly 250 filmtablettat tartalmaz.

A kovetkezo kiszerelések allnak rendelkezésre a 15 mg-os filmtablettabol buborékfolia csomagolas
esetén: 30 (3x10), 60 (6x10), 90 (9x10) és 100 (10x10) filmtabletta; 14 (2x7), 28 (4x7), 56 (8x7) és
70 (10x7) filmtabletta.

A kovetkezo kiszerelések allnak rendelkezésre a 30 mg-os filmtablettabol buborékfolia csomagolas
esetén: 10 (1x10), 20 (2x10), 30 (3x10), 50 (5x10), 60 (6x10), 90 (9x10), 100 (10x10), 200 (20x10)
€s 500 (50x10) filmtabletta; 14 (2x7), 28 (4x7), 56 (8x7) és 70 (10x7) filmtabletta.

A kovetkezo kiszerelések allnak rendelkezésre a 45 mg-os filmtablettabol buborékfolia csomagolas
esetén: 10 (1x10), 20 (2x10), 30 (3x10), 50 (5x10), 100 (10x10), 200 (20x10) és 500 (50x10)
filmtabletta; 14 (2x7), 28 (4x7), 56 (8x7) és 70 (10x7) filmtabletta.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozoé kiilonleges 6vintézkedések

Nincsenek kiilonleges eldirasok.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

{Neve és cime}

<{Tel}>

<{Fax}>

<{E-mail}>

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/

MEGUJITASANAK DATUMA

[A tagallam tolti ki]

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA
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[A tagallam tolti ki]
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CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Doboz, 15 mg

|1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Remeron és egyéb jarulékos elnevezések (lasd 1. Melléklet) 15 mg filmtabletta
[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

Mirtazapin

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

15 mg mirtazapin filmtablettanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Laktoz-monohidrat

Tovabbi informaciok tekintetében lasd a mellékelt betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Filmtabletta

30 filmtabletta
60 filmtabletta
90 filmtabletta
100 filmtabletta

14 filmtabletta
28 filmtabletta
56 filmtabletta
70 filmtabletta

MODJA(I)

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30 °C-on tarolando
Az eredeti csomagolasban, fényt6l, nedvességtdl védve tartando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[Lasd I. Melléklet — A tagallam t6lti ki]

{Neve és cime}
<{Tel}>
<{Fax}>
<{E-mail}>

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

[A tagéllam tolti ki]

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Remeron 15
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Tartaly, 15 mg

|1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Remeron és egyéb jarulékos elnevezések (lasd 1. Melléklet) 15 mg filmtabletta
[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

Mirtazapin

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

15 mg mirtazapin filmtablettanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Laktoz-monohidrat

Tovabbi informaciok tekintetében lasd a mellékelt betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Filmtabletta

250 filmtabletta

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat eldtt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténo alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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Legfeljebb 30 °C-on tarolando
Az eredeti csomagolasban, fénytdl, nedvességtol védve tartando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

\ 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

{Neve és cime}
<{Tel}>
<{Fax}>
<{E-mail }>

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

[A tagallam tolti ki]

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Remeron 15
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A BUBOREKFOLIAN VAGY A SZALAGFOLIAN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

Buborékfolia, 15 mg

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Remeron és egyéb jarulékos elnevezések (lasd 1. Melléklet) 15 mg filmtabletta
[Lasd I. Melléklet — A tagallam t6lti ki]

Mirtazapin

‘ 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

| 3. LEJARATIIDO

Felh.:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

5.  EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Doboz, 30 mg

|1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Remeron és egyéb jarulékos elnevezések (lasd 1. Melléklet) 30 mg filmtabletta
[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

Mirtazapin

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

30 mg mirtazapin filmtablettanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Laktoz-monohidrat

Tovabbi informaciok tekintetében lasd a mellékelt betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Filmtabletta

10 filmtabletta
20 filmtabletta
30 filmtabletta
50 filmtabletta
60 filmtabletta
90 filmtabletta
100 filmtabletta
200 filmtabletta
500 filmtabletta

14 filmtabletta
28 filmtabletta
56 filmtabletta
70 filmtabletta

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat eldtt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon &t torténo alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI
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A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8.  LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30 °C-on tarolando
Az eredeti csomagolasban, fényt6l, nedvességtdl védve tartando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[Lasd I. Melléklet — A tagallam t6lti ki]

{Neve és cime}
<{Tel}>
<{Fax}>
<{E-mail}>

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

[A tagallam tolti ki]

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK
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Remeron 30
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Tartaly, 30 mg

|1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Remeron és egyéb jarulékos elnevezések (lasd 1. Melléklet) 30 mg filmtabletta
[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

Mirtazapin

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

30 mg mirtazapin filmtablettanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Laktoz-monohidrat

Tovabbi informaciok tekintetében lasd a mellékelt betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Filmtabletta

250 filmtabletta

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat eldtt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténo alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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Legfeljebb 30 °C-on tarolando
Az eredeti csomagolasban, fénytdl, nedvességtol védve tartando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

\ 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

{Neve és cime}
<{Tel}>
<{Fax}>
<{E-mail }>

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

[A tagallam tolti ki]

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Remeron 30
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A BUBOREKFOLIAN VAGY A SZALAGFOLIAN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

Buborékfolia, 30 mg

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Remeron és egyéb jarulékos elnevezések (lasd 1. Melléklet) 30 mg filmtabletta
[Lasd I. Melléklet — A tagallam t6lti ki]

Mirtazapin

‘ 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

| 3. LEJARATIIDO

Felh.:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

5.  EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Doboz, 45 mg

|1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Remeron és egyéb jarulékos elnevezések (lasd 1. Melléklet) 45 mg filmtabletta
[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

Mirtazapin

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

45 mg mirtazapin filmtablettanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Laktoz-monohidrat

Tovabbi informaciok tekintetében lasd a mellékelt betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Filmtabletta

10 filmtabletta
20 filmtabletta
30 filmtabletta
50 filmtabletta
100 filmtabletta
200 filmtabletta
500 filmtabletta

14 filmtabletta
28 filmtabletta
56 filmtabletta
70 filmtabletta

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!
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| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30 °C-on tarolando
Az eredeti csomagolasban, fényt6l, nedvességtol védve tartando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

{Neve ¢s cime}
<{Tel}>
<{Fax}>
<{E-mail}>

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagéllam tolti ki]

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

[A tagallam tolti ki]

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Remeron 45
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Tartaly, 45 mg

|1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Remeron és egyéb jarulékos elnevezések (lasd 1. Melléklet) 45 mg filmtabletta
[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

Mirtazapin

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

45 mg mirtazapin filmtablettanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Laktoz-monohidrat

Tovabbi informaciok tekintetében lasd a mellékelt betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Filmtabletta

250 filmtabletta

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat eldtt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténo alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

95



Legfeljebb 30 °C-on tarolando
Az eredeti csomagolasban, fénytdl, nedvességtol védve tartando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

\ 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

{Neve és cime}
<{Tel}>
<{Fax}>
<{E-mail }>

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

[A tagallam tolti ki]

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Remeron 45
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A BUBOREKFOLIAN VAGY A SZALAGFOLIAN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

Buborékfolia, 45 mg

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Remeron és egyéb jarulékos elnevezések (lasd 1. Melléklet) 45 mg filmtabletta
[Lasd I. Melléklet — A tagallam t6lti ki]

Mirtazapin

‘ 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

| 3. LEJARATIIDO

Felh.:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

5.  EGYEB INFORMACIOK
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BETEGTAJEKOZTATO
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BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

Remeron és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. Melléklet) 15 mg filmtabletta

Remeron és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. Melléklet) 30 mg filmtabletta

Remeron és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. Melléklet) 45 mg filmtabletta
[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

Mirtazapin

Mielott elkezdené alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajé-
koztatét.

o Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

o Tovabbi kérdéseivel forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

o Ezt a gyogyszert az orvos Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak, mert szamara
artalmas lehet még abban az esetben is, ha tiinetei az Onéhez hasonloak.

. Ha barmely mellékhatas sulyossé valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt

mellékhatasokon kiviil egyéb tilinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a Remeron €s milyen betegségek esetén alkalmazhato?
Tudnivalok a Remeron alkalmazasa eldtt

Hogyan kell alkalmazni a Remeront?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Remeront tarolni?

Tovabbi informacidok

SN A LN

1.  MILYEN TiPUSU GYOGYSZER A REMERON ES MILYEN BETEGSEGEK ESETEN
ALKALMAZHATO?

A Remeron az antidepresszans gyogyszerek csoportjaba tartozik.
A Remeron a depresszio kezelésére hasznalatos szer.

2. TUDNIVALOK A REMERON ALKALMAZASA ELOTT

Ne alkalmazza a Remeront

. ha allergias (tulérzékeny) a mirtazapinra vagy a Remeron egyéb dsszetevdjére. Ebben az
esetben, miel6tt bevenné a Remeront, feltétleniil beszéljen kezeldorvosdval minél hamarabb.
. ha On un. monoamin oxidaz gatlé (MAO-gatld) gydgyszereket szed vagy szedett mostandban

(az elmult 2 héten beliil).

A Remeron fokozott elovigyazatossaggal alkalmazhato

Alkalmazas gyermekeknél és 18 év alatti serdiiloknél

A Remeron altalaban nem alkalmazhat6 gyermekek és 18 év alatti serdiilok kezelésére. Egyben fontos
tudni, hogy az ebbe a csoportba tartozd gyogyszerek szedése esetén, 18 éves kor alatti betegeknél
fokozott az 6ngyilkossagi kisérlet, az ongyilkossagi gondolatok és az ellenséges viselkedés
(jellemzoen erdszakos magatartas, ellenkezés és diih) veszélye. Ennek ellenére az orvos 18 éves kor
alatt is felirhatja a Remeront, amennyiben ugy latja, hogy a beteg érdekében sziikség van ra.
Amennyiben a kezeléorvos Remeront irt fel 18 éves kor alatti betegnek, és ezzel kapcsolatban kérdése
mertl fel, keresse fel ujra a kezelGorvost. Tajékoztassa a kezeldorvost, amennyiben a fent felsorolt
tiinetek kialakulasat vagy rosszabbodasat észleli olyan 18 éves kor alatti betegnél, aki a Remeron
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készitményt szedi. Emellett a Remeron készitmény hossza tdva alkalmazasanak biztonsagossaga a
ndvekedés, serdiilés illetve a kognitiv funkciok és viselkedés fejlédése szempontjabdl ebben a
korcsoportban még nem bizonyitott.

Ongyilkossagi gondolatok és depressziéjanak vagy szorongasos betegségének siilyosbodasa

Ha On depresszidval és/vagy szorongassal jaré betegségben szenved, eléfordulhatnak 6nkarosité vagy
ongyilkos gondolatai. Ezek gyakoribbak lehetnek az antidepresszans kezelés kezdeti szakaszaban,
mert ezeknél a gyogyszereknél a hatas kialakulasahoz idére van sziikség. Ez altalaban két hét, de
olykor hosszabb id6be is telhet.

Nagyobb valosziniiséggel lehetnek ilyen gondolatai:

- Ha korabban voltak mar 6ngyilkossagi vagy dnkarositdo gondolatai.

- Ha On egy fiatal felnétt. Klinikai vizsgalatokbol szarmazé informéciok szerint az
antidepresszansokkal kezelt, pszichiatriai betegségben szenvedo fiatal felnéttek (25 évnél fiatalabbak)
esetén magasabb az dngyilkos magatartas kialakulasanak veszélye.

— Ha barmikor dnkarositoé vagy ongyilkossagi gondolatai tdimadnak, azonnal keresse fel orvosat,
vagy menjen korhazba.

szorongasos betegségérol, és megkéri, hogy olvassak el ezt a betegtdjékoztatdt. Megkérheti dket, hogy
kozoljék Onnel, ha ugy gondoljak, hogy depresszioja, vagy szorongésa sulyosbodott, vagy ha az On
magatartasaban bekdvetkez6 valtozasok aggasztoak.

