I PRIEDAS

VAISTU PAVADINIMU, VAISTU FORMU, STIPRUMU, VARTOJIMO BUDU,
REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJU VALSTYBESE NARESE SARASAS



Valstybé naré |Registravimo liudijimo INN Sugalvotas Stiprumas |Vaisto forma |Vartojimo Kiekis
turétojas pavadinimas budas (koncentracija)
Austrija Organon GesmbH Mirtazapine |Remeron SolTab |15 mg Burnoje Vartoti per burna
Siebenbrunnengasse Schmelztabletten disperguojamoji
21/D/IV tableté
A-1050 Wien Mirtazapine |[Remeron SolTab |30 mg Burnoje Vartoti per burna
Austria Schmelztabletten disperguojamoji
tableté
Mirtazapine |Remeron SolTab |45 mg Burnoje Vartoti per burna
Schmelztabletten disperguojamoji
tableté
Belgija Organon Europe B.V., Mirtazapine |Remergon 15 mg Plévele dengta |Vartoti per burna
Kloosterstraat 6, tableté
5349AB Oss, Mirtazapine |Remergon 30 mg Plévele dengta |Vartoti per burna
The Netherlands tableté
Mirtazapine |[Remergon 45 mg Plévele dengta |Vartoti per burng
Delegation of power: tableté
Organon Belgi€ n.v., Mirtazapine |Remergon SolTab |15 mg Burnoje Vartoti per burna
Terhulpsesteenweg 166, disperguojamoji
1170 Brussels , tableté
Belgium Mirtazapine |[Remergon SolTab |30 mg Burnoje Vartoti per burna
disperguojamoji
tableté
Mirtazapine |Remergon SolTab |45 mg Burnoje Vartoti per burna
disperguojamoji
tableté
Mirtazapine |Remergon 15 mg/ml |Geriamasis Vartoti per burna |990 mg/66 ml
tirpalas
Kipras C.A.Papaellinas & Co Ltd |Mirtazapine |[Remeron 30 mg Plévele dengta |Vartoti per burna
179 Yiannos Kranidiotis tableté
Avenue,

2235 Latsia, Nicosia,




Valstybé naré |Registravimo liudijimo INN Sugalvotas Stiprumas [Vaisto forma |Vartojimo Kiekis
turétojas pavadinimas bidas (koncentracija)
Cyprus
Cekijos N.V. Organon, Mirtazapine |REMERON 15 15 mg Plévele dengta |Vartoti per burna
respublika Kloosterstraat 6, P.O. Box MG tableté
20, Mirtazapine [ REMERON 30 30 mg Plévele dengta |Vartoti per burng
5340 BH Oss, MG tableté
The Netherlands Mirtazapine  REMERON 45 45 mg Plévele dengta  |Vartoti per burna
MG tableté
Mirtazapine [ REMERON 15 mg Burnoje Vartoti per burna
SOLTAB 15 MG disperguojamoji
tableté
Mirtazapine | REMERON 30 mg Burnoje Vartoti per burna
SOLTAB 30 MG disperguojamoji
tableté
Mirtazapine [ REMERON 45 mg Burnoje Vartoti per burna
SOLTAB 45 MG disperguojamoji
tableté
Danija IMI Pharma AS, Mirtazapine |Mitazon Smelt 15 mg Burnoje Vartoti per burna
Literbuen 9, disperguojamoji
DK- 2740 Skovlunde, tableté
Denmark Mirtazapine |Mitazon Smelt 30 mg Burnoje Vartoti per burna
disperguojamoji
tableté
Mirtazapine |Mitazon Smelt 45 mg Burnoje Vartoti per burna
disperguojamoji
tableté
Mirtazapine |Mitazon 30 mg Plévele dengta |Vartoti per burna
tableté
N.V. Organon, Mirtazapine |Remeron Smelt 15 mg Burnoje Vartoti per burna
Kloosterstraat 6, P.O. Box disperguojamoji
20, tableté




Valstybé naré |Registravimo liudijimo INN Sugalvotas Stiprumas |Vaisto forma |Vartojimo Kiekis
turétojas pavadinimas budas (koncentracija)
5340 BH Oss, Mirtazapine |[Remeron Smelt 30 mg Burnoje Vartoti per burna
The Netherlands disperguojamoji

tableté
Mirtazapine |Remeron Smelt 45 mg Burnoje Vartoti per burna
disperguojamoji
tableté
Mirtazapine |Remeron Oral, 15 mg/ml |Geriamasis Vartoti per burna |990 mg/66 ml
oplesning tirpalas

Estija N.V. Organon, Mirtazapine |Remeron 15 mg Plévele dengta |Vartoti per burna
Kloosterstraat 6, P.O. Box tableté
20, Mirtazapine |Remeron 30 mg Plévele dengta |Vartoti per burna
5340 BH Oss, tableté
The Netherlands Mirtazapine [Remeron 45 mg Plévele dengta |Vartoti per burna

tableté

Mirtazapine |[Remeron SolTab |15 mg Burnoje Vartoti per burna
disperguojamoji
tableté

Mirtazapine |[Remeron SolTab |30 mg Burnoje Vartoti per burna
disperguojamoji
tablete

Mirtazapine |[Remeron SolTab |45 mg Burnoje Vartoti per burna
disperguojamoji
tableté

Suomija N.V. Organon, Mirtazapine |Remeron Soltab 15 mg Burnoje Vartoti per burna
Kloosterstraat 6, P.O. Box disperguojamoji
20, tableté
5340 BH Oss, Mirtazapine |Remeron Soltab |30 mg Burnoje Vartoti per burna
The Netherlands disperguojamoji

tableté




Valstybé naré |Registravimo liudijimo INN Sugalvotas Stiprumas |Vaisto forma |Vartojimo Kiekis
turétojas pavadinimas budas (koncentracija)
Mirtazapine |[Remeron Soltab |45 mg Burnoje Vartoti per burna
disperguojamoji
tableté
Mirtazapine |Remeron 15 mg Plévele dengta |Vartoti per burna
tablete
Mirtazapine |Remeron 30 mg Plévele dengta |Vartoti per burna
tableté
Mirtazapine |Remeron 45 mg Plévele dengta |Vartoti per burna
tableté
Mirtazapine |[Remeron 15 mg/ml |Geriamasis Vartoti per burng 990 mg/66 ml
tirpalas
Oy Organon Ab Mirtazapine |Mirtazon 30 mg Plévele dengta |Vartoti per burna
Maistraatinportti 2 tableté
00240 Helsinki, Mirtazapine |Mirtazon Smelt 15 mg Burnoje Vartoti per burna
Finland disperguojamoji
tableté
Mirtazapine |Mirtazon Smelt 30 mg Burnoje Vartoti per burna
disperguojamoji
tableté
Mirtazapine |Mirtazon Smelt 45 mg Burnoje Vartoti per burna
disperguojamoji
tableté
Pranciizija Organon S.A. Mirtazapine |Norset 15 mg Plévele dengta |Vartoti per burna
Immeuble Optima tableté
10 rue Godefroy Mirtazapine |Norset 30 mg Plévele dengta |Vartoti per burna
92821 PUTEAUX Cedex tableté
France Mirtazapine |Norset 15 mg Burnoje Vartoti per burna
disperguojamoji
tableté




Valstybé naré |Registravimo liudijimo INN Sugalvotas Stiprumas [Vaisto forma |Vartojimo Kiekis
turétojas pavadinimas bidas (koncentracija)
Mirtazapine |Norset 30 mg Burnoje Vartoti per burna
disperguojamoji
tableté
Mirtazapine |Norset 45 mg Burnoje Vartoti per burna
disperguojamoji
tableté
Mirtazapine |Norset 15 mg/ml |Geriamasis Vartoti per burna |990 mg/66 ml
tirpalas
Vokietija Organon GmbH Mirtazapine |Remergil 15 mg Plévele dengta |Vartoti per burna
Mittenheimer Strafle 62 tablete
85764 Oberschleilheim Mirtazapine |[Remergil 30 mg Plévele dengta |Vartoti per burng
Germany tableté
Mirtazapine |Remergil 45 mg Plévele dengta |Vartoti per burna
tableté
Mirtazapine |Remergil SolTab |15 mg Burnoje Vartoti per burna
disperguojamoji
tableté
Mirtazapine |[Remergil SolTab |30 mg Burnoje Vartoti per burna
disperguojamoji
tablete
Mirtazapine |[Remergil SolTab |45 mg Burnoje Vartoti per burna
disperguojamoji
tableté
Mirtazapine |Remergil 15 mg/ml |Geriamasis Vartoti per burng 990 mg/66 ml
tirpalas
STADApharm GmbH Mirtazapine |Mirtazapin 15 mg Burnoje Vartoti per burna
Stadastrafle 2-18 STADA disperguojamoji
61118 Bad Vilbel tableté
Germany Mirtazapine |Mirtazapin 30 mg Burnoje Vartoti per burna
STADA disperguojamoji
tableté




Valstybé naré |Registravimo liudijimo INN Sugalvotas Stiprumas [Vaisto forma |Vartojimo Kiekis
turétojas pavadinimas bidas (koncentracija)
Mirtazapine |Mirtazapin 45 mg Burnoje Vartoti per burna
STADA disperguojamoji
tableté
Graikija Organon Hellas S.A. Mirtazapine |Remeron 15 mg Plévele dengta |Vartoti per burna
122, Vouliagmenis Av. tablete
Helliniko Mirtazapine |Remeron 30 mg Plévele dengta |Vartoti per burng
167 77 Athens, tableté
Greece Mirtazapine |Remeron 45 mg Plévele dengta |Vartoti per burna
tableté
Mirtazapine |[Remeron SolTab |15 mg Burnoje Vartoti per burna
disperguojamoji
tableté
Mirtazapine |[Remeron SolTab |30 mg Burnoje Vartoti per burna
disperguojamoji
tablete
Mirtazapine |[Remeron SolTab |45 mg Burnoje Vartoti per burna
disperguojamoji
tableté
Mirtazapine |[Remeron 15 mg/ml |Geriamasis Vartoti per burna [990 mg/66 ml
tirpalas
Vengrija N.V. Organon, Mirtazapine |Remeron 30 mg Plévele dengta |Vartoti per burna
Kloosterstraat 6, P.O. Box tableté
20, Mirtazapine |Remeron 45 mg Plévele dengta | Vartoti per burng
5340 BH Oss, tableté
The Netherlands Mirtazapine |[Remeron SolTab |30 mg Burnoje Vartoti per burna
disperguojamoji
tableté
Mirtazapine |[Remeron SolTab |45 mg Burnoje Vartoti per burna
disperguojamoji
tablete




Valstybé naré |Registravimo liudijimo INN Sugalvotas Stiprumas [Vaisto forma |Vartojimo Kiekis
turétojas pavadinimas bidas (koncentracija)
Islandija N.V. Organon, Mirtazapine |Remeron 15 mg Plévele dengta |Vartoti per burng
Kloosterstraat 6, P.O. Box tableté
20, Mirtazapine |Remeron 30 mg Plévele dengta | Vartoti per burng
5340 BH Oss, tableté
The Netherlands Mirtazapine |Remeron 45 mg Plévele dengta |Vartoti per burng
tableté
Mirtazapine |Remeron Smelt 15 mg Burnoje Vartoti per burna
disperguojamoji
tableté
Mirtazapine |[Remeron Smelt 30 mg Burnoje Vartoti per burna
disperguojamoji
tableté
Mirtazapine |Remeron Smelt 45 mg Burnoje Vartoti per burna
disperguojamoji
tablete
Mirtazapine |[Remeron 15 mg/ml |15 mg/ml |Geriamasis Vartoti per burna |990 mg/66 ml
tirpalas
Airija Organon Laboratories Ltd, |Mirtazapine |Zispin® film- 15 mg Plévele dengta |Vartoti per burna
Cambridge Science Park, coated tablets tableté
Milton Road, CB4 OFL, Mirtazapine |Zispin® film- 30 mg Plévele dengta |Vartoti per burng
United Kingdom coated tablets tableté
Mirtazapine |Zispin® film- 45 mg Plévele dengta |Vartoti per burna
coated tablets tableté
Organon (Ireland) Limited, |Mirtazapine |Zispin® Soltab® |15 mg Burnoje Vartoti per burna
PO Box 2857, orodispersible disperguojamoji
Drynam Road, tablets tablete
Swords, Co. Dublin, Mirtazapine |Zispin® Soltab® |30 mg Burnoje Vartoti per burna
Ireland orodispersible disperguojamoji
tablets tableté




Valstybé naré |Registravimo liudijimo INN Sugalvotas Stiprumas |Vaisto forma |Vartojimo Kiekis
turétojas pavadinimas budas (koncentracija)
Mirtazapine |Zispin® Soltab® |45 mg Burnoje Vartoti per burna
orodispersible disperguojamoji
tablets tableté
Mirtazapine |Zispin® oral 15 mg/ml |Geriamasis Vartoti per burna {990 mg/66 ml
solution tirpalas
Italija N.V. Organon, mirtazapine |Remeron 15 mg Plévele dengta |Vartoti per burna
Kloosterstraat 6, P.O. Box tableté
20, mirtazapine |Remeron 30 mg Plévele dengta | Vartoti per burng
5340 BH Oss, tableté
The Netherlands Mirtazapine |Remeron 45 mg Plévele dengta |Vartoti per burng
tableté
Mirtazapine |Remeron 15 mg/ml |Geriamasis Vartoti per burna |990 mg/66 ml
tirpalas
Mirtazapine |Remeron 15 mg Burnoje Vartoti per burna
disperguojamoji
tableté
Mirtazapine |Remeron 30 mg Burnoje Vartoti per burna
disperguojamoji
tableté
Mirtazapine |Remeron 45 mg Burnoje Vartoti per burna
disperguojamoji
tableté
Mirtazapine |Mirtazapina 15 mg Burnoje Vartoti per burna
Organon disperguojamoji
tableté
Mirtazapine |Mirtazapina 30 mg Burnoje Vartoti per burna
Organon disperguojamoji
tableté
Mirtazapine |Mirtazapina 45 mg Burnoje Vartoti per burna
Organon disperguojamoji
tableté




Valstybé naré |Registravimo liudijimo INN Sugalvotas Stiprumas |Vaisto forma |Vartojimo Kiekis
turétojas pavadinimas budas (koncentracija)
Latvija N.V. Organon, Mirtazapine |Remeron 30 mg Plévele dengta |Vartoti per burna
Kloosterstraat 6, P.O. Box tableté
20, Mirtazapine |[Remeron SolTab |15 mg Burnoje Vartoti per burna
5340 BH Oss, disperguojamoji
The Netherlands tableté
Mirtazapine |[Remeron SolTab |30 mg Burnoje Vartoti per burna
disperguojamoji
tableté
Mirtazapine |[Remeron SolTab |45 mg Burnoje Vartoti per burna
disperguojamoji
tableté
Lietuva N.V. Organon, Mirtazapine |Remeron 30 mg 30 mg Plévele dengta |Vartoti per burna
Kloosterstraat 6, P.O. Box plévele dengtos tableté
20, tabletés
5340 BH Oss,
The Netherlands Mirtazapine |[Remeron Sol Tab |15 mg Burnoje Vartoti per burna
15 mg burnoje disperguojamoji
dispeguojamosios tableté
tabletés
Mirtaza Remeron Sol Tab |30 mg Burnoje Vartoti per burna
30 mg burnoje disperguojamoji
dispeguojamosios tableté
tabletés