Tovabba a Remeron fokozott eldvigyazatossaggal alkalmazhato

o ha On az alabbi betegségek valamelyikében szenved vagy valaha szenvedett.
— Amennyiben még nem tette meg, mondja el kezel6orvosanak, ha ilyen betegségben szenved,
miel6tt elkezdené szedni a Remeront:
- goresrohamok (epilepszia). Amennyiben gorcsrohamok jelentkeznek Onnél, vagy a szokésos
rohamok gyakoribba valnak, hagyja abba a Remeron szedését és azonnal keresse fel a
kezelGorvosat;
- majbetegség, beleértve a sargasagot. Sargasag kialakulasa esetén hagyja abba a Remeron
szedését és azonnal keresse fel a kezel6orvosat;
- vesebetegség;
- szivbetegség vagy alacsony vérnyomas;
- skizofrénia. Amennyiben a meglévo pszichés tiinetek, mint példaul a paranoid gondolatok
gyakoribba vagy stlyosabba valnak, azonnal keresse fel a kezeldorvosat;
- manias depresszié (valtakozo emelkedett hangulatu/tilzottan tevékeny illetve levert
hangulat id6szakok). Ha igy érezni, hogy hangulata kezd tulzottan emelkedetté valni vagy
tulsagosan izgatottnak érzi magat, hagyja abba a Remeron szedését és azonnal keresse fel a
kezelGorvosat;
- cukorbetegség (elo6fordulhat, hogy az inzulin vagy mas cukorbetegség ellen szedett
gyogyszerének adagjat modositani kell);
- szembetegség, mint pl. emelkedett szembelnyomas (z6ld halyog),
- vizelési nehézség, ami valosziniileg prosztata-megnagyobbodas miatt alakulhatott ki;

. ha On fertézés jeleit tapasztalja magan, mint pl. megmagyarazhatatlan okokbol kialakulé magas
laz, torokfajas vagy szajfekély.
— Hagyja abba a Remeron szedését és azonnal keresse fel kezeldorvosat, hogy vérvizsgalatot
végezhessenek Onnél.
Ritka esetben ezek a tiinetek a csontveldben torténd vérsejttermelddés zavaranak a jelei
lehetnek. Amellett, hogy ritkan fordulnak eld, ezek a tiinetek leginkabb a kezelés 4.-6. hetében
jelentkeznek.

o ha On id8s beteg. Erzékenyebb lehet ugyanis a depresszié ellenes gyogyszerek mellékhatasaira.

A kezelés ideje alatt alkalmazott egyéb gyogyszerek

Kérjiik tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét, ha az alabbi listan szerepld gyogyszerek
barmelyikét szedi vagy szedését tervezi.

Feltétleniil tajékoztassa tovabba kezeldorvosat a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb
gyogyszereir6l, beleértve a vény nélkiil kaphatd készitményeket is.
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A Remeront ne szedje egyiitt:

un. monoamin oxidaz gatlokkal (MAO-gatlokkal). Tovabba ne szedjen Remeront a MAO-
gatlo kezelés abbahagyasa utani két hétben. A Remeron-kezelés abbahagyasa utani két hétben
pedig ne szedjen MAO-gatlot.

MAO-gatl6 pl. a moklobemid, tranilcipromin (mindketté depresszid ellenes szer) és a szelegilin
(Parkinson—kor kezelésére hasznalt szer).

Ovatosan alkalmazza a Remeront, ha az alabbi gyogyszerekkel egyiitt szedi:

depresszio ellenes szerekkel pl. SSRI-kkel, venlafaxinnal és L-triptofannal vagy
triptanokkal (migrén kezelésére alkalmazzak), tramadollal (f4jdalomcsillapito), linezoliddal
(antibiotikum), litiummal (pszichiatriai betegségek kezelésére alkalmazzak) és
orbancfii-Hypericum perforatum- készitményekkel (egy depresszio kezelésére alkalmazott
gyogynovénykészitmény). Nagyon ritka esetekben a Remeron 6nmagaban, vagy a Remeron
ezen gyogyszerekkel egyiitt alkalmazva Un. szerotonin szindroma kialakulasat eredményezheti.
A szindréma néhany tiinete: megmagyarazhatatlan laz, verejtékezés, emelkedett pulzus,
hasmenés, (iranyithatatlan) izomosszehuzodasok, hidegrazas, hiperaktiv reflexek, nyugtalansag,
hangulatvaltozasok és tudatzavar. Amennyiben ezek koziil a tiinetek koziil egyszerre tobb is
jelentkezik Onnél, azonnal mondja el kezeldorvosanak.

egy nefazodon nevii depresszid ellenes szerrel. A Remeron mennyiségét novelheti ugyanis a
vérében. Ertesitse kezelborvosat, ha ezt a gyogyszert szedi. Sziikség lehet a Remeron dézisanak
csokkentésére, vagy ha a nefazodon-kezelést abbahagyja, a Remeron dézisanak 0jboli
novelésére.

szorongas és almatlansag kezelésére alkalmazott szerekkel, mint pl. a benzodiazepinek;
skizofrénia kezelésére alkalmazott szerekkel, mint pl. az olanzapin;

allergia kezelésére alkalmazott szerekkel, mint pl. a cetirizin;

erds fajdalom csillapitasara alkalmazott szerekkel, mint pl. a morfin.

A Remeron ezekkel a gyogyszerekkel egyiitt alkalmazva novelheti az ezen szerek okozta
almossagot.

fertézések kezelésére alkalmazott szerekkel, mint baktériumok okozta fertézések kezelésére
alkalmazott szerekkel (pl. eritromicinnel), gombas fert6zések kezelésére alkalmazott szerekkel
(pl. ketokonazollal) és HIV/AIDS kezelésére alkalmazott szerekkel (HIV-proteaz gatlokkal).

A Remeronnal kombinalva ezek a szerek novelhetik a Remeron mennyiségét az On vérében.
Tajékoztassa orvosat, amennyiben ezeket a gyogyszereket szedi. Sziikség lehet a Remeron
dozisanak csokkentésére, vagy ezen készitmények szedésének abbahagyasa esetén a Remeron
dézisanak jboli novelésére.

epilepszia ellenes szerekkel, mint pl. a karbamazepin és fenitoin;

tuberkulozis (giimdékor) ellenes szerekkel, mint pl. a rifampicin.

Ezen gyogyszerek Remeronnal valo egyiittes alkalmazasa csokkentheti a Remeron mennyiségét
az On vérében. T4jékoztassa orvosat, amennyiben ezeket a gydgyszereket szedi. Sziikség lehet a
Remeron dozisanak ndvelésére, vagy ezen készitmények szedésének abbahagyasa esetén a
Remeron doézisanak ujboli csokkentésére.

véralvadasgatlo szerekkel, mint pl. a warfarin.

A Remeron erdsitheti a warfarin véralvadasgatlo hatasat. Tajékoztassa orvosat, amennyiben
ilyen gybgyszert szed. Kombinalt alkalmazas esetén tandcsos, hogy orvosa rendszeresen
vérvizsgalatot végezzen Onnél.

A Remeron egyidejii alkalmazasa bizonyos ételekkel vagy italokkal
Ha Remeron szedése mellett alkoholt iszik, almosnak érezheti magat.
Nem tanécsos alkoholt inni a gyogyszer szedése alatt.

A Remeront étkezéskor vagy étkezéstol fiiggetleniil is beveheti.

Terhesség és szoptatas

Miel6tt barmilyen gyogyszert elkezdene szedni, beszélje meg kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.
A Remeron terhes ndknél val6 alkalmazasaval kapcsolatos korlatozott tapasztalat nem utal
megndvekedett kockazatra. Ennek ellenére terhesség alatt torténé alkalmazasakor elévigyazatossag
sziikséges.
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Amennyiben Remeron szedése mellett terhes lesz, vagy terhességet tervez, kérdezze meg
kezeldorvosat, hogy folytathatja-e a Remeron szedését.Ha On Remeront szedett a sziilésig vagy
kozvetleniil a sziilés eldtt, kisbabajat megfigyelés alatt kell tartani a lehetséges mellékhatasok
jelentkezése miatt.

Kérdezze meg kezeldorvosat, hogy Remeron szedése mellett szoptathat-e.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Remeron befolyasolhatja a koncentraloképességét és az éberségét. Gy6zodjon meg rola, hogy a
Remeron nincs hatassal ezen képességeire, miel6tt gépjarmiivet vezetne vagy gépeket kezelne.

Fontos informaciok a Remeron egyes 6sszetevoirol
A Remeron tabletta laktozt tartalmaz. Amennyiben kezelGorvosa korabban mar figyelmeztette Ont,
hogy bizonyos cukrokra érzékeny, keresse fel orvosat, mieldtt elkezdi szedni ezt a gyogyszert.

3. HOGYAN KELL ALKALMAZNI A REMERONT?

A Remeront mindig az orvos vagy gyogyszerész altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza.
Amennyiben nem biztos az adagolast illetden, kérdezze meg orvosat vagy gyogyszerészét.

Mennyit kell szedni

A készitmény szokasos kezdé adagja 15 vagy 30 mg naponta. Eléfordulhat, hogy orvosa egy par
nap mulva azt javasolja Onnek, hogy ndveljék az adagot arra a mennyiségre, ami a legjobb az On
szamara (15 és 45 mg kozott naponta). A dozis altalaban ugyanaz minden korcsoport szamara.
Mindamellett, ha On idds beteg vagy vese- illetve majbetegsége van, az orvosa modosithatja az
adagot.

Mikor kell szedni a Remeront

— A Remeront minden nap ugyanabban az id6ben vegye be. A legjobb a Remeront lefekvés el6tt, egy
adagban bevenni. Eléfordulhat azonban, hogy orvosa azt javasolja Onnek, hogy a Remeron adagjét
tobb részletben vegye be — az egyiket reggel, a masikat este, lefekvés elott. A nagyobb adagot lefekvés
elott kell bevenni.

Szajon &t vegye be a tablettat. A felirt mennyiségli Remeron tablettat ragas nélkiil nyelje le, némi
vizzel vagy gyiimdlcslével.

Mikor varhaté a javulas
Rendszerint egy-két hétig eltarthat, amig a Remeron hatni kezd, és 2-4 hét utan mar valésziniileg
jobban fogja magat érezni.
Fontos, hogy a kezelés els6 heteiben beszdmoljon kezeldorvosdnak a Remeron hatasairdl:

— A Remeron-kezelés 2-4. hetében mondja el kezel6orvosanak, hogy ez a gydgyszer milyen
hatéssal volt Onre.
Amennyiben még mindig nem érzi jobban magat, az orvosa nagyobb adagot irhat fel Onnek. Ebben az
esetben Ujabb 2-4 hét mulva beszéljen ujra kezeldorvosaval.
Altalaban addig kell szednie a Remeront, amig a depresszio tiinetei 4-6 honap utan sem jelentkeznek.

Ha az eléirtnal tobb Remeront vett be

— Amennyiben On vagy valaki més tl sok Remeront vett be, azonnal hivjon orvost!

A Remeron tiladagolés legvalosziniibb jelei (mas gyogyszerek vagy alkohol fogyasztasa nélkiil) az
almossag, zavartsag és megemelkedett pulzus.

Ha elfelejtette bevenni a Remeront

Ha Onnek naponta egyszer kell bevennie az adagjat:

. Ha elfelejti bevenni a Remeron-adagjat, ne vegye be a kihagyott adagot, csak hagyja ki. Vegye
be a kovetkez6 dozist a szokasos idGben.

Ha Onnek naponta kétszer kell bevennie az adagjat:

o Ha elfelejtette bevenni a reggeli adagot, egyszerlien csak vegye be az esti adaggal egyiitt.
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o Ha elfelejtette bevenni az esti adagot, ne vegye be a kovetkezo reggeli adaggal egyiitt, csak
hagyja ki és folytassa a szedést a szokasos reggeli €s esti adagokkal.

. Ha mindkét adagot elfelejtette bevenni, ne probalja meg potolni a kihagyott adagokat. Hagyja ki
mindkét adagot és folytassa a kezelést masnap a szokasos reggeli és esti adagokkal.

Ha idé eldtt abbahagyja a Remeron szedését

— Csak akkor hagyja abba a Remeron szedését, ha elétte beszélt kezeldorvosaval.

Ha tul koran hagyja abba a gyogyszer szedését, visszatérhetnek a depresszio tiinetei. Ha jobban érzi
magat, mondja el a kezeléorvosanak. Majd 6 eldonti, hogy mikor kell abbahagynia a gyogyszer
szedését.

Ne hagyja abba hirtelen a Remeron szedését, még ha a depresszidja rosszabbodott is. Ha hirtelen
abbahagyja a Remeron szedését, hanyingere lehet, szédiilhet, fesziiltté vagy szorongdva valhat és
fajhat a feje. Ezek a tlinetek elkeriilhet6ek, ha fokozatosan hagyjak abba a gyogyszer szedését. Orvosa
elmondja Onnek, hogyan kell az adagot fokozatosan csdkkenteni.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg orvosat
vagy gyogyszerészet.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gyogyszer, igy a Remeron is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Némelyik mellékhatas gyakrabban fordul eld, mint a tobbi. A Remeron lehetséges mellékhatésait az
alabbiak szerint csoportositva soroljuk fel:

Nagyon gyakori: 10-b61 tobb mint 1 beteget érint

Gyakori: 100-bdl 1-10 beteget érint

Nem gyakori: 1000-b61 1-10 beteget érint

Ritka: 1000-b61 1-10 beteget érint

Nagyon ritka: 10 000-bol 1-10 beteget érint

Nem ismert: a rendelkezésre allo adatokbdl nem allapithatd meg

Nagyon gyakori:

o étvagynovekedés és sulygyarapodas
bagyadtsag vagy almossag

fejfajas

szajszarazsag

Gyakori:

levertség

szédiilés

remegeés

hanyinger

hasmenés

hanyas

borkiiités (exantéma)

iziileti fajdalom (artralgia) vagy izomféjdalom (mialgia)

hatfajas

hirtelen felallas utan tapasztalt szédiilés vagy ajulasérzés (ortosztatikus hipotenzio)
duzzanat (féleg a bokan vagy a labfejen), amit vizvisszatartas okoz (6déma)
faradtsag

¢lénk almok

zavartsag

szorongas

alvasproblémak
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Nem gyakori:

emelkedett vagy érzelmileg talflitétt hangulat (mania)
— Ilyenkor hagyja abba a Remeron szedését és tajékoztassa azonnal a kezelGorvosat.

o szokatlan érzés a béron pl. ég0, szurd, csiklandozo vagy bizsergd érzés (paresztézia)

o nyugtalan labak

o ajulas

o zsibbadas érzés a szajban (oralis hipesztézia)

. alacsony vérnyomas

. rémalmok

. izgatottsag

o hallucinaciok

o mozgaskényszer

Ritka:

o a szem ¢€s a bor sargas elszinezddése; ez majmiitkodési zavart jelezhet (sargasag).

— Ilyenkor hagyja abba a Remeron szedését és tajékoztassa azonnal a kezeldorvosat.

o izomrangas vagy -0sszehizodas (mioklonus)

Nem ismert:

. fert6zés jelei, mint pl. hirtelen felléppd, megmagyarazhatatlan okokbol kialakuldé magas laz,
torokfajas és szajfekély (agranulocitozis).
— Ilyenkor hagyja abba a Remeron szedését és keresse fel azonnal a kezelGorvosat, hogy
vérvizsgalatot végezhessenek Onnél.
Ritka esetekben a Remeron a vérsejtek termelddésének zavarat okozhatja (csontvelddepresszio).
Néhanyan kevésbé ellenallova valhatnak a fertézésekkel szemben, mivel a Remeron a
fehérvérsejtek szamanak atmeneti csokkenését okozhatja (granulocitopénia). Ritka esetekben a
Remeron a vorosvértestek, a fehérvérsejtek és a vérlemezkék szamanak csokkenését is okozhatja
egyszerre (aplasztikus anémia), a vérlemezkék szamanak csokkenését onmagaban
(trombocitopénia) vagy a fehérvérsejtek szdmanak novekedését (eozinofilia).

. epilepszias roham (gércsrohamok).
— Ilyenkor hagyja abba a Remeron szedését és tajékoztassa azonnal a kezeldorvosat.

. az alabbi tiinetek egyiittes jelentkezése: megmagyarazhatatlan l1az, verejtékezés, emelkedett
pulzus, hasmenés, (irdnyithatatlan) izomdsszehuzodasok, hidegrazas, hiperaktiv reflexek,
nyugtalansag, hangulatvaltozas és tudatzavar. Nagyon ritka esetekben ezek a mellékhatasok a
szerotonin szindréma jelei lehetnek.

— Ilyenkor hagyja abba a Remeron szedését és tajékoztassa azonnal a kezelGorvosat.

o onkarositod vagy ongyilkos gondolatok
— Azonnal konzultaljon kezeldorvosaval vagy keressen fel egy korhazat.

. szokatlan érzés a szajban (oralis paresztézia)

. duzzanat a szajban (szdjodéma)

. a natrium mennyiségének csokkenése a vérben (hiponatrémia)

. nem megfeleld antidiuretikus hormon kivalasztas

Ha barmely mellékhatas stlyossa valik, vagy ha a betegtdjékoztatoban felsorolt mellékhatasokon kiviil
egy¢b tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.

5.

HOGYAN KELL A REMERONT TAROLNI?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon, a buborékfolian vagy a tartalyon feltiintetett lejarati id6 utan ne alkalmazza a Remeront. A
lejarati id6 a megadott honap utolsé napjara vonatkozik.
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Legfeljebb 30 °C-on tarolando.
Az eredeti csomagolasban, fényt6l, nedvességtol védve tartando.

A gyobgyszereket nem szabad a szennyvizzel vagy a haztartasi hulladékkal egyiitt megsemmisiteni.

Kérdezze meg gyogyszerészét, hogy sziikségtelenné valt gyogyszereit miként semmisitse meg. Ezek
az intézkedések eldsegitik a kdrnyezet védelmét.

6. TOVABBI INFORMACIOK
Mit tartalmaz a Remeron

o A készitmény hatéanyaga a mirtazapin.
A Remeron 15 mg filmtabletta 15 mg mirtazapint tartalmaz filmtablettanként.
A Remeron 30 mg filmtabletta 30 mg mirtazapint tartalmaz filmtablettanként.
A Remeron 45 mg filmtabletta 45 mg mirtazapint tartalmaz filmtablettanként.
o Egyéb 0sszetevok:
Tablettamag: kukoricakeményitd, hidroxipropilcellul6z, magnézium-sztearat, vizmentes kolloid
szilicium-dioxid, laktoz-monohidrat.
Tabletta bevonat: hipromell6z, makrogol 8000, titan-dioxid (E171).
A Remeron 15 mg filmtabletta bevonata sarga vas-oxidot (E172) is tartalmaz.
A Remeron 30 mg filmtabletta bevonata sarga vas-oxidot (E172) és voros vas-oxidot (E172) is
tartalmaz.

Milyen a Remeron készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas

A Remeron gyogyszerformaja: filmtabletta.

A Remeron 15 mg filmtabletta ovalis, mindkét oldalan dombort, sarga, egyik oldalan ,,Organon”
jelzéssel és felezdvonallal, masik oldalan TZ/3 kdéddal ellatva.

A tabletta egyenl6 adagokra oszthato.

A Remeron 30 mg filmtabletta ovalis, mindkét oldalan domboru, vorosesbarna, egyik oldalan
,Organon” jelzéssel és felezovonallal, masik oldalan TZ/5 koddal ellatva.

A tabletta egyenl6 adagokra oszthato.

A Remeron 45 mg filmtabletta ovalis, mindkét oldalan domboru, fehér, egyik oldalan ,,Organon”
jelzéssel, masik oldalan TZ/7 koéddal ellatva.

A Remeron 15, 30 és 45 mg filmtablettat buborékfoliaba vagy tartalyba csomagoljak.

A kovetkez6 kiszerelések allnak rendelkezésre a buborékfoliaba csomagolt Remeron 15 mg
filmtabletta esetében: 30, 60, 90 és 100 tabletta; 14, 28, 56 és 70 tabletta; a tartalyba csomagolt
Remeron 15 mg filmtabletta esetében 250 tablettat tartalmazo kiszerelés létezik (nem feltétleniil
mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba).

A kovetkezo kiszerelések allnak rendelkezésre a buborékfoliaba csomagolt Remeron 30 mg
filmtabletta esetében: 10, 20, 30, 50, 60, 90, 100, 200 és 500 tabletta; 14, 28, 56 és 70 tabletta; a
tartalyba csomagolt Remeron 30 mg filmtabletta esetében 250 tablettat tartalmazé kiszerelés 1étezik
(nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba).

A kovetkezo6 kiszerelések allnak rendelkezésre a buborékfoliaba csomagolt Remeron 45 mg
filmtabletta esetében: 10, 20, 30, 50, 100, 200 és 500 tabletta; 14, 28, 56 és 70 tabletta; a tartalyba
csomagolt Remeron 45 mg filmtabletta esetében 250 tablettat tartalmazo kiszerelés 1étezik (nem
feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba).

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto
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[Lasd I. Melléklet — A tagallam t6lti ki]
{Neve és cime}

<{Tel}>

<{Fax}>

<{E-mail}>

Ezt a gyogyszert az Eurdpai Gazdasagi Térség tagallamaiban az alabbi neveken engedélyezték:
[Nem értelmezhet6 az art 30 referral esetében]

A betegtajékoztato engedélyezésének datuma:
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ALKALMAZASI ELOIRAS
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1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE
Remeron és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. Melléklet) 15 mg/ml belsdleges oldat

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

2.  MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

A Remeron bels6leges oldat 15 mg mirtazapint tartalmaz milliliterenként.
Segédanyagok:

A Remeron bels6leges oldat 700 mg maltit-szirupot tartalmaz milliliterenként.

A Remeron belséleges oldat 0,3% (v/v) etanolt tartalmaz.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA

Belsdleges oldat.
Tiszta, szintelen vagy szalmasarga szinil vizes oldat, jellegzetes citrus-narancs illattal.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

Major depresszids epizodok kezelésére.
4.2 Adagolas és alkalmazas

Felnéttek

A hatékony napi adag altalaban 15 mg-45 mg; a kezd6 adag 15 mg vagy 30 mg.

A mirtazapin altalaban 1-2 hetes kezelést kovetden kezdi kifejteni a hatasat. Megfeleld adagokkal
torténd kezelés 2-4 héten beliil kell pozitiv hatast eredményezzen. Nem megfeleld terapids valasz
esetén az adag a javasolt maximalis d6zisra emelhet6. Amennyiben tovabbi 2-4 héten beliil sincs

terapias valasz, a kezelést abba kell hagyni.

Iddskor
Az ajanlott adag megegyezik a felnéttekével. Id6s betegeknél az adag emelését a megfeleld és
biztonsagos terapias valasz érdekében szoros feliigyelet mellett kell végezni.

Gyermekek és 18 év alatti serdiil6k
A Remeron nem alkalmazhat6 gyermekek és 18 év alatti serdiilok esetén (lasd 4.4 pont).

Vesekarosodas

A mirtazapin-clearance-e csOkkenhet kdzepesfoku és sulyos vesekarosodasban szenvedod betegek
esetén (kreatinin-clearance <40 ml/min). A Remeron felirasakor ezt figyelembe kell venni ilyen
betegségcsoportba tartozo betegek esetén (1asd 4.4 pont).

Majkarosodas

A mirtazapin-clearance-e csokkenhet majkarosodasban szenved6 betegek esetén. A Remeron
felirasakor ezt figyelembe kell venni ilyen betegségcsoportba tartozo betegek esetén, kiilonosen sulyos
majkarosodasban, mivel sulyos majkarosodasban szenvedd betegekkel nem végeztek vizsgalatokat
(lasd 4.4 pont).
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A mirtazapin eliminacios felezési ideje 20-40 o6ra, ezért a Remeron alkalmas a napi egyszeri
adagolasra. Lehetbleg éjszakara, egyszeri adagban, lefekvés el6tt kell bevenni. A Remeron 2 adagban
elosztva is adhato (egyszer reggel és egyszer este, a nagyobb dozist este kell bevenni).