10




Valstybé naré |Registravimo liudijimo INN Sugalvotas Stiprumas |Vaisto forma |Vartojimo Kiekis
turétojas pavadinimas budas (koncentracija)
Mirtazapine |Remeron Sol Tab |45 mg Burnoje Vartoti per burna
45 mg burnoje disperguojamoji
dispeguojamosios tableté
tabletés
Liuksemburgas [Organon Europe B.V. Mirtazapine |Remergon 15 mg Plévele dengta |Vartoti per burna
Kloosterstraat 6, tableté
5349AB Oss, Mirtazapine |Remergon 30 mg Plévele dengta | Vartoti per burng
The Netherlands tableté
Mirtazapine |Remergon 45 mg Plévele dengta |Vartoti per burna
Delegation of power: tableté
Organon Belgi€ n.v., Mirtazapine |Remergon SolTab |15 mg Burnoje Vartoti per burna
Terhulpsesteenweg 166, disperguojamoji
1170 Brussels , tableté
Belgium Mirtazapine |[Remergon SolTab |30 mg Burnoje Vartoti per burna
disperguojamoji
tableté
Mirtazapine |[Remergon SolTab |45 mg Burnoje Vartoti per burna
disperguojamoji
tablete
Mirtazapine |Remergon 15 mg/ml |Geriamasis Vartoti per burng 990 mg/66 ml
tirpalas
Nyderlandai N.V. Organon, Mirtazapine |Remeron 15 mg Plévele dengta |Vartoti per burna
Kloosterstraat 6, P.O. Box tableté
20, Mirtazapine |Remeron 30 mg Plévele dengta |Vartoti per burna
5340 BH Oss, tableté
The Netherlands Mirtazapine [Remeron 45 mg Plévele dengta [Vartoti per burng
tableté
Mirtazapine |Remeron drank 15 mg/ml |Geriamasis Vartoti per burng 990 mg/66 ml
tirpalas
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Valstybé naré |Registravimo liudijimo INN Sugalvotas Stiprumas |Vaisto forma |Vartojimo Kiekis
turétojas pavadinimas budas (koncentracija)
Mirtazapine |[Remeron SolTab |15 mg Burnoje Vartoti per burna
disperguojamoji
tableté
Mirtazapine |[Remeron SolTab |30 mg Burnoje Vartoti per burna
disperguojamoji
tableté
Mirtazapine |Remeron SolTab |45 mg Burnoje Vartoti per burna
disperguojamoji
tableté
Mirtazapine |Mirtazapine 15 mg Burnoje Vartoti per burna
orodispergeerbare disperguojamoji
tabletten tableté
Mirtazapine |Mirtazapine 30 mg Burnoje Vartoti per burna
orodispergeerbare disperguojamoji
tabletten tableté
Mirtazapine |Mirtazapine 45 mg Burnoje Vartoti per burna
orodispergeerbare disperguojamoji
tabletten tableté
Norvegija N.V. Organon, Mirtazapine |Remeron 30 mg Plévele dengta |Vartoti per burna
Kloosterstraat 6, P.O. Box tableté
20, Mirtazapine |Remeron 45 mg Plévele dengta |Vartoti per burng
5340 BH Oss, tableté
The Netherlands Mirtazapine [Remeron-S 15 mg Burnoje Vartoti per burna
smeltetabletter disperguojamoji
tablete
Mirtazapine |Remeron-S 30 mg Burnoje Vartoti per burna
smeltetabletter disperguojamoji
tableté
Mirtazapine |Remeron-S 45 mg Burnoje Vartoti per burna
smeltetabletter disperguojamoji
tablete
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Valstybé naré |Registravimo liudijimo INN Sugalvotas Stiprumas |Vaisto forma |Vartojimo Kiekis
turétojas pavadinimas budas (koncentracija)
Mirtazapine |Remeron mikstur, |15 mg/ml |Geriamasis Vartoti per burna |990 mg/66 ml
opplesning tirpalas
Lenkija N.V. Organon, Mirtazapine |Remeron 30 mg Plévele dengta |Vartoti per burna
Kloosterstraat 6, P.O. Box tableté
20,
5340 BH Oss,
The Netherlands
Portugalija Organon Portuguesa Mirtazapine |Mirtazapina 15 mg Plévele dengta |Vartoti per burna
Produtos Quimicos ¢ Organon tableté
Farmacéuticos, Lda Mirtazapine |Mirtazapina 30 mg Plévele dengta |Vartoti per burna
Av. José Malhoa, 16-B -2° Organon tableté
1070-159 Lisboa Mirtazapine [Remeron 45 mg Plévele dengta  |Vartoti per burna
Portugal tableté
Mirtazapine |[Remeron SolTab |15 mg Burnoje Vartoti per burna
disperguojamoji
tableté
Mirtazapine |Remeron SolTab |30 mg Burnoje Vartoti per burna
disperguojamoji
tablete
Mirtazapine |[Remeron SolTab |45 mg Burnoje Vartoti per burna
disperguojamoji
tableté
Mirtazapine |Remeron 15 mg/ml Qeriamasis Vartoti per burna 990 mg/66 ml
tirpalas
Aacifar Mirtazapine |Mirtazon 15 mg Burnoje Vartoti per burna
Produtos Quimicos e disperguojamoji
Farmacéuticos, Lda tableté
Av. José Malhoa, 16-B -2° |Mirtazapine [Mirtazon 30 mg Burnoje Vartoti per burng
1070-159 Lisboa disperguojamoji
Portugal tableté
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Valstybé naré |Registravimo liudijimo INN Sugalvotas Stiprumas |Vaisto forma |Vartojimo Kiekis
turétojas pavadinimas budas (koncentracija)
Mirtazapine |Mirtazon 45 mg Burnoje Vartoti per burna
disperguojamoji
tableté
Rumunija N.V. Organon, Mirtazapine |[Remeron SolTab |15 mg Burnoje Vartoti per burna
Kloosterstraat 6, P.O. Box 15 mg disperguojamoji
20, tableté
5340 BH Oss, Mirtazapine |Remeron SolTab |30 mg Burnoje Vartoti per burna
The Netherlands 30 mg disperguojamoji
tableté
Mirtazapine |[Remeron SolTab |45 mg Burnoje Vartoti per burna
45 mg disperguojamoji
tableté
Slovakijos N.V. Organon, Mirtazapine [REMERON 15 mg |15 mg Plévele dengta |Vartoti per burna
respublika Kloosterstraat 6, P.O. Box tablete
20, Mirtazapine [REMERON 30 mg |30 mg Plévele dengta |Vartoti per burng
5340 BH Oss, tableté
The Netherlands Mirtazapine REMERON 45 mg 45 mg Plévele dengta | Vartoti per burng
tableté
Mirtazapine [REMERON Soltab |15 mg Burnoje Vartoti per burna
15 mg disperguojamoji
tableté
Mirtazapine [REMERON Soltab |30 mg Burnoje Vartoti per burna
30 mg disperguojamoji
tableté
Mirtazapine [REMERON Soltab |45 mg Burnoje Vartoti per burna
45 mg disperguojamoji
tableté
Ispanija Organon Espafiola, S.A. Mirtazapine |Rexer 15 mg Plévele dengta |Vartoti per burna
Ctra. De Hospitalet, 147- tableté
149 Cityparc Ronda de Dalt [Mirtazapine [Rexer 30 mg Plévele dengta |Vartoti per burng

Edificio Amsterdam

tableté
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Valstybé naré |Registravimo liudijimo INN Sugalvotas Stiprumas |Vaisto forma |Vartojimo Kiekis
turétojas pavadinimas budas (koncentracija)
08940 Cornella de Mirtazapine |Rexer 45 mg Plévele dengta |Vartoti per burng
Llobregat Barcelona , tableté
Spain Mirtazapine |Rexer Flas 15 mg Burnoje Vartoti per burna

disperguojamoji
tablete
Mirtazapine |Rexer Flas 30 mg Burnoje Vartoti per burna
disperguojamoji
tableté
Mirtazapine |Rexer Flas 45 mg Burnoje Vartoti per burna
disperguojamoji
tableté
Mirtazapine |Rexer 15 mg/ml |Geriamasis Vartoti per burna |990 mg/66 ml
tirpalas
N.V. Organon, Mirtazapine |Mirtazapina 15 mg Burnoje Vartoti per burna
Kloosterstraat 6, P.O. Box Organon disperguojamoji
20, tableté
5340 BH Oss, Mirtazapine |Mirtazapina 30 mg Burnoje Vartoti per burna
The Netherlands Organon disperguojamoji
tableté
Mirtazapine |Mirtazapina 45 mg Burnoje Vartoti per burna
Organon disperguojamoji
tableté

Svedija N.V. Organon, Mirtazapine |Remeron 15 mg Plévele dengta |Vartoti per burna
Kloosterstraat 6, P.O. Box tableté
20, Mirtazapine |Remeron 30 mg Plévele dengta |Vartoti per burng
5340 BH Oss, tableté
The Netherlands Mirtazapine |[Remeron 45 mg Plévele dengta |Vartoti per burng

tableté
Mirtazapine |[Remeron 15 mg/ml |Geriamasis Vartoti per burng 990 mg/66 ml
tirpalas
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Valstybé naré |Registravimo liudijimo INN Sugalvotas Stiprumas |Vaisto forma |Vartojimo Kiekis
turétojas pavadinimas budas (koncentracija)
Mirtazapine |Remeron-S 15 mg Burnoje Vartoti per burna
disperguojamoji
tableté
Mirtazapine |Remeron-S 30 mg Burnoje Vartoti per burna
disperguojamoji
tableté
Mirtazapine |Remeron-S 45 mg Burnoje Vartoti per burna
disperguojamoji
tableté
Mirtazapine |Mirtazapin [P 15 mg Plévele dengta |Vartoti per burng
tableté
Mirtazapine |Mirtazapin IP 30 mg Plévele dengta |Vartoti per burna
tableté
Mirtazapine |Mirtazapin IP 45 mg Plévele dengta |Vartoti per burna
tablete
Jungtiné Organon Laboratories Ltd, |Mirtazapine |Mirtazapine 15mg |15 mg Plévele dengta |Vartoti per burna
Karalysté Cambridge Science Park, Tablets tableté
Milton Road, Mirtazapine |Mirtazapine 30mg |30 mg Plévele dengta | Vartoti per burng
Cambridge, CB4 OFL Tablets tablete
United Kingdom Mirtazapine [Mirtazapine 45mg |45 mg Plévele dengta |Vartoti per burng
Tablets tableté
Mirtazapine |Mirtazapine 15 mg/ml |Geriamasis Vartoti per burna |990 mg/66 ml
15mg/ml Oral tirpalas
Solution
Mirtazapine |Zispin SolTab 15 mg Burnoje Vartoti per burna
15mg disperguojamoji
orodispersible tableté
tablet
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Valstybé naré |Registravimo liudijimo INN Sugalvotas Stiprumas |Vaisto forma |Vartojimo Kiekis
turétojas pavadinimas budas (koncentracija)
Mirtazapine |Zispin SolTab 30 mg Burnoje Vartoti per burna
30mg disperguojamoji
orodispersible tableté
tablet
Mirtazapine |Zispin SolTab 45 mg Burnoje Vartoti per burna
45mg disperguojamoji
orodispersible tableté
tablet
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II PRIEDAS

EUROPOS VAISTU AGENTUROS PATEIKTOS MOKSLINES ISVADOS IR
PAGRINDIMAS
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MOKSLINES ISVADOS

REMERON IR SUSIJUSIY PAVADINIMU VAISTU MOKSLINIO [VERTINIMO BENDROJI
SANTRAUKA (ZIURETI I PRIEDA)

Remeron (mirtazapinas) buvo pateiktas preparato charakteristiky santraukai suderinti pagal Direktyvos
2001/83/EB 30 straipsnio 1 dali. Mirtazapinas yra skirtas didziosios depresijos epizodams gydyti.
Kreipimasis buvo inicijuotas pareiskéjo, jo tikslas — suderinti pagrindines neatitikimy tarp ES
valstybiy nariy vietas preparaty, kuriy sudétyje yra veikliosios medziagos mirtazapino, charakteristiky
santraukoje (SPC), pakuotés lapelyje (PL), zenklinime ir 3 modulyje.

Remeron tabletés, 15, 30 ir 45 mg
Remeron burnoje disperguojamosios tabletés, 15, 30 ir 45 mg
Remeron geriamasis tirpalas, 15 mg/ml

2007 m. vasario 14 d. buvo uzbaigtas kombinuotas 45 mg Remeron plévele dengty tableciu, 15, 30, 45
mg Remeron, 15 mg/ml Remeron geriamojo tirpalo, 15, 30, 45 mg mirtazapino burnoje
disperguojamuyjy table¢iy informacijos atnaujinimas per abipusio pripazinimo procediiras, kuriose i$
viso dalyvavo 8 valstybés narés, iskaitant referencing valstybe nar¢. Kompanijos SPC pasitilymai
daugiausiai buvo pagristi abipusio pripazinimo procediiromis. Toliau buvo igyvendintos
farmakologinio budrumo darbo grupés rekomendacijos dé¢l antidepresanty SPC pagrindo. Galiausiai
nagrinéjamoji SPC 2005 m. spalio mén. buvo persvarstyta pagal Europos Komisijos (EK)
rekomendacijas, taikomas SPC. Per derinimo procediira buvo kreipiamas démesys i $iuos preparato
informacijos skyrius.

SPC 4.1 skyrius ,,Terapinés indikacijos®

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas mano, kad SPC 4.1 skyriuje ,, Terapinés indikacijos
indikacija reikéty pakeisti i: didZiosios depresijos epizodai (arba didziosios depresijos epizoduy
gydymas) pagal formuluote, suderinta dél Sios kity preparaty, kuriy SPC yra suderinta Europoje,
indikacijos. Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas mano, kad papildymas Zodziu
»suaugusiyju nepriimtinas. Pareiskéjas/rinkodaros teisés turétojas priémé pasitilyma ir problema buvo
iSspresta.

SPC 4.2 skyrius ,,Dozavimas ir vartojimo metodas‘

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas man¢, kad SPC 4.2 skyriuje ,,Dozavimas ir vartojimo
metodas* sakini ,,gydyma pageidautina testi, kol pacientas nejaus simptomy 4—6 ménesius‘ reikéty
pakeisti ,,gydyti depresija sergancius pacientus pakankama, maZziausiai 6 ménesiy laikotarpi, kol
pacientai nejaus ligos simptomuy.“ (pagal kity antidepresanty formuluote). Pareiskéjas/rinkodaros
teisés turétojas priémé pasitilyma ir problema buvo i$spresta.

Be to, Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas isreiské nuomone, kad pacientams, turintiems
vidutiniy ir sunkiy inksty sutrikimy, gali biiti sumaZzéje¢s mirtazapino klirensas (kreatinino klirensas <
40 ml/min). [ tai reikia atsizvelgti skiriant Remeron §iai pacienty kategorijai (zr. 4.4 skyriy). Todél
pareiskéjo/rinkodaros teisés turétojo buvo paprasyta pateikti 40 ml/min ribinés reikSmés patvirtinima,
nes ribos paprastai nusakomos 30—50 ml/min (vidutinio sunkumo inksty pazeidimas).

Siekdamas parodyti inksty pazeidimo jtaka mirtazapino farmakokinetikai pareiskéjas/rinkodaros teisés
turétojas nurodé klinikinj tyrima, kuris buvo specialiai atliktas $iuo tikslu (tyrimas 22503). Siame
tyrime tiriamieji buvo padalinti { 4 kategorijas pagal $ias ribines reikSmes:

1 grupé — paprasti sveiki kontroliniai pacientai, kuriy glomeruly filtracijos greitis (GFR) > 80
ml/min/1,73 m’.

2 grupé — lengvu inksty funkcijos nepakankamumu sergantys pacientai, GFR — 4079 ml/min/1,73 m’.
3 grupé — vidutinio sunkumo ir dideliu inksty funkcijos nepakankamumu sergantys pacientai, GFR —
10-39 ml/min/1,73 m”.
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4 grupé — sunkiu inksty funkcijos nepakankamumu sergantys pacientai, GFR — < 10 ml/min/1,73 m®.
I kiekviena pogrupi buvo itraukta po 10 tiriamuyjy.