Az oldatot egy kevés vizet tartalmazd poharba toltve, szajon at kell bevenni.

Az liveg el6készitése a hasznalatra

A csavaros kupak eltavolitasa az iivegrol

A kupakot le kell nyomni és kozben az 6ramutato jarasaval ellentétes iranyban el kell csavarni.
El6szor a kupakhoz rogzitett gytlirti fog eltorni, majd a tovabbiakban is lenyomva tartva és elcsavarva,
a kupak levehetd. Ennek a miiveletnek a leirdsa a csavaros kupakon talalhato rajzon is latszik.

Az adagold pumpa régzitése az iiveghez

Miutan az adagolé pumpat kivettiik a miianyag zacskobdl, ra kell illeszteni az {ivegre, ugy, hogy a
milanyag csovet az liveg nyilasaba helyezziik. A pumpat ra kell nyomni az liveg tetejére és addig kell
csavarni, amig rd nem szorul az iivegre. Egy kattan6 hangot hallva, még egyet csavarni kell, hogy a
pumpa biztosan a helyén legyen.

Az adagolo pumpa hasznalata a belsoleges oldat adagolasara

Az adagolocsérnek két pozicidja van és dvatosan el lehet forditani az 6ramutat6 jarasaval ellentétes
iranyba (nyitott pozicid) és az 6ramutaté jarasaval megegyez0 iranyba (zart pozicid). Zart pozicidban a
csOrt nem lehet lenyomni és ilyenkor nem lehet a bels6leges oldatot adagolni. A belséleges oldat
adagolasara a nyitott pozicié a megfeleld pozicio. Az adagolocsért addig kell ovatosan az dramutatd
jarasaval ellentétes irdnyba forditani, amig mar nem lehet tovabb csavarni (kb. egy-negyed
fordulatnyit), Ekkor az adagolopumpa készen 4all a hasznalatra.

A belsOleges oldat adagolasa

Az adagolo pumpa eldkészitése az adagoldsra

Az adagol6 pumpa elsé lenyomasakor nem a megfeleld mennyiségii belsdleges oldat fog kifolyni.
Ezért az adagolo pumpat eld kell késziteni (fel kell télteni), ehhez pedig a csort 3-szor le kell nyomni
¢és a csoron kifolyd oldatot pedig ki kell 6nteni. Ezek utdn minden egyes pumpalasnal mar a megfeleld
adag fog kifolyni (1 ml oldat, ami 15 mg mirtazapin hatéanyagot tartalmaz).

Az adagolo pumpa hasznalata a szokdsos adagolashoz

Az iveget vizszintes feliiletre kell helyezni, pl. egy asztalra. A csor nyilasa ala egy kevés vizet
tartalmazo poharat kell tartani, majd a csért egy hatarozott, egyenletes, folyamatos mozdulattal (nem
tal lassan) le kell nyomni, amig csak lehet. Ezutan a csort el lehet engedni és a pumpa készen all a
kovetkez6 dozis adagolasara.

A depresszioban szenvedd betegeket legalabb 6 honapos tiinetmentesség biztositasaig kell kezelésben
részesiteni.

A megvonasi tiinetek elkertilése érdekében a mirtazapin-kezelést fokozatosan javasolt abbahagyni
(lasd 4.4 pont).

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatéanyagaval vagy barmely segédanyagéaval szembeni tulérzékenység.
Mirtazapin és monoamin oxidaz (MAQO) gatlok egyiittes alkalmazasa (1asd 4.5 pont).

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

Alkalmazas gyermekeknél és 18 év alatti serdiiloknél

A Remeron nem alkalmazhat6 gyermekek és 18 év alatti serdiilok kezelésére. A klinikai vizsgalatok
soran az antidepresszansokkal kezelt gyermekek és serdiilokoruak korében nagyobb gyakorisaggal
figyeltek meg ongyilkossagi késztetést (ongyilkossagi kisérlet és ongyilkossagi gondolatok) valamint
ellenséges magatartast (jellemzOen agressziv, er6szakos viselkedést, ellenkezést és diithot), mint a
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placebdval kezelt csoportban. Ha a klinikai allapot miatt mégis sziikséges a kezelés, akkor a beteget
alapos megfigyelés alatt kell tartani az ongyilkossagi késztetés megjelenése tekintetében. Nem allnak
rendelkezésre adatok arra vonatkozoan, hogy gyermekeknél és serdiilokoraaknal, hossza tavi
alkalmazas esetén mennyire biztonsagos a készitmény a ndvekedés, serdiilés illetve cognitiv funkciok
és a viselkedés fejlédése szempontjabol.

Ongvilkossig/6ngvilkossigi gondolatok vagy a klinikai allapot romlasa

Depresszi6 esetén fokozott az dngyilkossagi gondolatok, az 6nkarositd magatartas és az ongyilkossag
(6ngyilkossaggal kapcsolatos események) megjelenésének veszélye. A kockazat mindaddig fennall,
amig jelentds remisszio nem kovetkezik be. Mivel eléfordulhat, hogy a kezelés elsé néhany hete alatt,
vagy még késObb sem torténik javulas, a betegeket allapotuk javulasaig szoros ellendrzés alatt kell
tartani. Altalanos klinikai tapasztalat, hogy az ongyilkossag veszélye a gyogyulas korai szakaszaban
fokozodhat.

Azok a betegek, akiknek korelézményében ongyilkossaggal kapcsolatos események szerepelnek, vagy
akiket jelent6s mértékben foglalkoztatnak ongyilkossagi gondolatok a terapia megkezdése eldtt, az
ongyilkossagi gondolatok és kisérletek fokozott kockazatanak vannak kitéve, ezért a kezelés alatt
gondos megfigyelést igényelnek. A pszichiatriai betegségben szenvedd felndttek bevonasaval végzett,
antidepresszansokat vizsgald, placebo-kontrollos klinikai vizsgalatok metaanalizise kimutatta, hogy a
25 évnél fiatalabb betegekben az oOngyilkos magatartds kockazata az antidepresszanst szeddkben
fokozottabb, mint a placebodt szeddkben.

A Dbetegeket, kiilonosen a magas kockazati csoportba tartozoakat a gyogyszeres kezelés soran gondos
feliigyelet alatt kell tartani, foként a terapia kezdetén, és a dozismodositasokat kdvetden. A betegeket
(és gondviseldiket) figyelmeztetni kell arra, hogy figyeljék a klinikai rosszabbodas, az ongyilkos
magatartas vagy oOngyilkossagi gondolatok, vagy szokatlan magatartasbeli valtozasok barmilyen
megjelenését, és ha a felsorolt tiinetek valamelyikét észlelik, siirgdsen forduljanak orvoshoz.
Tekintettel az 6ngyilkossag lehetdségére, f0leg a terapia kezdetén csak korlatozott szamu Remeron
belsdleges oldatot szabad kiadni a betegnek.

Csontvelddepresszid

Csontvelddepressziot, altalaban granulocytopenia vagy agranulocytosis formajaban jelentettek a
Remeron-kezelés soran. Ritkan reverzibilis agranulocytosist jelentettek a Remeronnal folytatott
klinikai vizsgalatok soran. A posztmarketing idészak alatt nagyon ritkan jelentettek agranulocytosist,
amely a legtobb esetben reverzibilis volt, de néhany esetben halalos. A halalos esetek foleg a 65 éven
feliili betegeknél fordultak el6. Az orvosnak feltétlentiil figyelnie kell az olyan tiinetekre, mint a 14z,
torokfajas, stomatitis vagy a fertézés egyéb tiinetei. Ha ezek jelentkeznek, a kezelést abba kell hagyni
és vérképvizsgalatot kell végezni.

Sargasag
Sargasag kialakulasa esetén a kezelést abba kell hagyni.

Ellen6rzést igényld allapotok

Ovatos adagolasra, valamint rendszeres és szoros ellendrzésre van sziikség a kovetkezé betegségekben

szenvedok esetén:

- epilepszia és organikus agyi szindréma: Habar a klinikai tapasztalat azt mutatja, hogy az
epilepszias gorcsrohamok ritkabbak mirtazapin-kezelés soran, mint mas antidepresszansok
esetén, a Remeron-kezelést ovatosan kell elkezdeni olyan betegeknél, akiknek a kortdrténetében
gorcsroham szerepel. A kezelést abba kell hagyni minden olyan betegnél, akinél gércsroham
alakul ki vagy akinél fokozodik a gércsrohamok gyakorisaga.

- majkarosodas: 15 mg egyszeri, szajon at alkalmazott mirtazapin dozis esetén a
mirtazapin-clearance koriilbeliil 35%-kal csokkent az enyhe-, kozepesfokta majkarosodasban
szenvedo betegek esetén a normal majmiikodésti alanyokhoz képest. Az atlagos mirtazapin
plazmakoncentraci6 koriilbelill 55%-kal emelkedett.

- vesekarosodas: 15 mg egyszeri, szajon at alkalmazott mirtazapin dozis esetén a
mirtazapin-clearance a kdzepesfokl (kreatinin-clearance <40 ml/min) és stlyos
(kreatinin-clearance <10 ml/min) vesekarosodasban szenvedo betegek esetén koriilbeliil 30 ill.
50%-kal csokkent a normal vesemiikddési alanyokhoz képest. Az atlagos
mirtazapin-plazmakoncentracio koriilbeliil 55 ill. 115%-kal nétt. Enyhefoku vesekarosodasban
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szenvedo betegek esetén (kreatinin-clearance <80 ml/min) nincs statisztikailag szignifikans
kiilonbség a kontrollcsoporthoz képest.

- szivbetegségek, példaul vezetési zavarok, angina pectoris és kozelmultbéli szivizominfarktus,
ahol a szokasos elovigyazatossagra ¢€s az egyidejlileg szedett gyogyszerek dvatos adagolasara
van sziikség.

- alacsony vérnyomas.

- diabetes mellitus: Diabéteszes betegekben az antidepresszdnsok megvaltoztathatjak a
glycaemias kontrollt. Az inzulin és/vagy oréalis antidiabetikum adagolasanak mddositasa valhat
sziikségessé és gondos ellendrzés ajanlott.

Ezen kiviil, mint a tobbi antidepresszans esetében, figyelembe kell venni a kdvetkezoket:

- Schizophreniaban vagy egyéb pszichodzisban szenvedd betegek pszichotikus tiinetei
antidepressziv szerek adasa mellett sulyosbodhatnak; a paranoid gondolatok feler6sddhetnek.

- A bipolaris betegség depresszios fazisanak kezelésekor a betegség atcsaphat a manias fazisba.
Azokat a betegeket, akiknek kortorténetében mania/hypomania szerepel, szoros megfigyelés
alatt kell tartani. A mirtazapin kezelést abba kell hagyni, ha a betegnél manias fazis jelentkezik.

- Habar a Remeronhoz nincs hozzaszokas, posztmarketing tapasztalatok azt mutatjak, hogy a
hosszantart6 kezelés hirtelen megszakitasa idénként megvonadsi tiineteket okozhat. A megvonasi
tiinetek tobbsége enyhe és onkorlatozo. Leggyakrabban szédiilést, nyugtalansagot, szorongast,
fejfajast és hanyingert jelentettek a kiilonféle megvonasi tiinetek koziil. Bar ezeket megvonasi
tiinetként jelentették, tekintetbe kell venni, hogy ezek a tlinetek az alapbetegséghez
kapcsolddhatnak. A 4.2 pontban leirtaknak megfeleléen a mirtazapin kezelést fokozatosan
javasolt abbahagyni.

- Ovatossag sziikséges vizeletiiritési zavar, pl. prosztata megnagyobbodas esetén, valamint akut
szlik-zugu glaukdéma és emelkedett szembelnyomas esetén (bar kevés esély van ra, hogy a
Remeron problémat jelentene, mert nagyon gyenge antikolinerg hatassal bir).

- Akathisia/psychomotoros nyugtalansdg: az antidepresszdnsok hasznalatat 6sszefiiggésbe hoztak
akathisia kialakulasaval, melyre jellemz6 az egyéntdl fliggd kellemetlen vagy kimeritd
nyugtalansag és mozgaskényszer, ami gyakran azzal tarsul, hogy a beteg képtelen nyugodtan
iilni vagy allni. Ez leginkabb a kezelés els6 néhany hetében jelentkezik. Azoknal a betegeknél,
akiknél ezek a tiinetek kialakulnak, a dozis emelése karos lehet.

Hyponatraemia
Mirtazapin hasznalata mellett nagyon ritkan hyponatraemia kialakulasat jelentették, ami valosziniileg

a nem megfeleld antidiuretikus hormon szekrécié (SIADH) kévetkezménye. Elovigyazatossag
sziikséges a rizikocsoportban levo betegek esetén, ilyenek az id6és betegek vagy az egyidejiileg
ismerten hyponatraemiat okozo6 gyogyszerekkel kezelt betegek.

Szerotonin szindréma

Interakcid szerotonerg hatdéanyagokkal: szerotonin szindroma alakulhat ki szelektiv szerotonin
reuptake gatlokkal (SSRI) €s mas szerotonerg hatéanyaggal kombinacioban (lasd 4.5 pont). A
szerotonin szindroma tiinete lehet a hyperthermia, rigiditas, myoclonus, autoném instabilitas az
¢életfunkciok gyors valtozasaval; az elmeéllapot valtozasai, ideértve a zavartsagot; irritabilitast, és
extrém agitaciot, ami deliritumma és komava sulyosbodhat. A posztmarketing tapasztalatokbol ugy
tlinik, hogy szerotonin szindroma nagyon ritkan alakul ki olyan betegeknél, akiket kizarélag
Remeronnal kezelnek (1asd 4.8 pont).

Idések

Az 1d6s betegek gyakran érzékenyebbek, kiilondsen az antidepresszansok mellékhatasaira. A
Remeronnal végzett klinikai vizsgalatok soran azonban nem szamoltak be gyakrabban
mellékhatasokrdl az id6s betegek esetében, mint a tobbi korcsoportban.

Maltit-szirup
Ez a gyogyszer maltit-szirupot tartalmaz. Ritkan el6fordulo, 6rokletes fruktdz intoleranciaban a
készitmény nem szedheto.

Etanol
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Ez a gyogyszer kis mennyiségli, napi adagonként kevesebb mint 100 mg etanolt tartalmaz.

Tablettarol bels6leges oldatra torténd atallitas

Kismértékli farmakokinetikai kiilonbség all fenn a belséleges oldat és a tabletta kdzott; habar ez a
kiilonbség valdsziniileg klinikailag nem relevans, a tablettarol belsdleges oldatra torténd atallitast
ovatosan kell végezni.

4.5

Gydgyszerkolesonhatasok és egyéb interakcidk

Farmakodinamias interakciok

A mirtazapint nem szabad egyiitt adni MAO gatlokkal, illetve MAO géatlokkal folytatott kezelés
abbahagyasa utan két héten beliil szedni. Nagyjabol két hétnek kell eltelnie ahhoz is, hogy a
mirtazapint szedd betegek a kezelés abbahagyasa utan MAO-gatlot kezdhessenek el szedni (1asd
4.3 pont).

Tovabba, mint mas SSRI-k esetében is, egyéb szerotonerg hatéanyagokkal (L-triptofan,
triptanok, tramadol, linezolid, SSRI-k, venlafaxin, litium, orbancfii-Hypericum perforatum-
készitmények) valo egyiittadasa szerotoninhoz tarsitott hatasok eléfordulasahoz vezethet
(szerotonin szindréma, lasd 4.4 pont). Elévigyazatossag €s szigoru klinikai megfigyelés
sziikséges, amennyiben ezeket a hatdanyagokat mirtazapinnal egyiitt adjak.

A mirtazapin fokozhatja a benzodiazepinek és mas szedativumok szedativ hatasat (elsdsorban a
legtobb antipszichotikum, H1-receptor antagonista antihisztaminok, opioidok); 6vatossag
sziikséges, ha ezeket a gyogyszereket mirtazapinnal egyiitt irjak fel.

A mirtazapin fokozhatja az alkohol kdzponti idegrendszerre gyakorolt depressziv hatasat. A
betegeket figyelmeztetni kell, hogy keriiljék az alkoholos italokat, mialatt mirtazapint szednek.
A mirtazapin napi egyszeri 30 mg-os adagban enyhe, de statisztikailag szignifikans emelkedést
okozott a nemzetkzi normalizalt aranyszam (INR) értékben a warfarinnal kezelt betegekben. A
mirtazapin magasabb adagja esetén ezen hatas er6sddése nem zarhato ki, ajanlatos az INR érték
figyelése, ha mirtazapinnal egyidejlileg warfarint is kap a beteg.

Farmakokinetikai interakciok

4.6

A CYP3A4-et stimulalo karbamazepin és fenitoin a mirtazapin clearence-t kb. kétszeresére
Karbamazepin vagy mas, a majban zajloé metabolizmust fokozé gyogyszer (mint a rifampicin)
¢€s a mirtazapin-terapia egyidejii alkalmazésakor sziikséges lehet a mirtazapin adagjanak
emelése. Az ilyen készitmények alkalmazédsanak besziintetésekor sziikséges lehet a mirtazapin
adagjanak csokkentése.

A CYP3A4 enzimet er6sen gatld ketokonazol a mirtazapinnal egyiitt adva a mirtazapin

A cimetidin (gyenge CYP1A2, CYP2D6 és CYP3A4 gatld) és a mirtazapin egyiittes
alkalmazasa esetén a mirtazapin atlagos plazmakoncentracioja tobb mint 50 %-kal emelkedhet.
A mirtazapin csak elévigyazatossaggal adhato egyiitt és az adag csokkentése is sziikséges lehet,
ha er6s CYP3A4 gatlokkal, HIV-proteaz gatlokkal, azol tipusu gombaellenes szerekkel,
eritromicinnel, cimetidinnel vagy nefazodonnal egyiitt alkalmazzak.

Az interakcios vizsgalatok semmilyen relevans farmakokinetikai hatdst nem mutattak a
mirtazapin €s a paroxetin, amitriptilin, riszperidon vagy litium egyiittadasakor.

Terhesség és szoptatas

A rendelkezésre allo korlatozott szamu adat alapjan a mirtazapin terhes nékon torténd alkalmazasa
nem utal a sziiletési rendellenességek megemelkedett kockazatara. Az allatkisérletek nem mutattak
semmilyen klinikailag relevans teratogén hatést, de megfigyeltek fejlodési toxicitast (lasd 5.3 pont).
Terhes néknek csak gondos mérlegelést kovetden rendelhetd. Amennyiben a Remeront egészen a
szililésig vagy még roviddel elbtte alkalmaztak, az ujsziilott megfigyelése javasolt a lehetséges
megvonasi tiinetek jelentkezése miatt.

Az éllatkisérletek és a korlatozott szamu, emberekre vonatkozo adat alapjan a mirtazapin csak nagyon
kis mennyiségben valasztodik ki az anyatejjel. A dontést, miszerint az anyatejes taplalast, vagy a
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Remeron-kezelést kell folytatni vagy megszakitani, a gyermek anyatejes taplalasanak illetve az anya
Remeron-kezelésébdl szarmazo elonyének a figyelembevételével kell meghozni.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Remeron kis- vagy kozepes mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez ¢s gépek kezeléséhez
sziikséges képességeket. A Remeron ronthatja a koncentral6 képességet és az éberséget (kiilondsen a
kezelés kezdeti szakaszaban). Az érintett betegek barmely esetben keriiljék a potencialisan veszélyes
tevékenységek végzését, amelyek éberséget és jo koncentraloképességet igényelnek, mint példaul a
gépjarmiivezetés vagy gépek kezelése.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A depresszios betegek esetében szamos tiinet észlelhetd, amely a betegség velejaroja. Ezért néha
nehéz megbizonyosodni arrél, hogy melyik tiinetet okozza maga a betegség, és melyiket a
Remeron-kezelés.

A leggyakrabban jelentett mellékhatasok, amelyek a Remeronnal kezelt betegek tobb mint 5%-anal
el6fordultak a randomizalt placebo-kontrollos vizsgalatokban (lasd alabb) az aluszékonysag, szedacio,
szajszarazsag, sulygyarapodas, étvagynovekedés, szédiilés és faradtsag voltak.

Minden randomizalt placebo-kontrollos vizsgalatot (a major depresszion kiviili javallatokat is
beleértve) értékeltek a Remeron mellékhatasainak szempontjabol. A meta-analizis 20 vizsgalatot vett
figyelembe, melyekben a kezelések leghosszabb tervezett idotartama 12 hét volt és 1501 beteg

(134 személy-év) kapott max. 60 mg mirtazapint, 850 beteg (79 személy-év) pedig placebot. A
vizsgalatok kiterjesztési fazisait nem vontak be az analizisbe, hogy megmaradjon a placebo kezeléssel
val6 6sszehasonlithatosag .

Az 1. tablazat mutatja azon mellékhatasok eléfordulasi gyakorisagat, melyek a klinikai vizsgalatok
soran statisztikailag szignifikansan gyakrabban jelentkeztek Remeron-kezelés hatasara a placebohoz
képest, tovabba a spontén jelentésekbdl szarmazo nemkivanatos hatasokat is tartalmazza. A spontin
jelentésekbdl szarmazo mellékhatasok gyakorisaga a klinikai vizsgalatokbol szarmazé hasonld
események jelentési gyakorisagan alapszik. A spontan jelentésekbdl szarmazoé azon mellékhatasok
gyakorisagat, mely eseményeket a mirtazapinnal végzett, randomizalt, placebo-kontrollos vizsgalatok
soran nem figyeltek meg, a ,,nem ismert” kategdriaba soroltak.

1. tablazat: A Remeron mellékhatasai

Szervrendszer Nagyon gyakori Gyakori Nem gyakori Ritka A gyakorisag nem
(=1/10) (=1/100 - <1/10) | (=1/1000 - (=1/10 000 - ismert
<1/100) <1/1000)
Laboratoriumi = stlygyarapodas’
vizsgalatok
eredményei
Vérképzoszervi és = csontvelddepresszio
nyirokrendszeri (granulocytopenia,
betegségek és agranulocytosis,
tiinetek aplasticus anaemia,
thrombocytopenia)
eosinophilia
Idegrendszeri = aluszékonysag™® | = letargia' = paracsthesia’ = myoclonus convulsidk (roham)
betegségek és = szedacio™ = szédiilés = nyugtalan szerotonin
tiinetek " fejfajas® = tremor labak szindroma
= syncope oralis paraesthesia
Emésztérendszeri | ® szijszarazsag = hanyinger’ = oralis szajodéma
betegségek és = hasmenés’ hypaesthesia
tiinetek * hanyés”
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A bor és a = exanthema®
bdoralatti szovet
betegségei és
tiinetei
A csont- = arthralgia
izomrendszer és = myalgia
a kotoszovet ® hatfjas’
betegségei és
tiinetei
Anyagcsere- és = étvagynovekedes' = hyponatraemia
taplalkozdsi
betegségek és
tiinetek
Erbetegségek és = orthostaticus = hypotensio®
tiinetek hypotensio
Altaldnos = periférias
tiinetek, az 6déma’
alkalmazas = faradtsag
helyén fellépo
reakciok
Maj- és = emelkedett
epebetegségek szérum
illetve tiinetek transz-
aminaz
aktivitas
Pszichiatriai = szokatlan * rémalmok’ = Oongyilkossagi
korképek almok * mania gondolat®
= zavartsag * izgatottsag’ = ongyilkos
= szorongas™ = hallucinaciok magatartas®
= 4lmatlansag®™ | = pszichomotoros
nyugtalansag
(beleértve az
akathisiat,
hyperkinesiat)
Endokrin = nem megfeleld
betegségek és antidiuretikus—
tiinetek hormon-kivélasztas

"' A Kklinikai vizsgalatokban ezek az események statisztikailag szignifikinsan gyakrabban jelentkeztek Remeron-kezelés

hataséra a placebohoz képest.