Tuo metu, 1989 m., inksty pazeidimo ribinés reik§més atitiko FDA projekto rekomendacijas
industrijai ,,Pharmacokinetics and Pharmacodynamics in patients with Impaired renal function: study
design, data analysis, and impact on dosing and labelling* (,,Pazeistos inksty funkcijos pacienty
farmakokinetika ir farmakodinamika: tyrimo modelis, duomeny analizé ir itaka dozavimui bei
zenklinimui®). Tai yra 40 ml/min/1,73 m? ribinés reik§més priezastis. Si FDA rekomendacija buvo
pakeista 1998 m. Be to, naujausios ES rekomendacijos buvo paskelbtos tik 1994 m. (,,Note for
Guidance on the evaluation on the pharmacokinetics of medicinal products in patients with impaired
renal function —,,Pastaba rekomendacijai dél sutrikusios inksty funkcijos pacienty vaistiniy preparaty
farmakokinetikos vertinimo*, CHMP/EWP/225/02). Pacientams, turintiems inksty funkcijos
sutrikimy, ir ju gydytojams svarbu Zinoti fakta, kad sutrikusios inksty funkcijos tiriamiesiems
mirtazapino poveikis gali sustipréti ir yra teigiamas rySys tarp sunkumo ir poveikio. Zmonéms skirty
vaistiniy preparaty komitetui $is paaiSkinimas atrodé priimtinas ir problema buvo i$spresta.

SPC 4.3 skyrius ,,Kontraindikacijos*

Pareiskéjas/rinkodaros teisés turétojas kontraindikacijas susiaurino tik iki padidéjusio jautrumo pagal
ES rekomendacijas, taikomas SPC, nes Siame skyriuje turi biiti minimos tik absoliuc¢ios
kontraindikacijos, o santykinés kontraindikacijos turi biiti perkeltos i ispéjimy skyriy. Taciau
Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas $io paaikinimo nelaiké priimtinu ir paprasé, kad
pareiskéjas/rinkodaros teisés turétojas irodyty, kodél Sios kontraindikacijos néra absoliucios.
Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas isreiské pozicija, kad fenilketonurija, MAO inhibitoriai
ir patologiné hemograma yra laikytinos absoliu¢iomis kontraindikacijomis.

Fenilketonurija

Pareiskéjas/rinkodaros teisés turétojas irodinéjo, kad pagal rekomendacijas, taikomas SPC (2005 m.
spalio mén.), kontraindikacijas ,,dél tam tikry pagalbiniy medziagy buvimo (nurodant rekomendacijas,
taikomas pagalbinéms medziagoms Zzmonéms skirty vaistiniy preparaty zenklinime ir pakuotés
lapelyje)“ reikia itraukti. Pagalbiniy medziagy rekomendacijose vaistinio preparato rinkodaros teisés
pareiskimo dosjé (EMEA/CHMP/QWP/396951/2006) ir auks¢iau minétoje rekomendacijoje
(CHMP/463/00) nurodyta, kurios pagalbinés medziagos ir informacija turi buiti nurodytos zenklinime.
Priede aiskiai iSvardintos medziagos, kurias reikia nurodyti kaip kontraindikacijas (pvz., padidéjgs
jautrumas zemes rieSutams ar sojy aliejui). [ jas neijtrauktos paveldétos amino riig§ciy (fenilalanino)
apykaitos ligos, pvz., fenilketonurija. Kadangi priede nurodyta, kad aspartamas, kuriame yra
fenilalanino, gali biiti zalingas zmonéms, sergantiems fenilketonurija (ir priede néra pastabos, kad i
SPC reikia jtraukti kontraindikacija, kaip tai padaryta su zemés rieSuty sviestu), tai nelaikoma
absoliucia kontraindikacija. Remeron burnoje disperguojamosiose tabletése yra mazas fenilalanino
kiekis. Fenilalaninui jautrlis Zmonés paprastai gali vartoti nedidelj fenilalanino kieki (pvz., per dieta),
o ne visiskai jo nevartoti. Aspartamo naudojimas kiekiais, kokie yra Remeron burnoje
disperguojamosiose tabletése, néra absoliuti kontraindikacija. Todél pasitlyta §i ispéjima palikti 4.4
skyriuje. Aspartamas gali biiti / yra laikomas kontraindikuotinu vaikams, ta¢iau mirtazapinas $iai
amziaus grupei neskiriamas ir todél daugiau ispé&jimu nereikia.

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas mané, kad pateikti paaiskinimai atrodo moksligkai
pagristi, ir patvirtino, pareiskes, kad pateiktoje formoje | preparate esantj aspartama atkreiptas
tinkamas démesys.

MAQO inhibitoriai

Pareiskéjas/rinkodaros teisés turétojas irodinéjo, kad néra klinikiniy tyrimy duomeny, kuriuose bty
vertinama saveika tarp MAO inhibitoriy ir mirtazapino. Kaip paaiskinta kreipimosi dosjé, tyrimuose
su gyvinais jrodyta, kad mirtazapinas sukelia tik nedidelj ir laiking noradrenalino ir serotonino kiekio
padidéjima hipokampe (duomenys pateikti pareikalavus). Kadangi MAO inhibitoriy ir mirtazapino
saveikos mechanizmas skiriasi nuo MAQ inhibitoriy ir SSRI saveikos, neatrodo, kad serotonino
sindromas biity toks stiprus, kaip gydant kitais serotoninerginiais antidepresantais, pvz., SSRI. Todél
MAQO inhibitoriai yra santykiné Remeron kontraindikacija. Nedidelis praneSimy po pateikimo { rinka
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skaicius rodo, kad saveika pasitaiko nedaznai ir nesudaro pagrindo keisti SPC, kurioje pateiktas
ispéjimas dél kartu vartojamo Remeron ir MAO inhibitoriu. 4.5 skyriuje esantis ispéjimas atrodo
esantis pakankamas Siam tikslui. Taigi pasitilyta neitraukti MAO inhibitoriy kaip absoliucios
kontraindikacijos i 4.3 skyriu.

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas isreiské nuomone, kad kontraindikacija yra priimtina,
atsizvelgiant | nedidele itaka noradrenalino ir serotonino kiekiui ir Siuo metu turima patirti po
pateikimo i rinka.

Patologiniai hemogramos pokyciai

Pareiskéjas/rinkodaros teisés turétojas nurod¢, jog néra duomeny, rodanciy, kad mirtazapinas
apsunkina biikle, kai yra pakitusi hemograma. Atsizvelgiant i labai maza sunkiausios btiklés, t. y.
agranuliocitozés, daznj (nepriklausomai nuo priezasties ir fakto, ar tai vir§ija bendra dazni), tai néra
absoliuti kontraindikacija ir jos nereikia itraukti { 4.3 skyriu.

Dél patologinés hemogramos, Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas laikési nuomonés, kad

pasitlyta formuluoté priimtina pagal metaanalizés ataskaita, pateikta pareiskéjo/rinkodaros teisés
turétojo atsakymuose.

SPC 4.5 skyrius ,,Specialus jspéjimai ir atsargumo priemonés‘

SPC 4.3 (,,Kontraindikacijos®) ir 4.5 (,,Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika“)
skyriuose saveika su MAO inhibitoriais laikoma absoliucia kontraindikacija pagal SSRI ir SNRI SPC.
Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komiteto manymu, pareiskéjo/rinkodaros teisés turétojo pateikti
argumentai buvo nepakankami siekiant patvirtinti, kad mirtazapinas veikty kitaip nei SSRI ir SNRI
(pvz., venlafaksinas). Dar daugiau — Zmonéms skirty vaisty komitetas buvo nuomonés, kad
mirtazapino saveika su MAO inhibitoriais skiriasi nuo SSRI. MaZzas pranesimy po pateikimo i rinka
skai¢ius to nepatvirtina. Todél buvo rekomenduotas 4.5 skyriaus (po formuluotés, susijusios su
saveika su MAOQ inhibitoriais) kryzminés nuorodos i SPC 4.3 skyriy papildymas proporcingai
suderintai SSRI ir venlafaksino (SNRI) SPC.

Diskusijos pabaigoje tarp Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komiteto ir pareiikéjo/rinkodaros teisé
turétojo buvo sutarta dél Sio teksto: nuorodos i 4.3 skyriy dél serotonino sindromo pasalinimas, zodZio
,Kitais* i§trynimas ir tekste Zemiau jtraukimas ,,venlafaksinas®. Pareiskéjas/rinkodaros teisés turétojas
taip pat sutiko i SPC 4.3 skyriy itraukti saveika su MAO inhibitoriais.

Farmakodinaminé sqveika

Mirtazapino negalima skirti kartu su MAO inhibitoriais ar dvi savaites po to, kai nutraukiamas
gvdymas MAQ inhibitoriais. Ir atvirksciai, turi praeiti apytiksliai dvi savaités pries pradedant gydyti
MAO inhibitoriais pacientus, gydytus mirtazapinu (zr. 4.3 skyriy).

Be to, kaip ir su kitais SSRI, kai kartu skiriamos kitos serotoninerginés veikliosios medziagos (L-
triptofanas, triptanas, tramadolis, linezolidas, SSRI, venlafaksinas, litis ir jonazolés preparatai), tai
gali lemti su serotoninu S-HT susijusio poveikio atsiradimq (serotonino sindromas: zr. 43-skyrit

skontraindikacijos——ir 4.4 skyriy—speetalitsispéfimeaitr-atsarsnmo-priemones). Reikia patarti biiti

atsargiems ir biitinas kruopstesnis stebéjimas, kai Sie vaistai skiriami kartu su mirtazapinu.
Todél buvo rekomenduota §i SPC 4.5 skyriaus ,,Farmakodinaminé saveika‘“ formuluoté:

Farmakodinaminé sqveika

- Mirtazapino negalima skirti kartu su MAQO inhibitoriais ar dvi savaites po to, kai nutraukiamas
gvdymas MAQO inhibitoriais. Ir atvirksciai, turi praeiti apytiksliai dvi savaités pries pradedant gydyti
MAQO inhibitoriais pacientus, gydytus mirtazapinu

- Be to, kaip ir su SSRI, kai kartu skiriamos kitos serotoninerginés veikliosios medziagos (L-
triptofanas, triptanas, tramadolis, linezolidas, SSRI, venlafaksinas, litis ir jonazolés preparatai), tai
gali lemti su serotoninu susijusio poveikio atsiradimq (serotonino sindromas: zr. 4.4 skyriy) Reikia
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patarti biiti atsargiems ir buitinas kruopstesnis stebéjimas, kai Sie vaistai yra skiriami kartu su
mirtazapinu.

- Mirtazapinas gali sustiprinti sedacines benzodiazepiny ir kity sedaciniy vaisty (daugiausiai
antipsichoziniy, antihistamino HI1 antagonisty, opioidy) savybes. Reikia buti atsargiems Siuos
vaistinius preparatus skiriant kartu su mirtazapinu.

- Mirtazapinas gali sustiprinti CNS slopinanti alkoholio poveiki. Todél pacientams reikia patarti
vengti alkoholiniy gérimy vartojant mirtazaping.

Bitina uztikrinti serotoninerginés stimuliacijos pradzios poZymiy stebéjimq.

- 30 mg kartq per dienq mirtazapino dozé sukélé nedidelj, taciau statistiskai patikimq normalizuoto
tarptautinio santykio (INR) padidéjimq tiriamiesiems, gydytiems varfarinu. Esant didesnei
mirtazapino dozei, negalima atmesti rySkesnio poveikio, kartu gydant varfarinu ir mirtazapinu
rekomenduojama stebéti INR.

Papildomai dél SPC 4.5 skyriaus Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas laiké esant pakankamu
nurodyti, kad li¢io ir mirtazapino farmakokinetinés saveikos nenustatyta (paskutiné 4.5 skyriaus
pastraipa), tolesniy patikslinimy teikti nesitilyta. Bendros formuluotés dél saveikos nebuvimo jtraukti
nereikia. Galiausiai | 4.5 skyriy reikéty itraukti cimetidino saveikos tyrima. Farmakokinetiné saveika.
Todél buvo rekomenduota §i formuluoté:

Farmakokinetiné sqveika

- Karbamazepinas ir fenitoinas, CYP3A4 induktoriai, padidina mirtazapino klirensg apytiksliai
dvigubai ir sukelia vidutinés mirtazapino koncentracijos plazmoje sumaz¢jima atitinkamai 60 %
ir 45 %. Jei kartu su mirtazapinu skiriamas karbamazepinas ar kitas kepeny apykaitos
induktorius (pvz., rifampicinas), gali tekti skirti didesng mirtazapino dozg. Jei gydymas Siais
vaistais nutraukiamas, gali reikéti skirti mazesng mirtazapino dozg.

- Kartu skiriant galima CYP3A4 inhibitoriy ketokonazolj, padidéja mirtazapino maksimali
koncentracga plaszJe ir AUC atltlnkamal apyt1ks11a1 40 % ir 50 % Dol b it e

ierybeliniais vaistais. et g cazodont.
- Kai su mirtazapinu skiriamas cimetidinas (silpnas CYP142, CYP2D6 ir CYP3A4 inhibitorius)

vidutiné mirtazapino koncentracija plazmoje gali padidéti daugiau nei 50 %. Reikia biiti
atsargiems ir gali tekti sumaZinti doze mirtazaping skiriant kartu su CYO3A4 inhibitoriais,
ZIV proteazés inhibitoriais, azolo antigrybeliniais vaistais, eritromicinu, cimetidinu ar
nefazodonu.

- Saveikos tyrlmal nerodo jokio susijusio farmakokmetlmo povelklo su mlrtazapmu kai kartu

skmamas paroksetmas amltrlptllmas ar rlsperldonas ar litis. Viena-mirtazapine-dozé-nesukeka

SPC 4.8 . Nepageidaujamas poveikis*

Paskutiniu PSUR laikotarpiu (2004 m. rugséjo 1 d.—2007 m. rugséjo 1 d.) buvo uzregistruoti 36
hiponatremijos ir 8 STADH atvejai dél mirtazapino (Remeron). Hiponatremija ir SIAHD jau apibiidinti
skyriuje 4.4 ,,Specialis jspéjimai*. Kad biity logiska, Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komiteto
nuomone, Sie nepageidaujami reiskiniai taip pat turéty biiti nurodyti 4.8 skyriuje (,,Nepageidaujamas
poveikis®). PareiSkéjas/rinkodaros teisés turétojas priémé pasiiilyma ir problema buvo ispresta.

Pakuotés lapelis

Pagal SPC atliktus pakeitimus buvo rekomenduoti Sie PL pakeitimai.
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a. KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT REMERON

Néstumas ir zindymo laikotarpis
Pries vartojant bet kokj vaista biitina pasitarti su gydytoju arba vaistininku.

Ribota patirtis skiriant Remeron né$¢ioms moterims nereiskia padidéjusios rizikos. Tacéiau
skiriant néStumo laikotarpiu reikia biiti atsargiems.
s N

: , g o tsrmns e fot kil i

Jei vartojate Remeron ir pastojote ar planuojate pastoti, paklauskite gydytojo, ar galite testi
gydyma Remeron.
Paklauskite gydytojo, ar galite zindyti, kai vartojate Remeron.

b. KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT REMERON
Biikite atsargiis vartodami Remeron kartu su:

e antidepresantais, pvz., SSRI, venlafaksinu ir L-triptofanu ar triptanais (naudojami migrenai
gydyti), tramadoliu (skausma malSinantis preparatas), linezolidu (antibiotikas), li¢iu
(naudojamas kai kurioms psichinéms ligoms gydyti) ir jonaZolés preparatais (Zolinis vaistas
depresijai gydyti). Labai retais atvejais vienas Remeron ar Remeron derinys su Siais vaistais gali
lemti vadinamaji serotonino sindroma. Kai kurie Sio sindromo simptomai: nepaaiskinamas
kars§¢iavimas, prakaitavimas, padidéjes Sirdies susitraukimy daznis, viduriavimas, (nevaldomi)
raumeny susitraukimai, drebéjimas, padidéj¢ refleksai, neramumas, nuotaiky kaita ir samonés
praradimas. Jei jums pasireiské §iy simptomy derinys, nedelsdami pasakykite gydytojui.