2 A Klinikai vizsgélatokban ezek az események gyakrabban jelentkeztek a placebdval kezelt, mint a Remeronnal kezelt

csoportban, bar statisztikailag nem szignifikansan gyakrabban.

3 A klinikai vizsgalatokban ezek az események statisztikailag szignifikdnsan gyakrabban jelentkeztek a placeboval kezelt,

mint a Remeronnal kezelt csoportban.

* Megjegyzend$, hogy az adagesokkentés altalaban nem eredményez enyhébb aluszékonysagot/szedaciot, de veszélyeztetheti

az antidepresszans hatékonysagot.

> Az antidepresszans kezelés hatasara altaldban szorongés és dlmatlansag (melyek a depresszié tiinetei lehetnek) alakulhat ki

vagy sulyosbodhat. A mirtazapin-kezelés alatt szorongas és almatlansag jelentkezésérdl vagy sulyosbodasarol szamoltak be.
% Ongyilkossagi gondolatrél és éngyilkos magatartasrél szolo eseteket jelentettek a mirtazapin—terapia alatt, vagy a kezelés

megszakitasat kovetd korai idészakban (lasd 4.4 pont).

A klinikai vizsgalatokban a laboratoriumi értékelések soran a transzaminazok és a gammaglutamil-
transzferaz szintjének atmeneti emelkedését észlelték (habar ezzel 6sszefiiggd nem kivant
eseményeket nem észleltek statisztikailag szignifikansan gyakrabban a Remeronnal a placebéhoz
képest).

4.9 Tuladagolas

A jelenlegi tapasztalatok alapjan a kizér()lag Remeronnal t('irtént tﬁladagolés tiinetei éltaléban enyhék.
be, amit még tachycardia és enyhe vérnyomas-emelkedés, illetve csokkenes is kisért. Mindamellett,
sulyosabb kimenetelli esetek (beleértve a halalos kimeneteliieket) is el6fordulhatnak, ha a bevett adag
a terapias adagnal sokkal nagyobb, kiillondsen akkor, ha egyszerre tobb gyogyszert is tuladagoltak.

A tuladagolas a megfeleld tiineti és a vitalis funkciokat tdmogato terapiaval kezelendd. Aktiv szén
vagy gyomormosas alkalmazasa szintén megfontolando.
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5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok
Farmakoterapias csoport: Egyéb antidepresszansok, ATC kod: NO6A X11

A mirtazapin egy kozponti hatasu, preszinaptikus o,-antagonista, ami altal fokozodik a kdzponti
noradrenerg és szerotonerg neurotranszmisszid. A szerotonerg neurotranszmisszio serkentését
specialisan az 5-HT| receptorok kozvetitik, mert az 5-HT, és az 5-HT; receptorokat a mirtazapin
blokkolja. Feltételezik, hogy a mirtazapin mindkét enantiomerje részt vesz a depresszio ellenes
hatasban, az S(+)-enantiomer az a,- és az 5-HT,-receptorok blokkolasaval, az R(-)-enantiomer pedig
az 5-HTj;-receptorok blokkolasaval.

A mirtazapin hisztamin H;-antagonista hatasa a felelds a szedativ tulajdonsagaiért. Gyakorlatilag nincs
antikolinerg hatasa és — terapias adagokban - gyakorlatilag nem hat a sziv- és érrendszerre.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

A Remeron széjon at torténd alkalmazasat kdvetden a mirtazapin hatéanyag gyorsan €s jol szivodik fel
(a biohasznosulas mintegy 50%-0s), és koriilbeliil két 6ra mulva éri el a csucs plazmakoncentracidt. A
mirtazapin megkozelitéleg 85%-ban kotddik a plazmafehérjékhez. Az atlagos eliminacios felezési id6
20-40 ora; alkalmanként megfigyeltek hosszabb, akar a 65 orat is elérd felezési idoket is, fiatal férfiak
esetében pedig rovidebb felezési idoket figyeltek meg. Az eliminacios felezési id6 megfeleld a napi
egyszeri adagolashoz. A dinamikus egyensulyi allapot (steady state) 3-4 nap utan alakul ki, ez utan
mar nincs tovabbi akkumulacid. A mirtazapin farmakokinetikdja az ajanlott dozistartomanyban
linearis. A taplalékbevitel nincs hatassal a mirtazapin farmakokinetikajara.

A mirtazapin nagymértékben metabolizalodik, és néhany napon beliil kiiiriil a vizelettel és a széklettel.
A biotranszformaci6 {6 utja a demetilezés és az oxidacio, amit a konjugacio kovet. Az emberi maj
mikroszomakbol nyert in vitro adatok azt jelzik, hogy a citokrom P450 enzimek kozé tartozé CYP2D6
és CYP1A2 vesz részt a mirtazapin 8-hidroxi metabolitjanak a képzésében, mig a CYP3A4 tekinthetd
felelésnek az N-demetil és az N-oxid metabolitok keletkezéséért. A demetil metabolit
farmakologiailag aktiv, és ugy tiinik, hogy az anyavegyiilettel azonos farmakokinetikai profillal
rendelkezik.

A mirtazapin-clearance-e a vese vagy a maj karosodasa kovetkeztében csokkenhet.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — farmakologiai biztonsagossagi, ismételt dozistoxicitasi, karcinogenitasi vagy
genotoxicitasi — vizsgalatokbol szarmaz6 preklinikai adatok azt igazoltdk, hogy a készitmény nem
jelent kiilonleges veszélyt az emberre.

A patkanyokkal és nyulakkal végzett reprodukcios toxicitasi vizsgalatok soran nem észleltek teratogén
hatasokat. A maximalis human terapias expozicidhoz képest kétszeres szisztémas expozicid mellett,
patkanyok esetében fokozott volt a beagyazddast kdvetd embridvesztés, €s csdokkent az utédok
szliletési sulya, valamint az utdédok tulélése a szoptatas elsé 3 napjaban.

Egy sor, génmutaciot és a kromoszomak ill. a DNS karosodasat vizsgalo tesztben a mirtazapin nem
bizonyult genotoxikusnak. Egy patkanyokon végzett karcinogenitési vizsgélat sordn talalt pajzsmirigy-
tumorokat, illetve egy egereken végzett karcinogenitasi vizsgalat soran talalt hepatocellularis
neoplasidkat a majenzimeket indukal6 gydgyszerek nagy adagjaival valod, hosszan tart6 kezelést
kisérd, fajspecifikus, nem genotoxikus reakcioknak tekintik.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa
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L-metionin

natrium-benzoat (E211)

szacharin-natrium (E954)

citromsav-monohidrat (E330)

glicerin (E422)

maltit-szirup (E965)

narancs-mandarin aroma No. PHL-132597 (etanolt tartalmaz)

tisztitott viz

6.2 Inkompatibilitasok

A belséleges oldat a vizen kiviil semmilyen mas folyadékkal nem keverhetd.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

2év
A felhasznalhatosagi id6tartam az iiveg elsd felnyitasat kovetoen: 6 hét

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Legfeljebb 25 °C-on tarolandd

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

A dobozban egy 66 ml Remeron belsdleges oldatot tartalmazé barna {iveg (Ill-as tipust) és egy
adagolopumpa talalhato.

A Remeron bels6leges oldatot tartalmaz6 iiveg gyermekbiztos, zarogytiriivel ellatott, polipropilén
csavaros kupakkal van lezarva. Az adagoldpumpa forrasztassal zart polietilén tasakba van
csomagolva.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozé kiilonleges 6vintézkedések

Nincsenek kiilonleges eldirasok.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

{Neve ¢és cime}

<{Tel}>

<{Fax}>

<{E-mail}>

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

[A tagallam tolti ki]
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10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

[A tagallam tolti ki]
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CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON ES A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO
ADATOK

Doboz és cimke, 15 mg/ml

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Remeron és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. Melléklet) 15 mg/ml bels6leges oldat
[Lasd I. Melléklet — A tagallam t6lti ki]

Mirtazapin

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 ml bels6leges oldat 15 mg mirtazapint tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Maltit-szirup

Tovabbi informéaciok tekintetében lasd a mellékelt betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Belsoleges oldat
1 db, 66 ml oldatot tartalmazo6 iiveg

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATI IDO

Felhasznalhato:
Felbontas utan legfeljebb 6 hétig hasznalhato fel.
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[Lasd I. Melléklet — A tagallam t6lti ki]

{Neve és cime}
<{Tel}>
<{Fax}>
<{E-mail}>

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

[A tagallam tolti ki]

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Remeron
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BETEGTAJEKOZTATO
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BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA
Remeron és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. Melléklet) 15 mg/ml belséleges oldat
[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

Mirtazapin

Mielétt elkezdené alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajé-
koztatét.

o Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

. Tovabbi kérdéseivel forduljon orvosdhoz vagy gyogyszerészéhez.

o Ezt a gyogyszert az orvos Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak, mert szamara
artalmas lehet még abban az esetben is, ha tiinetei az Onéhez hasonloak.

o Ha barmely mellékhatas stilyossa valik, vagy ha a betegtdjékoztatoban felsorolt

mellékhatasokon kiviil egyéb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gydgyszerészét.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a Remeron és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Remeron alkalmazasa eldtt

Hogyan kell alkalmazni a Remeront?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Remeront tarolni?

Tovabbi informacidok

NP

1.  MILYEN TiPuSU GY(’)GYSZER A REMERON ES MILYEN BETEGSEGEK ESETEN
ALKALMAZHATO?

A Remeron az antidepresszans gyogyszerek csoportjaba tartozik.
A Remeron a depresszio kezelésére hasznalatos szer.

2. TUDNIVALOK A REMERON ALKALMAZASA ELOTT

Ne alkalmazza a Remeront

. ha allergias (tilérzékeny) a mirtazapinra vagy a Remeron egyéb 0sszetevojére. Ebben az
esetben, mieldtt bevenné a Remeront, feltétleniil beszéljen kezeléorvosaval minél hamarabb.
o ha On un. monoamin oxidaz gatlé (MAO-gatld) gydgyszereket szed vagy szedett mostandban

(az elmult 2 héten beliil).
A Remeron fokozott elovigyazatossaggal alkalmazhato

Alkalmazas gyermekeknél és 18 év alatti serdiiloknél

A Remeron altalaban nem alkalmazhat6 gyermekek és 18 év alatti serdiilok kezelésére. Egyben fontos
tudni, hogy az ebbe a csoportba tartozo gyogyszerek szedése esetén, 18 éves kor alatti betegeknél
fokozott az 6ngyilkossagi kisérlet, az 6ngyilkossagi gondolatok és az ellenséges viselkedés
(jellemzden erdszakos magatartas, ellenkezés és diih) veszélye. Ennek ellenére az orvos 18 éves kor
alatt is felirhatja a Remeront, amennyiben ugy latja, hogy a beteg érdekében sziikség van ra.
Amennyiben a kezeléorvos Remeront irt fel 18 éves kor alatti betegnek, és ezzel kapcsolatban kérdése
meriil fel, keresse fel ujra a kezel6orvost. Téjékoztassa a kezel6orvost, amennyiben a fent felsorolt
tiinetek kialakulasat vagy rosszabbodasat észleli olyan 18 éves kor alatti betegnél, aki a Remeron
készitményt szedi. Emellett a Remeron készitmény hosszu tava alkalmazasanak biztonsagossaga a
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novekedés, serdiilés illetve a kognitiv funkciok és viselkedés fejlodése szempontjabol ebben a
korcsoportban még nem bizonyitott.