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas laiké, kad a ir b punktais pazyméta formuluoté yra
priimtina. Buvo rekomenduota i PL itraukti ispéjima dél vartojimo néStumo laikotarpiu ir galimos
nutraukimo poveikio rizikos naujagimiui.

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKOS (-U), ZENKLINIMO IR PAKUOTES
LAPELIO PATAISU PAGRINDAS

Kadangi

- kreipimosi tikslas buvo preparato charakteristiky santraukos, zenklinimo, pakuotés lapelio ir 3
modulio suderinimas;

- rinkodaros teisés turétojo pateikti preparato charakteristiky santrauka, Zenklinimas ir pakuotés lapelis
buvo vertinti remiantis pateiktais dokumentais ir mokslinémis diskusijomis su komitetais,

CHMP rekomendavo i§ dalies pakeisti Remeron ir susijusiy pavadinimy vaisty (zr. [ prieda), kuriy

preparato charakteristiky santrauka, zenklinimas ir pakuotés lapelis nustatyti III priede, rinkodaros
teise (-es).
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IIT PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA,
ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA
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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Remeron ir susije pavadinimai (Zr. [ prieda) 15 mg burnoje disperguojamosios tabletés
Remeron ir susije pavadinimai (zr. I prieda) 30 mg burnoje disperguojamosios tabletes
Remeron ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 45 mg burnoje disperguojamosios tabletés

[Zr. I prieda (pildyti savo $alies kalba)]

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Vienoje Remeron 15 mg burnoje disperguojamojoje tabletéje yra 15 mg mirtazapino.
Vienoje Remeron 30 mg burnoje disperguojamojoje tabletéje yra 30 mg mirtazapino.
Vienoje Remeron 45 mg burnoje disperguojamojoje tabletéje yra 45 mg mirtazapino.

Pagalbinés medziagos:

Vienoje Remeron 15 mg burnoje disperguojamojoje tabletéje yra 4,65 mg aspartamo ir 28 mg
sacharozes.

Vienoje Remeron 30 mg burnoje disperguojamojoje tabletéje yra 9,30 mg aspartamo ir 56 mg
sacharozes.

Vienoje Remeron 45 mg burnoje disperguojamojoje tabletéje yra 13,95 mg aspartamo ir 84 mg
sacharozeés.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Burnoje disperguojamoji tableté.

15 mg burnoje disperguojamoji tableté:

Apvalios, baltos, iprastinés formos, nuozulniais krastais, su vienoje puséje pazymétu kodu ,,TZ/1°.
30 mg burnoje disperguojamosios tableté:

Apvalios, baltos, iprastinés formos, nuozulniais krastais, su vienoje pus¢je pazymeétu kodu ,,TZ/2°.
45 mg burnoje disperguojamosios tablete:

Apvalios, baltos, iprastinés formos, nuozulniais krastais, su vienoje pus¢je pazymétu kodu ,,TZ/4*.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Didziosios depresijos epizodu gydymas.
4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Suaugusieji

Veiksminga paros dozé paprastai biina nuo 15 iki 45 mg. Pradiné doz¢ yra nuo 15 iki 30 mg.
Mirtazapino poveikis pasireiskia po 1-2 gydymo savai¢iy. Gydant tinkama vaistinio preparato doze,
palankus atsakas pasireiSkia per 2-4 savaites. Jeigu atsakas nepakankamas, dozg galima didinti iki
didziausios. Jeigu ir per kitas 2-4 savaites atsako | gydyma néra, $io vaistinio preparato vartojima
reikia nutraukti.

Senyvi Zmonés
Rekomenduojama tokia pat dozé kaip ir suaugusiesiems. Didinant dozg, senyva pacienta biitina
atidziai prizitiréti, kad bty gaunamas veiksmingas ir saugus atsakas | gydyma.
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Vaikai ir jaunesni kaip 18 mety paaugliai
Remeron vartoti vaikams ir jaunesniems kaip 18 mety paaugliams negalima (Zr. 4.4 skyriy).

Inksty funkcijos sutrikimas

I§ ligoniy, kurie serga vidutinio sunkumo ar sunkiu inksty funkcijos sutrikimu (kreatinino klirensas
<40 ml/min.), organizmo mirtazapino klirensas gali biiti maZesnis. [ tai reikia atsizvelgti, skiriant
vartoti Remeron Sios grupés ligoniams (Zr. 4.4 skyriy).

Kepeny funkcijos sutrikimas

IS ligoniy, kurie serga kepeny funkcijos sutrikimu, organizmo mirtazapino klirensas gali biiti
mazesnis. | tai reikia atsizvelgti, skiriant vartoti Remeron Sios grupés ligoniams, ypac sergantiems
sunkiu kepeny funkcijos sutrikimu, nes tyrimy su sunkiu kepeny funkcijos sutrikimy serganciais
ligoniais neatlikta (zr. 4.4 skyriy).

Mirtazapino pusinis eliminacijos periodas trunka 20-40 valandy, todél Remeron uztenka gerti viena
karta per para. Geriausia ji vartoti viena karta per para pries§ nakties miega. Tac¢iau Remeron paros
dozeg galima padalyti i dvi lygias dalis (viena i§ ju gerti ryte, kita — vakare prie§ miega, didesng doz¢
reikia gerti vakare).

Tabletes reikia vartoti per burna. Tableté greitai iStirpsta ir gali biiti nuryjama neuzsigeriant vandeniu.

Depresija sergantys pacientai turi biiti gydomi pakankamai ilgai — bent 6 ménesius, kad simptomai
visiskai iSnykty.

Gydyma mirtazapimu rekomenduojama nutraukti palaipsniui, kad biity i§vengta nutraukimo simptomy
(zr. 4.4 skyriy).

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai pagalbinei vaistinio preparato medziagai.
Mirtazapino vartojimas kartu su monoamino oksidazés inhibitoriais (MAOI) (zr. 4.5 skyriy).

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Vaikai ir jaunesni kaip 18 mety paaugliai

Remeron negalima skirti vartoti vaikams ir jaunesniems kaip 18 mety paaugliams. Klinikiniy tyrimy
duomenimis, su savizudisku elgesiu siejamo elgesio (bandymo zudytis ir min¢iy apie savizudybe) ir
priesiskumo (daugiausia agresijos, opozicinio neklusnumo ir pyk¢io) apraisky dazniau pasireiske
vaikams ir paaugliams, gydomiems antidepresantais, palyginti su vartojusiais placeba. Jeigu dél
ligonio biiklés visgi nusprendziama gydyti Siuo vaistiniu preparatu, pacienta reikia atidziai stebéti, ar
neatsiranda polinkio i savizudybe simptomu. Be to, nepakanka ilgalaikio saugumo duomeny apie
poveiki vaiky ir paaugliy augimui, brendimui ir juy pazinimo bei elgsenos raidai.

Savizudybé ir mastymas apie savizudybe arba ligonio biiklés pasunkéjimas

Depresija yra susijusi su mastymo apie savizudybe, saves Zalojimo ir savizudybés (su savizudybe
susijusiy reidkiniy) rizikos padidéjimu. Si rizika islieka tol, kol nepasiekiama reik§minga remisija.
Pirmasias kelias gydymo savaites ar ilgiau biiklé gali nepageréti, todél pacientus reikia atidziai stebéti,
kol buklé pagerés. Remiantis bendraja klinikine patirtimi, ankstyvuoju sveikimo laikotarpiu
savizudybés rizika gali padidéti.

Ligoniams, kuriems anksciau su savizudybe siejamy reiskiniy, ir tiems, kurie pries pradedant gydyma,
daznai galvojo apie savizudybe, yra didesné mastymo apie savizudybe ir bandymo Zzudytis rizika, todél
Siuos pacientus gydymo metu reikia atidziai stebéti. Placebu kontroliuojamuju klinikiniy tyrimy,
kuriuose dalyvavo suaugg psichikos sutrikimais sergantys pacientai, metaanalizés duomenys parode,
kad jaunesniems kaip 25 mety pacientams, vartojantiems antidepresanty, su savizudybe siejamo
elgesio rizika yra didesné, palyginti su placebu.

Gydant antidepresantais pacientus, ypac priklausancius didelés rizikos grupei, butina atidziai stebéti
gydymo pradzioje ir keiciant doz¢. Ligonius (ir ju globéjus) reikia ispéti, kad stebéty, ar bukle
nesunkéja, ar neatsiranda su savizudybe siejamo elgesio ir mastymo apie savizudybe apraiskuy,
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nejprasty elgesio poky¢iy, ir nedelsdami kreiptysi medicininés pagalbos, jeigu atsiranda tokiy
simptomy.

Atsizvelgiant { savizudybés rizika, ypa¢ gydymo pradzioje, ligoniui reikia duoti tik ribota kieki
Remeron burnoje disperguojamuyjy tableciy.

Kauly Ciulpy slopinimas

Gydantis Remeron, nustatytas kauly ¢iulpy slopinimas, dazniausiai pasireiskiantis granuliocitopenija
ar agranuliocitoze. Klinikiniy Remeron tyrimuy duomenimis, laikina agranuliocitozé pasireiskeé retai.
Po Remeron patekimo i rinka nustatyta labai rety, dazniausiai laikiny agranuliocitozés atvejy, visgi kai
kurie i8 ju buvo mirtini. Dazniausiai mirtis iStiko vyresnius nei 65 mety pacientus. Gydytojas turi
atkreipti démes;j i tokius simptomus: karS¢iavima, gerklés skausma, stomatita ar kitus infekcijos
pozymius. Jeigu atsiranda tokiy simptomy, gydyma reikia nutraukti ir atlikti kraujo tyrima.

Gelta
Jeigu pasireiskia gelta, gydyma reikia nutraukti.

Biuklés, dél kuriy butinas stebéjimas

Atsargiai dozuoti vaistinj preparatg ir gydymo metu reguliariai atidziai stebéti biitina pacientus:

- kurie serga epilepsija ar organiniu smegeny sindromu. Klinikiné patirtis rodo, kad gydantis
mirtazapinu, kaip ir kitokiais antidepresantais, retais atvejais pasireiSkia epilepsijos priepuoliy,
taigi ligoniams, kuriems anksc¢iau buvo priepuoliy, Remeron reikia pradéti skirti atsargiai. Jeigu
prasideda epilepsijos priepuolis arba epilepsijos priepuoliai padaznéja, gydyma reikia nutraukti;

- kurie serga kepenu funkcijos sutrikimu. ISgérus vieng 15 mg mirtazapino dozg, mirtazapino
klirensas i$ pacienty, kurie serga lengvu ar vidutinio sunkumo kepeny funkcijos sutrikimu,
organizmo sumazejo mazdaug 35 %, palyginti su pacientais, kuriy kepeny funkcija normali.
Vidutiné mirtazapino koncentracija plazmoje padidéja mazdaug 55 %;

- kurie serga inksty funkcijos sutrikimu. I$§gérus viena 15 mg mirtazapino dozg, mirtazapino
klirensas i$ pacientu, kurie serga vidutinio sunkumo (kreatinino klirensas < 40 ml/min.) ar
sunkiu (kreatinino klirensas < 10 ml/min.) inksty funkcijos sutrikimu, organizmo sumazéjo
atitinkamai mazdaug 30 % ir 50 %, palyginti su pacientais, kuriy inksty funkcija normali.
Vidutiné mirtazapino koncentracija plazmoje padidéjo atitinkamai mazdaug 55 % ir 115 %.
Rodmenys pacienty, serganciy lengvu inksty funkcijos sutrikimu (kreatinino klirensas
< 80 ml/min.), palyginti su pacienty, kuriy inksty funkcija normali, rodmenimis reikSmingai
nesiskyre;

- kurie serga Sirdies ligomis, pavyzdziui, Sirdies laidumo sutrikimais, krtitinés angina arba
neseniai patyré miokardo infarkta, nes jiems biitina laikytis {prastiniy atsargumo priemoniy ir
kartu atsargiai skirti kity vaistiniy preparaty;

- kuriy mazas kraujospidis;

- kurie serga cukriniu diabetu. Antidepresantai gali keisti gliukozés koncentracija diabetu
serganciy ligoniy kraujyje. Tokiems ligoniams gali prireikti keisti insulino ir (arba) geriamyju
vaisty nuo diabeto dozavima bei juos rekomenduojama atidziai tirti.

Kaip ir vartojant kitokiy antidepresantuy, reikia atsizvelgti i Sias aplinkybes:

- vartojant antidepresanty, Sizofrenija arba kitokiais psichikos sutrikimais serganciy ligoniy
psichozes simptomai gali pasunkéti, gali suintensyveéti paranojiskas mastymas;

- gydoma depresiné bipolinio sutrikimo fazé gali pereiti { manijos faze¢. Pacientus, kuriems
anksciau pasireiské manija ar hipomanija, reikia atidziai stebéti. Jeigu prasideda manijos faze,
mirtazapino vartojima reikia nutraukti;

- nors priklausomybés nuo Remeron nebiina, visgi po vaistinio preparato patekimo i rinka gauti
duomenys rodo, kad po ilgalaikio vartojimo gydyma staigiai nutraukus, kartais gali pasireiksti
nutraukimo simptomuy. Dazniausiai tokios reakcijos biina lengvos ir savaime i$nykstancios.
Pasireiskia jvairiy nutraukimo simptomuy, i$ ju dazniausiai pasireiskia galvos svaigimas,
azitacija, nerimas, galvos skausmas ir pykinimas. Nors apie juos pranesta, kaip apie nutraukimo
simptomus, visgi reikia numatyti, kad jie gali biiti susij¢ ir su pacia liga. Kaip nurodyta 4.2
skyriuje, mirtazapino vartojimg rekomenduojama nutraukti palaipsniui;

- reikia atsargiai gydyti pacientus, kuriems biina $lapinimosi sutrikimy, pavyzdziui, prostatos
hipertrofija, ir pacientus, kuriems diagnozuota uzdaro kampo glaukoma ar akispiidzio
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padidéjimas (tikimybé, kad Remeron sukels problemu, yra maza, nes vaistinio preparato
anticholinerginis poveikis labai silpnas).

- akatizija/ psichomotorinis neramumas: antidepresanty vartojimas yra susij¢s su akatizijos
vystymusi, apibiidinamu subjektyviai nemaloniu ar varginan¢iu neramumu ir poreikiu judéti,
kuris daznai pasireiskia kartu su negaléjimu ramiai sédéti ar stovéti. Tai dazniausiai pasireiskia
pirmosiomis gydymo savaitémis. Pacientams, kuriems atsiranda Sie simptomai, dozés
padidinimas gali biiti zalingas.

Hiponatremija
Vartojant mirtazapina, labai retai pasireiskia hiponatremija dél galimai netinkamos antidiuretinio

hormono (ADH) sekrecijos. Atsargiai skirti pacientams, kuriems rizika yra padidéjusi — vyresnio
amziaus pacientams ar pacientams, gydomiems vaistais, kurie gali sukelti hiponatremija,

Serotonino sindromas

Gali pasireiksti saveika su serotoninerginémis veikliosiomis medziagomis. Selektyviy serotonino
reabsorbcijos inhibitoriy (SSRI) vartojant kartu su kitomis serotoninerginémis medziagomis, gali
pasireiksti serotonino sindromas (zr. 4.5 skyriy). Serotonino sindromas gali pasireiksti hipertermija,
rigidiSkumu, mioklonija, vegetacinés nervy sistemos nestabilumu su galima greita gyvybiskai svarbiy
organizmo biiklés rodikliy kaita, psichinés biuiklés kaita, iskaitant sumi$ima, dirgluma ir stipria
azitacija progresuojancia i klied¢jima ir koma. SprendZziant i§ duomeny, gauty po vaistinio preparato
patekimo i rinka, vienu Remeron gydomiems ligoniams serotonino sindromas pasireiskia labai retai
(zr. 4.8 skyriy).

Senyvi ligoniai

Senyvi Zzmonés daznai biina jautresni antidepresantams, ypac ju nepageidaujamam poveikiui.
Klinikiniy Remeron tyrimy metu nepageidaujamas poveikis senyviems pacientams buvo
diagnozuojamas ne dazniau nei kity amziaus grupiy pacientams.

Cukrus (sacharozé)

Remeron sudétyje yra cukraus sfery, kuriy sudétyje yra sacharozés. Sio vaistinio preparato negalima
skirti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas — fruktozés netoleravimas, gliukozés
ir galaktozés malabsorbcija arba sacharazés ir izomaltazés stygius.

Aspartamas
Remeron sudétyje yra aspartamo, i kurio susidaro fenilalaninas. Vienoje 15 mg, 30 mg ir 45 mg

mirtazapino tabletéje yra toks aspartamo kiekis, kuris atitinka 2,6 mg, 5,2 mg ir 7,8 mg fenilalanino.
Gali biiti kenksmingas sergantiesiems fenilketonurija.

4.5 Sagveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Farmakodinaminé sqveika

- Mirtazapino vartoti kartu su MAO inhibitoriais arba per dvi savaites po gydymo MAO
inhibitoriais nutraukimo negalima. Ir atvirksciai, pradéti vartoti MAO inhibitoriy galima ne
anksciau, kaip praéjus dviem savaitéms po gydymo mirtazapinu pabaigos (zr. 4.3 skyriy).

Be to, kaip ir vartojant SSRI, jeigu kartu vartojama kity serotoninerginiu medziagy (pvz., L-
triptofano, triptany, tramadolio, linezolido, SSRI, venlafaksino, li¢io, ir jonazolés ( hypericum
perforatum) preparaty), gali salygoti serotonino sindromo pasireiskima (iSsamiau paie
serotonino sindroma Zr. 4.4 skyriy). Siy vaistiniy preparaty vartoti kartu su mirtazapinu reikia
atsargiai ir atidziai kliniskai tiriant.

- Mirtazapinas gali sustiprinti sedacines benzodiazepiny ir kity sedacija sukelianc¢iy vaistiniy
preparaty savybes (ypac¢ daugumos vaistiniy preparaty nuo psichozeés, histamino H1 receptoriy
antagonisty, opijaus preparaty). Siy vaistiniy preparaty skirti vartoti kartu su mirtazapinu reikia
atsargiai.

- Mirtazapinas gali sustiprinti slopinamaji alkoholio poveiki CNS. Taigi reikia nurodyti
pacientams, kad vartojant mirtazaping, alkoholio gerti negalima.

- Viena karta per para vartojama 30 mg mirtazapino dozé mazai, bet statistiskai reikSmingai
didina varfarinu gydomy asmeny INR (tarptautini normalizuota santyki). Paneigti, kad vartojant
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didesn¢ mirtazapino dozg poveikis sustiprés, negalima, taigi mirtazaping vartojant kartu su
varfarinu, rekomenduojama tirti INR.

Farmakokinetiné sqveika

- CYP3A4 suzadinantys vaistiniai preparatai karbamazepinas ir fenitoinas mazdaug du kartus
padidina mirtazapino klirensa, dél to atitinkamai 45 % ir 60 % sumaz¢ja mirtazapino
koncentracija plazmoje. Jeigu gydant mirtazapinu kartu pradedama vartoti karbamazepino arba
kity metabolizma kepenyse skatinanciy vaistiniy preparaty (pvz., rifampicino), gali prireikti
padidinti mirtazapino doz¢. Kai gydymas §iais vaistiniais preparatais baigiamas, mirtazapino
dozg gali prireikti sumazinti.

- Vartojant kartu stipry CYP3A4 inhibitoriy ketokonazola, didZiausia mirtazapino koncentracija
plazmoje ir AUC padidéjo atitinkamai mazdaug 40 % ir 50 %.

- Mirtazaping vartojant kartu su cimetidinu (silpnu CYP1A2, CYP2D6 ir CYP3 A4 inhibitoriumi),
vidutiné mirtazapino koncentracija plazmoje gali padidéti daugiau nei 50%. Gali reikéti mazinti
mirtazapino doze ir atsargiai skirti kartu su stipriais CYP3A4 inhibitoriais, ZIV proteazés
inhibitoriais, azolo priesgrybeliniais vaistais, eritromicinu, cimetidinu ar nefazodonu.

- Saveikos tyrimai reikSmingos farmakokinetinés mirtazapino saveikos su kartu vartojamais
paroksetinu, amitriptilinu, risperidonu ar li¢iu neparodé.

4.6 NéStumo ir Zindymo laikotarpis

Riboti duomenys apie mirtazapino vartojima néStumo metu didesnés apsigimimy tikimybés neparodé.
Su gyvinais atlikti tyrimai kliniskai reikSmingo teratogeninio poveikio neparod¢, taciau buvo stebétas
toksinis poveikis vystymuisi. (Zr. 5.3 skyriy). NéS¢ioms moterims skiriamas atsargiai. Jeigu Remeron
skiriama iki ar prie$ pat gimdyma, rekomenduojama gimusi naujagimi stebéti dél galimu nutraukimo
simptomuy.

Tyrimy su gyvinais ir ribotais tyrimy su Zmonémis duomenimis, i piena prasiskverbia tik labai mazas
mirtazapino kiekis. Zindyti kiidikj ar nutraukti Zindyma, vartoti Remeron ar jo vartojima nutraukti,
sprendziama, tik jvertinus zindymo nauda kiidikiui ir gydymo Remeron nauda motinai.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Remeron gebé¢jima vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia silpnai arba vidutiniskai. Remeron gali
trikdyti gebéjima susikaupti ir budruma (ypac gydymo pradzioje). Pacientams, jauciantiems toki
poveiki, reikia vengti pavojingos veiklos, kuriai atlikti biitinas budrumas ir didelis susikaupimas (pvz.,
vairuoti arba dirbti su mechanizmais).

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Depresija sergantiems ligoniams pasireiskia ivairiy simptomuy, susijusiy su liga. Taigi kartais biina
sunku nustatyti, kurie simptomai atsiranda dél ligos, o kurie — dél gydymo Remeron.

Dazniausiai pasireiskusios nepageidaujamos reakcijos, kuriy klinikiniy atsitiktiniy im¢iy placebu
kontroliuojamyjy tyrimy metu (Zr. toliau) pasireiske daugiau kaip 5 % Remeron vartojusiy pacienty,
buvo somnolencija, sedacija, burnos dzilivimas, svorio padidéjimas, apetito padidéjimas, galvos
svaigimas ir nuovargis.

Siekiant nustatyti nepageidaujamas Remeron reakcijas, buvo jvertinti visy pacienty, dalyvavusiy
atsitiktiniy imc¢iy placebu kontroliuojamuose tyrimuose (iskaitant gydomus pagal kitas nei didzioji
depresija indikacijas), duomenys. Atlikta 20 tyrimy (numatyta trukmé iki 12 savaiciy), kuriy metu
1501 pacientas (134 paciento metai) buvo gydytas iki 60 mg mirtazapino doze ir 850 pacienty (79
paciento metai) vartojo placeba, duomeny metaanalizé. Tyrimy pratgsimo duomenys | metaanalize
neitraukti, kad iSlikty palyginamumas su placebu.

1-oje lenteléje i§vardytos nepageidaujamos reakcijos, kurios statistiskai reikSmingai dazniau pasirei§ké
gydant Remeron negu placebu, bei papildytos pavieniais praneSimais apie nepageidaujamas reakcijas.

Pavieniy praneSimy apie nepageidaujamas reakcijas daznis remiasi klinikiniy tyrimy metu gautais
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duomenimis apie Siuos reiskinius. Pavieniy praneSimy apie nepageidaujamas reakcijas, kuriy

nenustatyta klinikiniy atsitiktiniy im¢iy placebu kontroliuojamyjy mirtazapino tyrimy metu, daznis
apibiidinamas kaip ,,daznis nezinomas*.

1 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos j Remeron

Organy sistemy Labai dazni Dazni Nedazni Reti Daznis
klasés =1/10) (nuo >1/100 iki | (nuo > 1/1000 iki (nuo > 1/10 000 iki nezinomas
<1/10) <1/100) <1/1000)
Tyrimai = Svorio
padidéjimas '
Kraujo ir limfinés = Kauly ¢iulpy
sistemos slopinimas
sutrikimai (granuliocitope
nija,
agranuliocitozé
, aplaziné
anemija,
trombocitopeni
ja)
= Eozinofilija
Nervy sistemos = Somnolencija™* | = Letargija ' = Parestezija =Mioklonija = Traukuliai
sutrikimai = Sedacija"* = Galvos = Neramiy kojy (priepuolis)
= Galvos svaigimas sindromas = Serotonino
skausmas’ = Drebulys = Apalpimas sindromas
= Burnos
parestezija
Virskinimo trakto | = Burnos * Pykinimas = Burnos hipestezija = Burnos edema
sutrikimai dzitivimas * Viduriavimas®
= Vémimas >
Odos ir poodinio = Egzantema
audinio sutrikimai
Skeleto, raumeny = Artralgija
ir jungiamojo = Mialgija
audinio sutrikimai = Nugaros
skausmas '
Metabolizmo ir = Apetito = Hiponatremija

mitybos sutrikimai

padidéjimas '

Kraujagysliy = Ortostatiné . Hipotenzija2
sutrikimai hipotenzija

Bendrieji = Periferiné

sutrikimai ir edema '

vartojimo vietos
paZeidimai

= Nuovargis

Kepeny, tulZies

» Transaminaziy

puslés ir lataky suaktyvéjimas
sutrikimai serume
Psichikos = Nenormalis = Ko§marai > = Mastymas apie
sutrikimai sapnai * Manija savizudybe
= SumiSimas = Azitacija > = Savizudiskas
* Nerimas >° = Haliucinacijos elgesys ©
= Nemiga >’ = Psichomotorinis
neramumas
(iskaitant akatizija,
hiperkinezija).
Endokrininiai = Netinkama
sutrikimai antidiurezinio
hormono
sekrecija.

TKlinikiniy tyrimy metu $ie reidkiniai pasireiské statistidkai reikdmingai daZniau, vartojant Remeron nei placeba.

% Klinikiniy tyrimy metu §ie reiskiniai pasireiiké dazniau, vartojant placeba nei Remeron, visgi statistiskai nereik§mingai

dazniau.

3 Klinikiniy tyrimy metu $ie reiskiniai pasireiské statistiskai reik§mingai dazniau, vartojant placeba nei Remeron.

*N.B. sumazinus doze, somnolencija ar sedacija daZniausiai nesumazéja, bet rizikuojama, kad susilpnés antidepresinis

poveikis.
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> Gydant visais antidepresantais, gali pasireikiti arba pasunkéti nerimas bei nemiga (tai gali buti depresijos simptomai).
Gydant mirtazapinu, nustatytas nerimas bei nemiga arba nerimo ir nemigos pasunkéjimas.

8 Vartojant mirtazapina arba netrukus po gydymo nutraukimo, nustatyta mastymo apie savizudybe ir savizudisko elgesio
atvejy (zr. 4.4 skyriy).

Vertinant klinikiniy tyrimy metu atliktus laboratorinius tyrimus, nustatytas laikinas transaminaziy ir
gama gliutamiltrasferaziy padaugéjimas (visgi praneSimai apie susijusius nepageidaujamus reiskinius
vartojant Remeron nebuvo statistiskai reik§mingai daznesni nei vartojant placeba).

4.9 Perdozavimas

Remiantis dabartine patirtimi, perdozavus vieno Remeron, simptomai paprastai biina lengvi.
Nustatytas centrinés nervy sistemos slopinimas, pasireiskiantis kartu su orientacijos sutrikimu ir
ilgalaike sedacija, taip pat tachikardija ir lengva hiper- arba hipotenzija. Visgi vartojant didesnes uz
gydomaja dozes, ypac¢ apsinuodijus keliais vaistiniais preparatais, gali buti ir sunkesniy baig¢iy
(iskaitant mirtinas).

Perdozavimo atveju taikomas atitinkamas simptominis ir palaikomasis gyvybiniy funkciju gydymas.
Reikia apgalvoti aktyvintosios anglies vartojima arba plauti skrandi.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grupé — kiti antidepresantai, ATC kodas — N0O6AX11

Mirtazapinas yra centrinio poveikio prieSsinapsiniy alfa 2 adrenoreceptoriy antagonistas, kuris
suaktyvina nervinio impulso plitima noradrenerginése ir serotoninerginése sinapsése. Mirtazapinas
blokuoja 5-HT2 bei 5-HT3 receptorius, o tai specifiskai veikia 5-HT1 receptorius ir suaktyvina
nervinio impulso plitima serotoninerginése sinapsése. Manoma, kad antidepresinis mirtazapino
poveikis pasireiskia dél abiejy enantiomery veikimo: S(+) enantiomeras blokuoja alfa 2
adrenoreceptorius ir 5-HT?2 receptorius, o R(-) enantiomeras — 5-HT3 receptorius.

Sedacinés savybés susijusios su antagonistiniu poveikiu histamino H1 receptoriams. Gydomosios §io
vaistinio preparato dozés beveik nesukelia anticholinerginio poveikio bei neveikia $irdies ir
kraujagysliy sistemos.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Remeron vartojant per burna, veiklioji medziaga mirtazapinas greitai ir gerai absorbuojama (biologinis
prieinamumas — mazdaug 50 %). DidZiausia koncentracija plazmoje atsiranda mazdaug po 2 val. Prie
plazmos baltymy prisijungia mazdaug 85 % mirtazapino. Vidutinis pusinis eliminacijos periodas —
20-40 val., kartais jis gali biiti ilgesnis (iki 65 val.), o jauny vyry — trumpesnis. Dél tokio pusinio
eliminacijos periodo vaistinj preparata galima gerti viena karta per para. Pusiausvyros apykaita
atsiranda po 3-4 pary, po to daugiau vaistinio preparato organizme nesikaupia. Rekomenduojamy
mirtazapino doziy farmakokinetika yra linijiné. Maisto vartojimas mirtazapino farmakokinetikai jtakos
nedaro.

Didelé dalis mirtazapino metabolizuojama ir per kelias dienas pasisalina i§ organizmo su §lapimu ir
iSmatomis. Svarbiausi metabolizmo biidai yra metilo grupés atskélimas ir oksidacija, véliau —
konjugacija. Tyrimuy in vitro su zmogaus kepeny mikrosomomis duomenimis, citochromo P450
sistemos CYP2D6 ir CYP1A2 izofermentai veikia mirtazapino 8-hidroksimetabolito susiformavima, o
CYP3A4 — mirtazapino N-demetil ir N-oksido metabolity susiformavima. Demetilintas metabolitas
yra veiklus, jo farmakokinetika yra tokia pat kaip ir mirtazapino.

IS ligoniy, kurie serga kepeny arba inksty funkcijos sutrikimu, organizmo mirtazapino klirensas gali
biiti maZesnis.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys
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Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo, genotoksiskumo ar kancinogeniskumo
ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus zmogui nerodo.