Ongyilkossagi gondolatok és depressziéjanak vagy szorongasos betegségének siilyosbodasa

Ha On depresszioval és/vagy szorongassal jaro betegségben szenved, eléfordulhatnak dnkarosité vagy
ongyilkos gondolatai. Ezek gyakoribbak lehetnek az antidepresszans kezelés kezdeti szakaszaban,
mert ezeknél a gyogyszereknél a hatas kialakulasdhoz idére van sziikség. Ez altalaban két hét, de
olykor hosszabb id6be is telhet.

Nagyobb valoszintiséggel lehetnek ilyen gondolatai:

- Ha korabban voltak mar dngyilkossagi vagy dnkarositd gondolatai.

- Ha On egy fiatal felndtt. Klinikai vizsgalatokbol szarmazo informacidk szerint az
antidepresszansokkal kezelt, pszichiatriai betegségben szenvedo fiatal felnéttek (25 évnél fiatalabbak)
esetén magasabb az ongyilkos magatartas kialakulasanak veszélye.

— Ha barmikor 6nkarositd vagy ongyilkossagi gondolatai timadnak, azonnal keresse fel orvosat,
vagy menjen korhazba.

$ZOrongasos betegsegerol és megkéri, hogy olvassak el ezt a betegtajékoztatot. Megkérheti oket, hogy
kozoljék Onnel, ha ugy gondoljik, hogy depresszidja, vagy szorongisa sulyosbodott, vagy ha az On
magatartasaban bekdvetkez6 valtozasok aggasztoak.

Tovabba a Remeron fokozott eldvigyazatossaggal alkalmazhato

. ha On az alabbi betegségek valamelyikében szenved vagy valaha szenvedett.
— Amennyiben még nem tette meg, mondja el kezeldorvosanak, ha ilyen betegségben szenved,
miel6tt elkezdené szedni a Remeront:
- goresrohamok (epilepszia). Amennyiben gorcsrohamok jelentkeznek Onnél, vagy a szokasos
rohamok gyakoribba valnak, hagyja abba a Remeron szedését ¢s azonnal keresse fel a
kezelborvosat;
- majbetegség, beleértve a sargasagot. Sargasag kialakulasa esetén hagyja abba a Remeron
szedését és azonnal keresse fel a kezelborvosat;
- vesebetegség;
- szivbetegség vagy alacsony vérnyomas;
- skizofrénia. Amennyiben a meglévd pszichés tiinetek, mint példaul a paranoid gondolatok
gyakoribba vagy stlyosabba valnak, azonnal keresse fel a kezeldorvosat;
- manias depresszio (valtakozo emelkedett hangulat/tulzottan tevékeny illetve levert
hangulati iddszakok). Ha ugy érezni, hogy hangulata kezd tilzottan emelkedetté valni vagy
talsagosan izgatottnak érzi magat, hagyja abba a Remeron szedését és azonnal keresse fel a
kezelborvosat;
- cukorbetegség (el6fordulhat, hogy az inzulin vagy mas cukorbetegség ellen szedett
gyogyszerének adagjat modositani kell);
- szembetegség, mint pl. emelkedett szembelnyomas (zold halyog),
- vizelési nehézség, ami valdsziniileg prosztata-megnagyobbodas miatt alakulhatott ki;

o ha On fert6zés jeleit tapasztalja magan, mint pl. megmagyarazhatatlan okokbél kialakulé magas
laz, torokfajas vagy szajfekély.
— Hagyja abba a Remeron szedését és azonnal keresse fel kezeldorvosat, hogy vérvizsgalatot
végezhessenek Onnél.
Ritka esetben ezek a tiinetek a csontveldben torténd vérsejttermelddés zavaranak a jelei
lehetnek. Amellett, hogy ritkan fordulnak eld, ezek a tiinetek leginkabb a kezelés 4.-6. hetében
jelentkeznek.

. ha On id6s beteg. Erzékenyebb lehet ugyanis a depresszio ellenes gyogyszerek mellékhatésaira.

A kezelés ideje alatt alkalmazott egyéb gyogyszerek

Keérjiik tajékoztassa kezelborvosat vagy gyogyszerészét, ha az alabbi listan szerepld gyogyszerek
barmelyikét szedi vagy szedését tervezi.

Feltétleniil tajékoztassa tovabba kezeldorvosat a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb
gyogyszereir6l, beleértve a vény nélkiil kaphat6 készitményeket is.
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A Remeront ne szedje egyiitt:

un. monoamin oxidaz gatlokkal (MAO-géatlokkal). Tovabba ne szedjen Remeront a MAO-
gatld kezelés abbahagyasa utani két hétben. A Remeron-kezelés abbahagyasa utani két hétben
pedig ne szedjen MAO-gatlot.

MAO-gatl6 pl. a moklobemid, tranilcipromin (mindketté depresszié ellenes szer) és a szelegilin
(Parkinson-kor kezelésére hasznalt szer).

Ovatosan alkalmazza a Remeront, ha az alabbi gyogyszerekkel egyiitt szedi:

depresszio ellenes szerekkel pl. SSRI-kkel, venlafaxinnal és L-triptofannal vagy
triptanokkal (migrén kezelésére alkalmazzak), tramadollal (fajdalomcsillapito), linezoliddal
(antibiotikum), litiummal (pszichiatriai betegségek kezelésére alkalmazzak) és
orbancfi-Hypericum perforatum- készitményekkel (egy depresszid kezelésére alkalmazott
gyogynovénykészitmény). Nagyon ritka esetekben a Remeron 6nmagaban, vagy a Remeron
ezen gyogyszerekkel egyiitt alkalmazva un. szerotonin szindroma kialakulasat eredményezheti.
A szindroma néhany tiinete: megmagyarazhatatlan 14z, verejtékezés, emelkedett pulzus,
hasmenés, (iranyithatatlan) izomosszehuzodasok, hidegrazas, hiperaktiv reflexek, nyugtalansag,
hangulatvaltozasok €s tudatzavar. Amennyiben ezek koziil a tiinetek koziil egyszerre tobb is
jelentkezik Onnél, azonnal mondja el kezeldorvosénak.

egy nefazodon nevii depresszié ellenes szerrel. A Remeron mennyiségét novelheti ugyanis a
vérében. Ertesitse kezelorvosat, ha ezt a gyogyszert szedi. Sziikség lehet a Remeron dozisanak
csokkentésére, vagy ha a nefazodon-kezelést abbahagyja, a Remeron dozisdnak ujboli
ndvelésére.

szorongas és Almatlansag kezelésére alkalmazott szerekkel, mint pl. a benzodiazepinek;
skizofrénia kezelésére alkalmazott szerekkel, mint pl. az olanzapin;

allergia kezelésére alkalmazott szerekkel, mint pl. a cetirizin;

erds fajdalom csillapitasara alkalmazott szerekkel, mint pl. a morfin.

A Remeron ezekkel a gyogyszerekkel egyiitt alkalmazva novelheti az ezen szerek okozta
almossagot.

fertozések kezelésére alkalmazott szerekkel, mint baktériumok okozta fertozések kezelésére
alkalmazott szerekkel (pl. eritromicinnel), gombas fert6zések kezelésére alkalmazott szerekkel
(pl. ketokonazollal) és HIV/AIDS kezelésére alkalmazott szerekkel (HIV-proteaz gatlokkal).

A Remeronnal kombinalva ezek a szerek novelhetik a Remeron mennyiségét az On vérében.
Tajékoztassa orvosat, amennyiben ezeket a gyogyszereket szedi. Sziikség lehet a Remeron
dozisanak csokkentésére, vagy ezen készitmények szedésének abbahagyasa esetén a Remeron
dozisanak jboli ndvelésére.

epilepszia ellenes szerekkel, mint pl. a karbamazepin és fenitoin;

tuberkulézis (giimokor) ellenes szerekkel, mint pl. a rifampicin.

Ezen gyogyszerek Remeronnal valo egyiittes alkalmazasa csokkentheti a Remeron mennyiségét
az On vérében. T4jékoztassa orvosat, amennyiben ezeket a gydgyszereket szedi. Sziikség lehet a
Remeron dézisanak ndvelésére, vagy ezen készitmények szedésének abbahagyésa esetén a
Remeron doézisanak 0jboli csokkentésére.

véralvadasgatlo szerekkel, mint pl. a warfarin.

A Remeron erdsitheti a warfarin véralvadasgatlo hatasat. Tajékoztassa orvosat, amennyiben
ilyen gyogyszert szed. Kombinalt alkalmazas esetén tanacsos, hogy orvosa rendszeresen
vérvizsgalatot végezzen Onnél.

A Remeron egyidejii alkalmazasa bizonyos ételekkel vagy italokkal
Ha Remeron szedése mellett alkoholt iszik, almosnak érezheti magat.
Nem tanacsos alkoholt inni a gyogyszer szedése alatt.

A Remeront étkezéskor vagy étkezéstol fliggetlenil is beveheti.

Terhesség és szoptatas

Miel6tt barmilyen gyogyszert elkezdene szedni, beszélje meg kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.
A Remeron terhes ndknél valo alkalmazasaval kapcsolatos korlatozott tapasztalat nem utal
megnovekedett kockazatra. Ennek ellenére terhesség alatt torténd alkalmazasakor elévigyazatossag
sziikséges.
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Amennyiben Remeron szedése mellett terhes lesz, vagy terhességet tervez, kérdezze meg
kezeldorvosat, hogy folytathatja-e a Remeron szedését.Ha On Remeront szedett a sziilésig vagy
kozvetleniil a sziilés eldtt, kisbabajat megfigyelés alatt kell tartani a lehetséges mellékhatasok
jelentkezése miatt.

Kérdezze meg kezeldorvosat, hogy Remeron szedése mellett szoptathat-e.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Remeron befolyasolhatja a koncentraloképességét és az éberségét. Gy6zodjon meg rola, hogy a
Remeron nincs hatassal ezen képességeire, miel6tt gépjarmiivet vezetne vagy gépeket kezelne.

Fontos informaciok a Remeron egyes 6sszetevoirol
A Remeron bels6leges oldat maltit-szirupot tartalmaz. Amennyiben kezelGorvosa korabban mar
figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny, keresse fel orvosat, miel6tt elkezdi szedni ezt a

gyogyszert.
Ez a gyogyszer kis mennyiségii, napi adagonként kevesebb mint 100 mg etanolt tartalmaz.

3. HOGYAN KELL ALKALMAZNI A REMERONT?

A Remeront mindig az orvos vagy gyogyszerész altal elmondottaknak megfelelen alkalmazza.
Amennyiben nem biztos az adagolast illeten, kérdezze meg orvosat vagy gyogyszerészét.

Mennyit kell szedni

A készitmény szokasos kezd6 adagja 15 vagy 30 mg naponta. Eléfordulhat, hogy orvosa egy par
nap mulva azt javasolja Onnek, hogy ndveljék az adagot arra a mennyiségre, ami a legjobb az On
szamara (15 és 45 mg kozott naponta). A dozis altalaban ugyanaz minden korcsoport szamara.
Mindamellett, ha On idés beteg vagy vese- illetve majbetegsége van, az orvosa médosithatja az
adagot.

Mikor Kell szedni a Remeront

— A Remeront minden nap ugyanabban az id6ében vegye be. A legjobb a Remeront lefekvés elétt, egy
adagban bevenni. El6fordulhat azonban, hogy orvosa azt javasolja Onnek, hogy a Remeron adagjat
tobb részletben vegye be — az egyiket reggel, a masikat este, lefekvés elétt. A nagyobb adagot lefekvés
elétt kell bevenni.

A belsdleges oldatot az alabbiak szerint vegye be

A belsdleges oldatot szjon 4t kell bevenni. Vegye be az Onnek felirt Remeron belsdleges oldat
megfeleld mennyiségét egy pohar/csésze vizzel elkeverve. A Remeron belsdleges oldatot
adagolopumpaval lattak el, hogy segitsen Onnek a megfeleld adag kimérésében.

A Remeron adagolopumpa elokészitése a hasznalatra

A Remeron bevétele eldtt az adagolopumpat ra kell helyeznie az {ivegre.