Toksinio poveikio reprodukcijai su ziurkémis ir triusiais tyrimu duomenimis, teratogeninio poveikio
nenustatyta. Vartojant du kartus didesnes nei didziausios, Zzmonéms skiriamos terapinés, sisteminio
poveikiovaistinio preparato dozes, padaugéjo persileidimy po implantacijos, sumazéjo atsivesty
ziurkiuky svoris ir iSgyvenamumas per pirmas tris zindymo laikotarpio dienas.

Eilés geny mutaciju ir chromosomuy bei DNR pazaidos tyrimu duomenimis, mirtazapinas genotoksinio
poveikio nesukelia. Manoma, kad kancerogeninio poveikio tyrimy su ziurkémis metu nustatyti
skydliaukés augliai, o kancerogeninio poveikio tyrimy su peléms metu — kepeny lasteliy neoplazijos
yra riiSiai specifinis, negenotoksinis ilgalaikio gydymo didelémis kepeny fermentus aktyvinanc¢iy
vaistiniy preparaty dozémis daromas poveikis.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy saraSas

Sacharozé

Hipromeliozé

Povidonas K30

Magnio stearatas

Bazinis butilintas metakrilato kopolimeras

Aspartamas (E 951)

Citriny ragstis, bevandené

Krospovidonas (A tipas)

Manitolis (E 421)

Mikrokristaliné celiuliozé

Naturali ir dirbtiné apelsiny skonio medziaga (SN027512)

Natrio vandenilio karbonatas

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo §viesos ir drégmeés.

6.5 Pakuoté ir jos turinys

Vaikams saugios, atidaromos atpléSiant standzios perforuotos vienadozés lizdinés plokstelés,
pagamintos i$ aliuminio folijos ir plastiko plévelés laminato, sandariai uzdarytos popieriaus pagrindo
aliuminio folijos laminatu ir karStyje uzsandarintos laku. Plastiko plévelés sudétis: PVC (polivinilo

chloridas), poliamidas ir poliesteris.

Lizdingje ploksteléje yra 6 tabletés. Tiekiamos Siy dydziy pakuotés: 6 (1 x 6), 18 (3 x 6), 30 (5 x 6), 48
(8x6)ir96 (16 x 6) ir180 (10 x 18 [3 x 6]) burnoje disperguojamyjuy tableciy.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti
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Specialiy reikalavimy néra.

7.  RINKODAROS TEISES TURETOJAS
[Zr. I prieda (pildyti savo $alies kalba)]

{Pavadinimas ir adresas}
<{Tel.:}>

<{Faksas:}>

<{el. pastas}>

8. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1AI)

[Pildyti savo Salies kalba]

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

[Pildyti savo Salies kalba]

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

[Pildyti savo Salies kalba]
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ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

Kartono dézuté, 15 mg

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Remeron ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 15 mg burnoje disperguojamosios tabletes
[Zr. 1 prieda (pildyti savo Salies kalba)]

Mirtazapinas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Vienoje burnoje disperguojamoje tabletéje yra 15 mg mirtazapino.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Cukraus sferos (kuriy sudétyje yra sacharozés) ir aspartamas (E 951)

Daugiau informacijos Zr. pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Burnoje disperguojamoji tableté

6 burnoje disperguojamosios tabletés
18 burnoje disperguojamujy tableciu
30 burnoje disperguojamuyjy tableciy
48 burnoje disperguojamosios tabletés
96 burnoje disperguojamosios tabletés

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Vartoti per burna.

Nupléskite viena tabletés lizdeli pagal perforacing juosta

Atsargiai nulupkite dengianciaja folija...

...pradédami nuo strélyte pazyméto kampo
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== d:f l\"\

'

— =1 Uzdekite tablete ant liezuvio

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKTIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo Sviesos ir drégmés.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Zr. 1 prieda (pildyti savo Zalies kalba)]

{Pavadinimas ir adresas}
<{Tel.:}>

<{Faksas:}>

<{el. pastas}>

12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 13. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[Pildyti savo Salies kalba]

Receptinis vaistinis preparatas.
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| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Remeron 15
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

Etiketé ant didelés pakuotés, 15 mg

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Remeron ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 15 mg burnoje disperguojamosios tabletes
[Zr. 1 prieda (pildyti savo Salies kalba)]

Mirtazapinas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Vienoje burnoje disperguojamoje tabletéje yra 15 mg mirtazapino.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Cukraus sferos (kuriy sudétyje yra sacharozés) ir aspartamas (E 951)

Daugiau informacijos Zr. pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Burnoje disperguojamoji tableté

180 burnoje disperguojamyju tableciy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapeli.
Vartoti per burna.

Nupléskite viena tabletés lizdeli pagal perforacing juosta

Atsargiai nulupkite dengianciaja folija...

...pradédami nuo strélyte pazyméto kampo

—A=10  Uzdekite tablete ant lieZuvio
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6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo $viesos ir drégmes.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Zr. I prieda (pildyti savo $alies kalba)]

{Pavadinimas ir adresas}
<{Tel.:}>

<{Faksas:}>

<{el. pastas}>

12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

[Pildyti savo Salies kalba]

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[Pildyti savo Salies kalba]

Receptinis vaistinis preparatas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU
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Remeron 15
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

Lizdiné plokstelé, 15 mg

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Remeron ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 15 mg burnoje disperguojamosios tabletes
[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]

Mirtazapinas

| 2. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS

[Zr. 1 prieda (pildyti savo Zalies kalba)]

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

| 4.  SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA

TEAR
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

Kartono déZuté, 30 mg

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Remeron ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 30 mg burnoje disperguojamosios tabletes
[Zr. 1 prieda (pildyti savo Salies kalba)]

Mirtazapinas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Vienoje burnoje disperguojajmoje tabletéje yra 30 mg mirtazapino.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Cukraus sferos (kuriy sudétyje yra sacharozés) ir aspartamas (E 951)

Daugiau informacijos Zr. pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Burnoje disperguojamoji tableté

6 burnoje disperguojamosios tabletés
18 burnoje disperguojamujy tableciu
30 burnoje disperguojamuyjy tableciy
48 burnoje disperguojamosios tabletés
96 burnoje disperguojamosios tabletés

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Vartoti per burna.

iy

L

Nupléskite viena tabletés lizdeli pagal perforacing juosta

Atsargiai nulupkite dengianciaja folija...

...pradédami nuo strélyte pazyméto kampo
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— =1 Uzdekite tablete ant liezuvio

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKTIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo Sviesos ir drégmés.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Zr. 1 prieda (pildyti savo Zalies kalba)]

{Pavadinimas ir adresas}
<{Tel.:}>

<{Faksas:}>

<{el. pastas}>

12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 13. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[Pildyti savo Salies kalba]

Receptinis vaistinis preparatas.
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| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Remeron 30
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

Etiketé ant didelés pakuotés, 30 mg

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Remeron ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 30 mg burnoje disperguojamosios tabletes
[Zr. 1 prieda (pildyti savo Salies kalba)]

Mirtazapinas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Vienoje burnoje disperguojamoje tabletéje yra 30 mg mirtazapino.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Cukraus sferos (kuriy sudétyje yra sacharozés) ir aspartamas (E 951)

Daugiau informacijos Zr. pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Burnoje disperguojamoji tableté

180 burnoje disperguojamyju tableciy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapeli.
Vartoti per burna.

Nupléskite viena tabletés lizdeli pagal perforacing juosta

Atsargiai nulupkite dengianciaja folija...

...pradédami nuo strélyte pazyméto kampo

—A=10  Uzdekite tablete ant lieZuvio
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6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo $viesos ir drégmes.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Zr. I prieda (pildyti savo $alies kalba)]

{Pavadinimas ir adresas}
<{Tel.:}>

<{Faksas:}>

<{el. pastas}>

12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

[Pildyti savo Salies kalba]

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[Pildyti savo Salies kalba]

Receptinis vaistinis preparatas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU
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Remeron 30
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

Lizdiné plokstelé, 30 mg

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Remeron ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 30 mg burnoje disperguojamosios tabletes
[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]

Mirtazapinas

| 2. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS

[Zr. 1 prieda (pildyti savo Zalies kalba)]

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

| 4.  SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA

TEAR
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

Kartono déZuté, 45 mg

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Remeron ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 45 mg burnoje disperguojamosios tabletés
[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]

Mirtazapinas

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Vienoje burnoje disperguojamoje tabletéje yra 45 mg mirtazapino.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Cukraus sferos (kuriu sudétyje yra sacharozés) ir aspartamas (E 951)

Daugiau informacijos Zr. pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Burnoje disperguojamoji tablete

6 burnoje disperguojamosios tabletés
18 burnoje disperguojamuyjuy tableciu

30 burnoje disperguojamujy tableciu

48 burnoje disperguojamosios tabletés
96 burnoje disperguojamosios tabletés
180 burnoje disperguojamosios tableciy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Vartoti per burna.

Nupléskite viena tabletés lizdeli pagal perforacing juosta

Atsargiai nulupkite dengianciaja folija...

...pradédami nuo strélyte pazyméto kampo
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6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKTIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo Sviesos ir drégmés.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Zr. 1 prieda (pildyti savo Zalies kalba)]

{Pavadinimas ir adresas}
<{Tel.:}>

<{Faksas:}>

<{el. pastas}>

12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 13. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[Pildyti savo Salies kalba]

Receptinis vaistinis preparatas.
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| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Remeron 45
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

Etiketé ant didelés pakuotés, 45 mg

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Remeron ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 45 mg burnoje disperguojamosios tabletes
[Zr. 1 prieda (pildyti savo Salies kalba)]

Mirtazapinas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Vienoje burnoje disperguojamoje tabletéje yra 15 mg mirtazapino.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Cukraus sferos (kuriy sudétyje yra sacharozés) ir aspartamas (E 951)

Daugiau informacijos Zr. pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Burnoje disperguojamoji tableté

180 burnoje disperguojamyju tableciy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapeli.
Vartoti per burna.

Nupléskite viena tabletés lizdeli pagal perforacing juosta

Atsargiai nulupkite dengianciaja folija...

...pradédami nuo strélyte pazyméto kampo

—A=10  Uzdekite tablete ant lieZuvio
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6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo $viesos ir drégmes.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Zr. I prieda (pildyti savo $alies kalba)]

{Pavadinimas ir adresas}
<{Tel.:}>

<{Faksas:}>

<{el. pastas}>

12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

[Pildyti savo Salies kalba]

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[Pildyti savo Salies kalba]

Receptinis vaistinis preparatas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

Lizdiné plokstelé, 45 mg

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Remeron ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 45 mg burnoje disperguojamosios tabletes
[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]

Mirtazapinas

| 2. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS

[Zr. 1 prieda (pildyti savo Zalies kalba)]

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

| 4.  SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA

TEAR
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PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

Remeron ir susije pavadinimai (Zr. I prieda) 15 mg burnoje disperguojamosios tabletés
Remeron ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 30 mg burnoje disperguojamosios tabletés
Remeron ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 45 mg burnoje disperguojamosios tabletés

[Zr. I prieda (pildyti savo $alies kalba)]
Mirtazapinas

Atidziai perskaitykite visg §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaistg.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas Jums todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti
(net tiems, kuriy ligos simptomai yra tokie patys kaip Jusu).

- Jeigu pasireiské sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta Salutini
poveiki, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Lapelio turinys

Kas yra Remeron ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Remeron
Kaip vartoti Remeron

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Remeron

Kita informacija

AN e

1. KAS YRA REMERON IR KAM JIS VARTOJAMAS

Remeron priklauso vaisty, vadinamuy antidepresantais, grupei.
Remeron gydoma depresija.

2. KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT REMERON

Remeron vartoti negalima

- jeigu yra alergija (padidéjgs jautrumas) mirtazapinui arba bet kuriai pagalbinei Remeron
medziagai. Tokiu atveju prie§ pradédami vartoti Remeron, pasitarkite su gydytoju.

- jei vartojate arba neseniai vartojote (per pastarasias 2 savaites) vaistus, vadinamus monoamino
oksidazés inhibitoriais (MAOI).

Specialiy atsargumo priemoniy vartojant Remeron reikia

Vaikai ir jaunesni kaip 18 mety paaugliai

Vaikams ir jaunesniems kaip 18 mety paaugliams Remeron paprastai vartoti negalima. Be to,
turétuméte zinoti, kad jaunesniems kaip 18 mety pacientams, vartojantiems §ios grupés vaisty, gresia
didesné Salutinio poveikio, pavyzdziui, bandymo Zudytis, mastymo apie savizudybg ir priesisSkumo
(daugiausia agresijos, opozicinio neklusnumo ir pyk¢io) rizika. Nepaisant to, gydytojas gali skirti
vartoti Remeron jaunesniems kaip 18 mety pacientams, jeigu mano, kad toks gydymas jiems geriausiai
tinka. Jeigu gydytojas skyré vartoti Remeron jaunesniam kaip 18 mety pacientui ir pageidaujate tai
aptarti, dar kartg kreipkités i gydytoja. Turite pasakyti gydytojui, jeigu jaunesniems kaip 18 mety
pacientams gydantis Remeron pasireiské ar pasunkéjo bent vienas i§ anksc€iau iSvardyty simptomuy. Be
to, iki Siol néra pateikta ilgalaikio saugumo duomeny apie Remeron poveiki Sios amziaus grupés
pacienty augimui, brendimui ir paZinimo bei elgsenos vystymuisi.

Mastymas apie saviZudybe ir depresijos pasunkéjimas
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Jeigu sergate depresija, kartais gali kilti minciy apie saves zalojima ar savizudybe. Pradéjus pirma
karta vartoti antidepresantu, tokiy min¢iy gali kilti dazniau, nes turi praeiti Siek tiek laiko (paprastai
apie dvi savaites, bet kartais ir ilgiau), kol §ie vaistai pradés veikti.

Tokio mastymo tikimybé Jums yra didesné Siais atvejais:

- jeigu anks¢iau mastéte apie savizudybg arba saves zalojima;

- jeigu esate jaunas suaugusysis. Klinikiniy tyrimy duomenys parod¢, kad psichikos sutrikimais
sergantiems jauniems suaugusiesiems (jaunesniems kaip 25 mety), vartojant antidepresanty, su
savizudybe siejamo elgesio rizika yra didesné.

— Jeigu bet kuriuo metu galvojate apie savizudybe arba saves Zalojima, nedelsdami kreipkités i

gydytoja arba vykite i ligoninés priémimo skyriy.

Jums gali baiti naudinga pasakyti giminai¢iams ar artimiems draugams, kad sergate depresija, ir

paprasyti ju paskaityti §i pakuotés lapeli. Galite ju paprasyti, kad Jus perspéty, jeigu pastebés, kad Jisy

depresija ar nerimas pasunkéjo arba jie nerimauja dél Jiisy elgesio pokyciu.

Specialiy atsargumo priemoniy vartojant Remeron reikia ir $iais atvejais

o jeigu sergate arba sirgote bet kuria i§ iSvardyty ligy:
— jeigu dar nepasakéte, prie§ pradédami vartoti Remeron, pasakykite gydytojui apie Sias bukles
- priepuolius (epilepsija). Jei pasireiskia ar padaznéja priepuoliai, nutraukite Remeron
vartojima ir nedelsdami kreipkités | gydytoja;
- kepeny liga, iskaitant gelta. Jeigu atsiranda gelta, nutraukite Remeron vartojima ir nedelsdami
kreipkités i gydytoja;
- inksty liga;
- Sirdies liga arba kraujospiidZio sumazéjima;
- Sizofrenija. Jeigu padaznéja ar pasunkéja psichozés simptomai (pvz., paranoidinis mastymas),
nedelsdami kreipkités i gydytoja;
- maniakine depresija (kai pakilios nuotaikos ir pernelyg didelio aktyvumo bei prislégtos
nuotaikos fazés keicia viena kita). Jeigu pradedate jausti pernelyg didelj susijaudinima,
nutraukite Remeron vartojima ir nedelsdami kreipkités i gydytoja;
- diabetq (gali prireikti keisti insulino ar kity vaistiniy preparaty nuo diabeto dozg);
- akiy liga, pavyzdziui, akispiidzio padidéjima (glaukoma);
- Slapinimosi sutrikimus (Slapinimosi pasunkéjima) dél iSveséjusios priesinés liaukos;

. jeigu atsiranda uzkreciamosios ligos pozymiu, pavyzdziui, nepaaiskinimas kars¢iavimas,
gerklés skausmas, burnos iSopéjimas
— nutraukite Remeron vartojima ir nedelsdami kreipkités i gydytoja, kad istirty krauja.
Retais atvejais $ie sutrikimai gali rodyti kraujo lasteliy gamybos kauly ¢iulpuose sutrikima. Siy
simptomy atsiranda retai, dazniausiai po 4-6 gydymo savaiciy;

o jeigu esate senyvas zmogus. Galite bliti jautresni nepageidaujamam antidepresanty poveikiui.

Kity vaisty vartojimas

Pasakykite gydytojui arba vaistininkui, jeigu vartojate (arba ketinate vartoti) bet kuriy kity toliau
iSvardyty vaisty.

Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, iskaitant isigytus be recepto, pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Remeron vartoti negalima kartu su:

o monoamino oksidazés (MAO) inhibitoriais. Taip pat negalima gerti Remeron dvi savaites po
MAQO inhibitoriy vartojimo nutraukimo. Baigus gydyma Remeron, MAO inhibitoriy negalima
gerti dar dvi savaites.

MAO inhibitoriai yra moklobemidas, tranilciprominas (abu yra antidepresantai) ir selegilinas
(gydoma Parkinsono liga).

Remeron vartoti reikia atsargiai kartu su:

. antidepresantais, tokiais kaip SSRI, venlafaksinu ir L-triptofanu ar triptanais (migrenos
gydymui), tramadoliu (skausmui malsinti), linezolidu (antibiotikas), li¢iu (vartojamas gydyti
kai kurias psichiatrines bukles) ir jonazolés (hypericum perforatum) preparatais (augalinis
vaistas depresijai gydyti). Labai retais atvejais gydantis vienu Remeron arba Remeron vartojant
kartu su $iais vaistais, gali pasireiksti vadinamasis serotonino sindromas, kuris gali reikstis
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tokiais simptomais: nepaaiSkinamu kars¢iavimu, prakaitavimu, pulso padaznéjimu, viduriavimu,
(nekontroliuojamais) raumeny susitraukimais, drebuliu, pernelyg dideliu refleksy sustipréjimu,
nerimastingumu, nuotaikos pokyciais, samonés praradimu. Jeigu pasireiské tokiy simptomy
derinys, nedelsdami kreipkités | gydytoja;

. antidepresantu nefazodonu. Sis vaistas gali didinti Remeron koncentracija kraujyje. Jeigu
vartojate §i vaista, pasakykite gydytojui. Gali prireikti sumazinti Remeron doz¢, o nutraukus
nefazodono vartojima, Remeron dozg vél padidinti;

. vaistais nuo nerimo ar nemigos, pavyzdziui, benzodiazepinais;
vaistais nuo Sizofrenijos, pavyzdziui, olanzapinu;
vaistais nuo alergijos, pavyzdziui, cetirizinu,
vaistais nuo stipraus skausmo, pavyzdziui, morfinu.

Remeron vartojant kartu su $iais vaistais, gali sustipréti $io vaisto sukeltas mieguistumas.

. vaistais nuo infekcijos. Vaistais nuo bakterijy sukeltos infekcijos (pvz., eritromicinu),
priedgrybeliniais vaistais (pvz., ketokonazolu), vaistais nuo ZIV infekcijos ir AIDS (ZIV
proteazés inhibitoriais).

Vartojami kartu su Remeron, §ie vaistai gali didinti Remeron koncentracija kraujyje. Jeigu
vartojate $iy vaisty, pasakykite gydytojui. Gali prireikti sumazinti Remeron dozg, o nutraukus
Siy vaisty vartojima, Remeron dozg vél padidinti.

. vaistais nuo epilepsijos, pavyzdziui, karbamazepinu ir fenitoinu;
vaistais nuo tuberkuliozés, pavyzdziui, rifampicinu.

Vartojami kartu su Remeron, $ie vaistai gali mazinti Remeron koncentracija kraujyje. Jeigu
vartojate $iy vaisty, pasakykite gydytojui. Gali prireikti padidinti Remeron dozg, o nutraukus Siy
vaisty vartojima, Remeron dozg vél sumazinti.

. vaistais, kurie maZina kraujo kreséjima, pavyzdziui, varfarinu.

Remeron gali sustiprinti varfarino poveiki kraujui. Jeigu vartojate §j vaista, pasakykite
gydytojui. Jeigu Siuos vaistus reikia vartoti kartu, rekomenduojama, kad gydytojas atidziai
stebéty kraujo rodmenis.

Remeron vartojimas su maistu ir gérimais

Jeigu vartodami Remeron gersite alkoholio, galite jausti mieguistuma.
Alkoholio gerti nerekomenduojama.

Remeron galima vartoti valgant ar nevalgius.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Pries vartojant bet kokj vaista, butina pasitarti su gydytoju arba vaistininku.

Ribota Remeron vartojimo néStumo metu patirtis rizikos padidéjimo nerodo Vis dél to, vartoti
néstumo metu reikia atsargiai.

Jeigu pastojote vartodama Remeron arba planuojate pastoti, klauskite gydytojo, ar galima ir toliau
vartoti Remeron. Jei vartojote Remeron iki pat gimdymo ar prie§ gimdyma, Jisy vaika reikia stebéti
dél galimo nepageidaujamy reiskiniy atsiradimo.

Paklauskite savo gydytojo, ar galite Zindyti, kol vartojate Remeron.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Remeron gali veikti geb¢jima sukaupti démesj ir budruma. Prie§ pradédami vairuoti arba valdyti
mechanizmus, isitikinkite, kad gebéjimai nepakitg.

Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Remeron medZziagas

Remeron burnoje disperguojamyju tableciy sudétyje yra cukraus (sacharozés). Jeigu gydytojas Jums
yra sakgs, kad netoleruojate kokiy nors angliavandeniy, kreipkités i ji prie§ pradédami vartoti §i vaista.
Remeron burnoje disperguojamuyjy table¢iy sudétyje yra aspartamo, i$ kurio susidaro fenilalaninas.
Gali biiti kenksmingas Zzmonéms, sergantiems fenilketonurija.

3. KAIP VARTOTI REMERON

Remeron visada vartokite tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités i gydytoja arba
vaistininka.
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Kiek tableciy vartoti

Iprasta pradiné dozé yra 15 mg ar 30 mg per para. Gydytojas gali patarti po keliy dieny doze
padidinti iki Jums geriausiai tinkancios dozés (nuo 15 mg iki 45 mg per para). Paprastai jvairaus
amziaus pacientams skiriama ta pati dozé. Visgi, jeigu esate senyvas zmogus arba sergate inksty ar
kepeny liga, gydytojas dozg gali keisti.

Kada vartoti Remeron

— Tabletes reikia vartoti kiekviena dieng tuo paciu laiku.

Geriausiai visa paros dozg iSgerti per vieng karta vakare prieS miegg. Visgi gydytojui nurodZzius, paros
dozg galima padalyti i dvi lygias dalis ir viena dali Remeron paros dozés iSgerti ryte, kita — vakare,
pries miega. Didesné vaisto dozé turi biiti vartojama vakare, prie§ miega.

Kaip vartoti burnoje disperguojamasias tabletes
Tabletes reikia vartoti per burna.

1. Burnoje disperguojamuyjy tableéiy sutraiSkyti negalima
Kad nesutraiskytumeéte burnoje disperguojamosios tabletés, negalima spausti tabletés lizdelio (A

paveikslélis).
| |
<)
%
A paveikslélis.

2. Atpléskite vienos tabletés lizdelj
Lizdingje ploksteléje yra Sesi tableciy lizdeliai, atskirti perforacine juosta. Atpléskite vieng
tableciy lizdeli pagal perforacing juosta (1 paveikslélis).

S
O

1 paveikslélis.
3. Nulupkite dengiancia folija

Atsargiai nulupkite dengiancia folija, pradédami nuo strélyte pazymeéto kampo (2 ir 3
paveiksléliai).

2 paveiksleélis.



3 paveikslélis.

4. ISimkite vieng burnoje disperguojamaja tablete
Sausomis rankomis paimkite vieng burnoje disperguojamaja tabletg ir padékite ant liezuvio (4
paveikslélis).

4 paveiksleélis.
Tableté greitai iStirpsta burnoje. Ja gahma nuryti neuzgeriant vandeniu.

Kada galite tikétis savijautos pageréjimo

Paprastai vaistas pradeda veikti po 1-2 savaiciy, o biiklés pageréjimas pajauciamas po 2-4 savaiciy.
Svarbu, kad per pirmas kelias gydymo savaites su gydytoju aptartuméte Remeron poveiki.

— Prag¢jus 2-4 savaitéms nuo gydymo Remeron pradzios pasakykite gydytojui, kaip Jus veikia Sis
vaistas.

Jeigu vis dar nebus pageréjimo, gydytojas gali skirti vartoti didesng vaisto doze¢. Tokiu atveju po 2-4
savai¢iy dar kartg kreipkités i gydytoja.

Kad depresijos simptomai iSnyktu, Remeron paprastai reikia vartoti 4—6 ménesius.

Pavartojus per didel¢ Remeron doze

— Jeigu iSgéréte arba kas nors kitas iSgéré per daug Remeron, nedelsdami kreipkités | gydytoja.
Perdozavus Remeron (jeigu kartu nebuvo pavartota kity vaisty ar alkoholio), labiausiai tikétina, kad
atsiras $iy simptomu: mieguistumas, orientacijos sutrikimas ir pulso padaznéjimas.

Pamirsus pavartoti Remeron

Jeigu nurodyta, kad gertuméte vaisto dozg viena kartg per para

. jei pamirsote iSgerti Remeron dozg, pamirsta dozg praleiskite (Sios dozés gerti negalima). Toliau
tabletes vartokite jprastu laiku.

Jeigu nurodyta, kad gertuméte vaisto doz¢ du kartus per para

. jei pamirSote iSgerti ryto doze, paprasciausiai iSgerkite ja kartu su vakaro doze;

. jei pamirsote iSgerti vakaro dozg, jos gerti kartu su kitos paros ryto doze negalima,
paprasciausiai praleiskite ja, o toliau vaista vartokite iprasta tvarka rytais ir vakarais;

o jeigu pamirsSote iSgerti abi paros dozes, pamirsty tableCiy gerti negalima. Praleiskite abi dozes, o

toliau vaista vartokite jprasta tvarka rytais ir vakarais.

Nustojus vartoti Remeron

— Remeron vartojima nutraukti galima tik gydytojui nurodzius.

Jei gydyma nutrauksite anksciau, depresija gali vél pasikartoti. Pasakykite gydytojui, kai pradésite
jaustis geriau. Gydytojas nuspres, kada galima baigti gydyma.

Net jeigu depresijos simptomai i§nyko, Remeron vartojimo nutraukti staigiai negalima. Staigiai
nutraukus Remeron vartojima, gali pasireiksti silpnumas, galvos svaigimas, susijaudinimas ar nerimas,
galvos skausmas. Siy simptomy galima i§vengti, gydyma nutraukiant palaipsniui. Gydytojas patars,
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kaip baigiant gydyma, palaipsniui sumazinti vaisto dozeg.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités | gydytoja arba vaistininka.

4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS

Remeron, kaip ir kiti vaistai, gali sukelti Salutini poveiki, nors jis pasireiSkia ne visiems zmonémes.
Kai kuris Salutinis poveikis pasireiskia dazniau nei kitas Salutinis poveikis. Galimas Remeron $alutinis
poveikis iSvardytas toliau, naudojant tokius daznio apibtidinimus:

o Labai daZni: pasireiSkia dazniau kaip 1 i§ 10 vaista vartojusiy asmeny

. Dazni: pasireiSkia nuo 1 iki 10 i§ 100 vaista vartojusiy asmeny

. NedazZni: pasireiSkia nuo 1 iki 10 i§ 1000 vaista vartojusiy asmeny

. Reti: pasireiSkia nuo 1 iki 10 i$ 10 000 vaista vartojusiy asmeny
. Labai reti: pasireiskia reciau kaip 1 i§ 10 000 vaista vartojusiy asmeny
. NeZinomas: negali biiti jvertintas pagal turimus duomenis

Labai dazZni:

. Apetito ir svorio padidéjimas
. Isglebimas arba mieguistumas
. Galvos skausmas

. Burnos dzitivimas

=)
o
N¢
=
=t

Letargija

Galvos svaigimas

Virpéjimas arba drebulys

Pykinimas

Viduriavimas

Vémimas

ISbérimas arba odos pazaida (egzantema)

Sanariy skausmas (artraligija) ar raumenuy skausmas (mialgija)

Nugaros skausmas

Apsvaigimo pojiitis arba alpimas staigiai atsistojus (ortostatiné hipotenzija)
Patinimas (dazniausiai kulks$niy ar pédu) dél skys¢iy susikaupimo organizme (edema)
Nuovargis

Ryskiis sapnai

Sumisimas

Nerimo jutimas

Miego sutrikimai

NedaZni
o Pakili nuotaika arba pakilios emocijos (manija)
— Nutraukite Remeron vartojima ir nedelsdami kreipkités i gydytoja.
. Nenormaliis odos jutimai, pavyzdziui, deginimo, dilginimo, adatéliy badymo ar dilg€iojimo

pojiitis (parestezija)

Neramiy kojy sindromas

Apalpimas (sinkopé)

Burnos aptirpimo pojiitis (burnos hipestezija)
Kraujospiidzio sumazgéjimas

Ko$marai

Susijaudinimo jutimas

Haliucinacijos

Poreikis judéti
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Reti
. Geltona akiy ir odos spalva. Tai gali rodyti kepeny funkcijos sutrikima (gelta)
— Nutraukite Remeron vartojima ir nedelsdami kreipkités { gydytoja.

. Raumeny trik¢iojimai ar susitraukimai (mioklonija)
NeZinomas
o Infekcijos pozymiai, pavyzdziui, staigiai atsiradgs nepaaiSkinamas kar$¢iavimas, gerkleés

skausmas ar burnos iSopé¢jimas (agranuliocitoze)

— Nutraukite Remeron vartojima ir nedelsdami kreipkités | gydytoja, kad istirty krauja.
Retais atvejais Remeron gali sutrikdyti kraujo lasteliy gamyba (kaulu ¢iulpu slopinimas). Kai
kuriy zmoniy atsparumas infekcijai biina sumazéjes, nes vartojant Remeron, gali laikinai
sumazéti tam tikry leukocity kiekis kraujyje (granuliocitopenija). Retais atvejais Remeron gali
sukelti ir eritrocity, leukocity bei trombocity kiekio kraujyje sumazéjima (aplaziné anemija),
trombocity kiekio kraujyje sumazéjima (trombocitopenija) arba tam tikry leukocity kiekio
kraujyje padidéjima (eozinofilija).