1.  Csavarja le a kupakot az iivegrol.
Nyomja le a kupakot és forditsa el az dramutat6 jarasaval ellentétes iranyba, mig a gy(ir(i el nem
torik. Tartsa lenyomva a kupakot és csavarja le. Ennek a miiveletnek a leirasa a csavaros
kupakon talalhato rajzon is latszik.

2.  Helyezze az adagolopumpat az iivegre.
Vegye ki az adagolopumpat a csomagolasabol. Helyezze az iivegre, tigy, hogy a miianyag cs6
az iiveg belsejében legyen. Nyomja ra a pumpat az livegre és az 6ramutato jarasaval megegyez6
iranyban csavarja ra az livegre, amig szorosan a helyére nem illeszkedik. Szoritsa még egy
kicsit ra a pumpat az livegre, hogy biztosan szorosan illeszkedjen.

3.  Forditsa az adagolé csérét nyitott allasba
Az adagolocsOr 2 pozicidban allhat — zart és nyitott. Amikor zart pozicidban van, nem johet ki
beldle folyadék. Az adagolocsor kinyitasahoz az oramutato jarasaval ellentétes iranyba kell
csavarni, amennyire csak tudjuk (kdriilbelill egy-negyed fordulatot).

4.  Téoltse fel az adagolopumpat a Remeron bevétele elott

125



Mikor legelsd alkalommal lenyomja a pumpat, az nem a megfelelé6 mennyiségli Remeron
oldatot fogja kimérni. Az els6 adag bevétele elott fel kell toltenie a pumpat.

. Allitsa az iiveget vizszintes feliiletre.
. Tartson egy poharat vagy csészét a csor ala (lasd a képen).
. Nyomja le a csért 3-szor, amennyire csak tudja.

. Ontse ki a kijovo folyadékot.
A pumpa mostmar készen all a hasznalatra.

Az On Remeron adagjanak a bevétele
Az adagolopumpa az On adagjanak kimérésére szolgal.

1. Allitsa az liveget vizszintes feliiletre.
2. Ontson egy kis vizet a poharba vagy csészébe és tegye a csor ala.
3. Minden alkalommal, amint lenyomja az adagolocsort, 15 mg Remeron folyik ki az

adagolopumpan keresztiil. Egy hatarozott, egyenletes — nem tul lassu — mozdulattal nyomja le
teljesen az adagolocsort.

4, El6fordulhat, hogy tobbszor is meg kell nyomnia az adagolocsort, attol fiiggden, hogy orvosa
mekkora adagot irt fel Onnek (ldsd a képen).

5. Egyszerre igya meg a folyadékot.

Adag
15 mg 1 nyomas

30 mg 2 nyomas
* 45 mg 3 nyomas

Mikor varhaté a javulas
Rendszerint egy-két hétig eltarthat, amig a Remeron hatni kezd, és 2-4 hét utan mar valosziniileg
jobban fogja magat érezni.
Fontos, hogy a kezelés elso heteiben beszdmoljon kezeldorvosanak a Remeron hatasairdl:

— A Remeron-kezelés 2-4. hetében mondja el kezeldorvosanak, hogy ez a gyogyszer milyen
hatéssal volt Onre.
Amennyiben még mindig nem érzi jobban magat, az orvosa nagyobb adagot irhat fel Onnek. Ebben az
esetben Ujabb 2-4 hét millva beszéljen ujra kezeldorvosaval.
Altalaban addig kell szednie a Remeront, amig a depresszio tiinetei 4-6 honap utan sem jelentkeznek.

Ha az eléirtnal tobb Remeront vett be

— Amennyiben On vagy valaki més tll sok Remeront vett be, azonnal hivjon orvost!

A Remeron tiladagolas legvalosziniibb jelei (mas gyogyszerek vagy alkohol fogyasztasa nélkiil) az
almossag, zavartsag és megemelkedett pulzus.

Ha elfelejtette bevenni a Remeront

Ha Onnek naponta egyszer kell bevennie az adagjat:

o Ha elfelejti bevenni a Remeron-adagjat, ne vegye be a kihagyott adagot, csak hagyja ki. Vegye
be a kovetkezd dozist a szokdsos id6ben.

Ha Onnek naponta kétszer kell bevennie az adagjat:

o Ha elfelejtette bevenni a reggeli adagot, egyszeriien csak vegye be az esti adaggal egyiitt.
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o Ha elfelejtette bevenni az esti adagot, ne vegye be a kovetkezo reggeli adaggal egyiitt, csak
hagyja ki és folytassa a szedést a szokasos reggeli €s esti adagokkal.

. Ha mindkét adagot elfelejtette bevenni, ne probalja meg potolni a kihagyott adagokat. Hagyja ki
mindkét adagot és folytassa a kezelést masnap a szokasos reggeli és esti adagokkal.

Ha idé eldtt abbahagyja a Remeron szedését

— Csak akkor hagyja abba a Remeron szedését, ha elétte beszélt kezeldorvosaval.

Ha tul koran hagyja abba a gyogyszer szedését, visszatérhetnek a depresszio tiinetei. Ha jobban érzi
magat, mondja el a kezeléorvosanak. Majd 6 eldonti, hogy mikor kell abbahagynia a gyogyszer
szedését.

Ne hagyja abba hirtelen a Remeron szedését, még ha a depresszidja rosszabbodott is. Ha hirtelen
abbahagyja a Remeron szedését, hanyingere lehet, szédiilhet, fesziiltté vagy szorongdva valhat és
fajhat a feje. Ezek a tlinetek elkeriilhet6ek, ha fokozatosan hagyjak abba a gyogyszer szedését. Orvosa
elmondja Onnek, hogyan kell az adagot fokozatosan csdkkenteni.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg orvosat
vagy gyogyszerészet.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gyogyszer, igy a Remeron is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Némelyik mellékhatas gyakrabban fordul eld, mint a tobbi. A Remeron lehetséges mellékhatésait az
alabbiak szerint csoportositva soroljuk fel:

Nagyon gyakori: 10-b61 tobb mint 1 beteget érint

Gyakori: 100-bdl 1-10 beteget érint

Nem gyakori: 1000-b61 1-10 beteget érint

Ritka: 1000-b61 1-10 beteget érint

Nagyon ritka: 10 000-bol 1-10 beteget érint

Nem ismert: a rendelkezésre allo adatokbdl nem allapithatd meg

Nagyon gyakori:

o étvagynovekedés és sulygyarapodas
bagyadtsag vagy almossag

fejfajas

szajszarazsag

Gyakori:

levertség

szédiilés

remegeés

hanyinger

hasmenés

hanyas

borkiiités (exantéma)

iziileti fajdalom (artralgia) vagy izomféjdalom (mialgia)

hatfajas

hirtelen felallas utan tapasztalt szédiilés vagy ajulasérzés (ortosztatikus hipotenzio)
duzzanat (féleg a bokan vagy a labfejen), amit vizvisszatartas okoz (6déma)
faradtsag

¢lénk almok

zavartsag

szorongas

alvasproblémak
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Nem gyakori:

emelkedett vagy érzelmileg talflitétt hangulat (mania)
— Ilyenkor hagyja abba a Remeron szedését és tajékoztassa azonnal a kezelGorvosat.

o szokatlan érzés a béron pl. ég0, szurd, csiklandozo vagy bizsergd érzés (paresztézia)

o nyugtalan labak

o ajulas

o zsibbadas érzés a szajban (oralis hipesztézia)

. alacsony vérnyomas

. rémalmok

. izgatottsag

o hallucinaciok

o mozgaskényszer

Ritka:

o a szem ¢€s a bor sargas elszinezddése; ez majmiitkodési zavart jelezhet (sargasag).

— Ilyenkor hagyja abba a Remeron szedését és tajékoztassa azonnal a kezeldorvosat.

o izomrangas vagy -0sszehizodas (mioklonus)

Nem ismert:

. fert6zés jelei, mint pl. hirtelen felléppd, megmagyarazhatatlan okokbol kialakuldé magas laz,
torokfajas és szajfekély (agranulocitozis).
— Ilyenkor hagyja abba a Remeron szedését és keresse fel azonnal a kezelGorvosat, hogy
vérvizsgalatot végezhessenek Onnél.
Ritka esetekben a Remeron a vérsejtek termelddésének zavarat okozhatja (csontvelddepresszio).
Néhanyan kevésbé ellenallova valhatnak a fertézésekkel szemben, mivel a Remeron a
fehérvérsejtek szamanak atmeneti csokkenését okozhatja (granulocitopénia). Ritka esetekben a
Remeron a vorosvértestek, a fehérvérsejtek és a vérlemezkék szamanak csokkenését is okozhatja
egyszerre (aplasztikus anémia), a vérlemezkék szamanak csokkenését onmagaban
(trombocitopénia) vagy a fehérvérsejtek szdmanak novekedését (eozinofilia).

. epilepszias roham (gércsrohamok).
— Ilyenkor hagyja abba a Remeron szedését és tajékoztassa azonnal a kezeldorvosat.

. az alabbi tiinetek egyiittes jelentkezése: megmagyarazhatatlan l1az, verejtékezés, emelkedett
pulzus, hasmenés, (irdnyithatatlan) izomdsszehuzodasok, hidegrazas, hiperaktiv reflexek,
nyugtalansag, hangulatvaltozas és tudatzavar. Nagyon ritka esetekben ezek a mellékhatasok a
szerotonin szindréma jelei lehetnek.

— Ilyenkor hagyja abba a Remeron szedését és tajékoztassa azonnal a kezelGorvosat.

o onkarositod vagy ongyilkos gondolatok
— Azonnal konzultaljon kezeldorvosaval vagy keressen fel egy korhazat.

. szokatlan érzés a szajban (oralis paresztézia)

. duzzanat a szajban (szdjodéma)

. a natrium mennyiségének csokkenése a vérben (hiponatrémia)

. nem megfeleld antidiuretikus hormon kivalasztas

Ha barmely mellékhatas stlyossa valik, vagy ha a betegtdjékoztatoban felsorolt mellékhatasokon kiviil
egy¢b tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.

5.

HOGYAN KELL A REMERONT TAROLNI?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon és az iivegen feltiintetett lejarati id6 utdn ne alkalmazza a Remeront. A lejarati id6 a
megadott honap utols6 napjara vonatkozik.
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Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

Felbontas utan legfeljebb 6 hétig hasznalhat fel.

Irja fel maganak azt a datumot, amikor felbontotta az {iveget.

A gyogyszereket nem szabad a szennyvizzel vagy a haztartasi hulladékkal egyiitt megsemmisiteni.
Kérdezze meg gyogyszerészét, hogy sziikségtelenné valt gyogyszereit miként semmisitse meg. Ezek
az intézkedések eldsegitik a kornyezet védelmét.

6. TOVABBI INFORMACIOK

Mit tartalmaz a Remeron

. A készitmény hatéanyaga a mirtazapin.
A Remeron 15 mg/ml bels6éleges oldat 15 mg mirtazapint tartalmaz milliliterenként.
o Egyéb 6sszetevok: L-metionin, natrium-benzoat (E211), szacharin-natrium (E954), citromsav-

monohidrat (E330), glicerin (E422), maltit-szirup (E965), narancs-mandarin aroma No. PHL-
132597 (etanolt tartalmaz) és tisztitott viz.

Milyen a Remeron készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas

A Remeron belsdleges oldat tiszta, szintelen vagy szalmasarga szinii oldat, citrus-narancs illattal.
A doboz egy barna, 66 ml Remeron belséleges oldatot tartalmazo iiveget és egy adagolopumpat
tartalmaz. A belsbleges oldatot tartalmazo6 liveg gyermekbiztos csavaros kupakkal és zarogytiriivel
zart, mely utobbi a kupak lecsavarasakor eltorik. Az adagold pumpa forrasztassal zart mianyag
tasakba van csomagolva.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

{Neve ¢s cime}
<{Tel}>
<{Fax}>
<{E-mail}>

Ezt a gyégyszert az Eurdopai Gazdasagi Térség tagallamaiban az alabbi neveken engedélyezték:
[Nem értelmezhet6 az art 30 referral esetében]

A betegtajékoztato engedélyezésének datuma:
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