. Epilepsijos priepuoliai (traukuliai)
— Nutraukite Remeron vartojima ir nedelsdami kreipkités | gydytoja.
. Simptomy, pavyzdziui, nepaaiSkinamo kar$¢iavimo, prakaitavimo, pulso padaznéjimo,

viduriavimo, (nekontroliuojamo) raumeny susitraukinéjimo, drebulio, pernelyg suaktyvéjusiy
refleksy, nerimastingumo, nuotaikos pokyciy ir samongs pritemimo, derinys. Labai retais
atvejais tai gali biiti serotonino sindromo poZymiai
— Nutraukite Remeron vartojima ir nedelsdami kreipkités i gydytoja.

. Mastymas apie saves Zalojima arba savizudybe

— Nedelsdami kreipkites | gydytoja arba vykite { ligoning.

Burnos patinimas (burnos edema)

Hiponatremija

Netinkama antidiuretinio hormono sekrecija

Jeigu pasireiské sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta Salutinj poveiki,
pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

5. KAIP LAIKYTI REMERON

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Ant kartono dézutés ir lizdinés plokstelés nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Remeron vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo §viesos ir drégmes.
Vaisty negalima i$pilti { kanalizacija arba iSmesti kartu su buitinémis atliekomis.

Kaip tvarkyti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. KITA INFORMACIJA
Remeron sudétis
. Veiklioji medziaga yra mirtazapinas.
Vienoje Remeron 15 mg burnoje disperguojamojoje tabletéje yra 15 mg mirtazapino.

Vienoje Remeron 30 mg burnoje disperguojamojoje tabletéje yra 30 mg mirtazapino.
Vienoje Remeron 45 mg burnoje disperguojamojoje tabletéje yra 45 mg mirtazapino.
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o Pagalbinés medziagos: sacharozg, hipromeliozé, povidonas K30, magnio stearatas, bazinis
butilintas metakrilato kopolimeras, aspartamas (E 951), citriny riigstis, krospovidonas (A tipas),
manitolis (E 421), mikrokristaliné celiuliozé, nattirali ir dirbtiné apelsiny skonio medziaga
(SN027512), natrio vandenilio karbonatas.

Remeron iSvaizda ir Kkiekis pakuotéje

Remeron yra burnoje disperguojamosios tabletés.

Remeron 15 mg burnoje disperguojamosios tabletés yra apvalios, baltos, jprastinés formos,
nuozulniais krastais, su vienoje puséje pazymétu kodu ,, TZ/1%.

Remeron 30 mg burnoje disperguojamosios tabletés yra apvalios, baltos, iprastinés formos,
nuozulniais krastais, su vienoje puséje pazymétu kodu ,, TZ/2%.

Remeron 45 mg burnoje disperguojamosios tabletés yra apvalios, baltos, jprastinés formos,
nuozulniais krastais, su vienoje puséje pazymétu kodu ,, TZ/4%.

Burnoje disperguojamosios tabletés tiekiamos vaikams saugiy, perforuoty vienadoziy lizdiniy
ploksteliy pakuotés.

Tiekiamos tokios Remeron 15, 30 ir 45 mg burnoje disperguojamuyju tableciy pakuotés: 6, 18, 30, 48,
90, 96 ir 180 burnoje disperguojamuyjy tableciy. Gali biiti tiekiamos ne visuy dydziy pakuotés.

Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas
[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]
{Pavadinimas ir adresas}

<{Tel.:}>

<{Faksas:}>

<{el. pastas}>

Sis vaistinis preparatas yra registruotas Salyse narése Europos ekonominéje zonoje sekanciais
pavadinimais:

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta patvirtintas
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PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA
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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Remeron ir susij¢ pavadinimai (zr. [ prieda) 15 mg plévele dengtos tabletés
Remeron ir susije pavadinimai (zr. [ prieda) 30 mg plévele dengtos tabletés
Remeron ir susije pavadinimai (zr. I prieda) 45 mg plévele dengtos tabletés

[Zr. I prieda (pildyti savo $alies kalba)]

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Vienoje Remeron 15 mg plévele dengtoje tabletéje yra 15 mg mirtazapino.
Vienoje Remeron 30 mg plévele dengtoje tabletéje yra 30 mg mirtazapino.
Vienoje Remeron 45 mg plévele dengtoje tabletéje yra 45 mg mirtazapino.

Pagalbinés medziagos:

Vienoje Remeron 15 mg plévele dengtoje tabletéje yra 109 mg laktozés (monohidrato pavidalu).
Vienoje Remeron 30 mg plévele dengtoje tabletéje yra 217 mg laktozés (monohidrato pavidalu).
Vienoje Remeron 45 mg plévele dengtoje tabletéje yra 325 mg laktozés (monohidrato pavidalu).

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Plévele dengta tableté.

15 mg plévele dengta tableté

Ovalios, abipus i§gaubtos, geltonos, su lauzimo vagele, vienoje puséje ispaustas uzrasas “Organon”,
kitoje — kodas “TZ/3”.

Tablete galima dalyti i dvi lygias dalis.

30 mg plévele dengta tablete

Ovalios, abipus iSgaubtos, raudonai rudos spalvos, su lauzimo vagele, vienoje puséje ispaustas uzrasas
“Organon”, kitoje — kodas “TZ/5”.

Tablete galima dalyti i dvi lygias dalis.

45 mg plévele dengta tablete

Ovalios, abipus iSgaubtos, baltos spalvos, vienoje puséje ispaustas uzrasas “Organon”, kitoje — kodas
“TZ/7”.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Didziosios depresijos epizody gydymas.
4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Suaugusieji

Veiksminga paros dozé paprastai biina nuo 15 iki 45 mg. Pradiné dozé yra nuo 15 iki 30 mg.
Mirtazapino poveikis pasireiskia po 1-2 gydymo savai¢iy. Gydant tinkama vaistinio preparato doze,
palankus atsakas pasireiskia per 2-4 savaites. Jeigu atsakas nepakankamas, doz¢ galima didinti iki
didziausios. Jeigu ir per kitas 2-4 savaites atsako i gydyma néra, Sio vaistinio preparato vartojima
reikia nutraukti.

Senyvi Zzmonés
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Rekomenduojama tokia pat dozé kaip ir suaugusiesiems. Didinant dozg, senyva pacienta biitina
atidziai prizitiréti, kad bty gaunamas veiksmingas ir saugus atsakas | gydyma.

Vaikai ir jaunesni kaip 18 mety paaugliai
Remeron vartoti vaikams ir jaunesniems kaip 18 mety paaugliams negalima (Zr. 4.4 skyriy).

Inksty funkcijos sutrikimas

IS ligoniy, kurie serga vidutinio sunkumo ar sunkiu inksty funkcijos sutrikimu (kreatinino klirensas
<40 ml/min.), organizmo mirtazapino klirensas gali biiti mazesnis. [ tai reikia atsizvelgti, skiriant
vartoti Remeron Sios grupés ligoniams (Zr. 4.4 skyriy).

Kepeny funkcijos sutrikimas

I§ ligoniy, kurie serga kepeny funkcijos sutrikimu, organizmo mirtazapino klirensas gali biiti
mazesnis. | tai reikia atsizvelgti, skiriant vartoti Remeron Sios grupés ligoniams, ypac sergantiems
sunkiu kepeny funkcijos sutrikimu, nes tyrimy su sunkiu kepeny funkcijos sutrikimy serganciais
ligoniais neatlikta (zr. 4.4 skyriy).

Mirtazapino pusinés eliminacijos periodas trunka 20-40 valandy, todél Remeron uztenka vartoti viena
karta per para. Geriausia ji vartoti vieng karta per para prie§ nakties miega. Taciau Remeron paros
doze galima padalyti i dvi dalis (viena i§ ju gerti ryte, kita — vakare prie$ miega, didesng dozg reikia
gerti vakare).

Tabletes reikia vartoti per burna, uzgeriant skysciu ir nuryti nekramcius.

Depresija sergantys pacientai turi biiti gydomi pakankamai ilgai — bent 6 ménesius, kad simptomai
visiskai iSnykty.

Gydyma mirtazapimu rekomenduojama nutraukti palaipsniui, kad biity i§vengta nutraukimo simptomuy
(zr. 4.4 skyriy).

4.3 Kontraindikacijos

Padidé¢jes jautrumas veikliajai arba bet kuriai pagalbinei vaistinio preparato medziagai.
Mirtazapino vartojimas kartu su monoamino oksidazés inhibitoriais (MAOI) (zr. 4.5 skyriy).

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Vaikai ir jaunesni kaip 18 mety paaugliai

Remeron negalima skirti vartoti vaikams ir jaunesniems kaip 18 mety paaugliams. Klinikiniy tyrimy
duomenimis, su savizudisku elgesiu siejamo elgesio (bandymo Zzudytis ir min¢iy apie savizudybg) ir
priesiskumo (daugiausia agresijos, opozicinio neklusnumo ir pyk¢io) apraisky dazniau pasireiske
vaikams ir paaugliams, gydomiems antidepresantais, palyginti su vartojusiais placeba. Jeigu dél
ligonio biiklés visgi nusprendziama gydyti Siuo vaistiniu preparatu, pacienta reikia atidziai stebéti, ar
neatsiranda polinkio i savizudybe simptomu. Be to, nepakanka ilgalaikio saugumo duomeny apie
poveiki vaiky ir paaugliy augimui, brendimui ir jy pazinimo bei elgsenos raidai.

Savizudyb¢ ir mastymas apie savizudybe arba ligonio biklés pasunkéjimas

Depresija yra susijusi su mastymo apie savizudybe, saves Zalojimo ir savizudybés (su savizudybe
susijusiy reidkiniy) rizikos padidéjimu. Si rizika islieka tol, kol nepasiekiama reik§minga remisija.
Pirmasias kelias gydymo savaites ar ilgiau buklé gali nepageréti, todél pacientus reikia atidziai stebéti,
kol buklé pagerés. Remiantis bendraja klinikine patirtimi, ankstyvuoju sveikimo laikotarpiu
savizudybés rizika gali padidéti.

Ligoniams, kuriems anksciau su savizudybe siejamy reiskiniy, ir tiems, kurie pries pradedant gydyma,
daznai galvojo apie savizudybe, yra didesné mastymo apie savizudybe ir bandymo Zzudytis rizika, todél
Siuos pacientus gydymo metu reikia atidziai stebéti. Placebu kontroliuojamuyju klinikiniy tyrimy,
kuriuose dalyvavo suauge psichikos sutrikimais sergantys pacientai, metaanalizés duomenys parode,
kad jaunesniems kaip 25 mety pacientams, vartojantiems antidepresanty, su savizudybe siejamo
elgesio rizika yra didesné, palyginti su placebu.
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Gydant antidepresantais pacientus, ypac priklausancius didelés rizikos grupei, biitina atidziai stebéti
gydymo pradzioje ir kei¢iant doze. Ligonius (ir ju globéjus) reikia ispéti, kad stebéty, ar buklé
nesunkéja, ar neatsiranda su savizudybe siejamo elgesio ir mastymo apie savizudybe apraiskuy,
nejprastu elgesio poky¢iy, ir nedelsdami kreiptysi medicininés pagalbos, jeigu atsiranda tokiu
simptomy.

Atsizvelgiant | savizudybés rizika, ypa¢ gydymo pradZzioje, ligoniui reikia duoti tik ribota kieki
Remeron plévele dengty tableciy.

Kauly Ciulpy slopinimas

Gydantis Remeron, nustatytas kauly ¢iulpy slopinimas, dazniausiai pasireiskiantis granuliocitopenija
ar agranuliocitoze. Klinikiniy Remeron tyrimuy duomenimis, laikina agranuliocitozé pasireiskeé retai.
Po Remeron patekimo i rinka nustatyta labai rety, dazniausiai laikiny agranuliocitozés atvejy, visgi kai
kurie i$ ju buvo mirtini. Dazniausiai mirtis iStiko vyresnius nei 65 mety pacientus. Gydytojas turi
atkreipti démesi i tokius simptomus: kars¢iavima, gerklés skausma, stomatita ar kitus infekcijos
pozymius. Jeigu atsiranda tokiy simptomy, gydyma reikia nutraukti ir atlikti kraujo tyrima.

Gelta
Jeigu pasireiskia gelta, gydyma reikia nutraukti.

Biuklés, dél kuriy butinas stebéjimas

Atsargiai dozuoti vaistinj preparatg ir gydymo metu reguliariai atidziai stebéti biitina pacientus:

- kurie serga epilepsija ar organiniu smegeny sindromu. Klinikiné patirtis rodo, kad gydantis
mirtazapinu, kaip ir kitokiais antidepresantais, retais atvejais pasireiskia epilepsijos priepuoliy,
taigi ligoniams, kuriems anksc¢iau buvo priepuoliy, Remeron reikia pradéti skirti atsargiai. Jeigu
prasideda epilepsijos priepuolis arba epilepsijos priepuoliai padaznéja, gydyma reikia nutraukti;

- kurie serga kepenu funkcijos sutrikimu. ISgérus vieng 15 mg mirtazapino dozg, mirtazapino
klirensas i$ pacienty, kurie serga lengvu ar vidutinio sunkumo kepeny funkcijos sutrikimu,
organizmo sumazejo mazdaug 35 %, palyginti su pacientais, kuriy kepeny funkcija normali.
Vidutiné mirtazapino koncentracija plazmoje padidéja mazdaug 55 %;

- kurie serga inksty funkcijos sutrikimu. ISgérus vieng 15 mg mirtazapino dozg, mirtazapino
klirensas i$ pacienty, kurie serga vidutinio sunkumo (kreatinino klirensas < 40 ml/min.) ar
sunkiu (kreatinino klirensas < 10 ml/min.) inksty funkcijos sutrikimu, organizmo sumazgjo
atitinkamai mazdaug 30 % ir 50 %, palyginti su pacientais, kuriy inksty funkcija normali.
Vidutiné mirtazapino koncentracija plazmoje padidéjo atitinkamai mazdaug 55 % ir 115 %.
Rodmenys pacienty, serganciy lengvu inksty funkcijos sutrikimu (kreatinino klirensas
< 80 ml/min.), palyginti su pacienty, kuriy inksty funkcija normali, rodmenimis reikSmingai
nesiskyre;

- kurie serga Sirdies ligomis, pavyzdziui, Sirdies laidumo sutrikimais, krtitinés angina arba
neseniai patyré miokardo infarkta, nes jiems biitina laikytis jprastiniy atsargumo priemoniy ir
kartu atsargiai skirti kity vaistiniy preparaty;

- kuriy mazas kraujospidis;

- kurie serga cukriniu diabetu. Antidepresantai gali keisti gliukozés koncentracija diabetu
serganciy ligoniy kraujyje. Tokiems ligoniams gali prireikti keisti insulino ir (arba) geriamyju
vaisty nuo diabeto dozavima bei juos rekomenduojama atidziai tirti.

Kaip ir vartojant kitokiy antidepresantuy, reikia atsizvelgti i Sias aplinkybes:

- vartojant antidepresanty, Sizofrenija arba kitokiais psichikos sutrikimais serganciy ligoniy
psichozes simptomai gali pasunkéti, gali suintensyvéti paranojiskas mastymas;

- gydoma depresiné bipolinio sutrikimo faz¢ gali pereiti { manijos faz¢. Pacientus, kuriems
anksciau pasireiSké manija ar hipomanija, reikia atidziai stebéti. Jeigu prasideda manijos faze,
mirtazapino vartojima reikia nutraukti;

- nors priklausomybés nuo Remeron nebiina, visgi po vaistinio preparato patekimo i rinka gauti
duomenys rodo, kad po ilgalaikio vartojimo gydyma staigiai nutraukus, kartais gali pasireiksti
nutraukimo simptomuy. Dazniausiai tokios reakcijos biina lengvos ir savaime iSnykstancios.
Pasireiskia jvairiy nutraukimo simptomuy, i$ ju dazniausiai pasireiskia galvos svaigimas,
azitacija, nerimas, galvos skausmas ir pykinimas. Nors apie juos pranesta, kaip apie nutraukimo
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simptomus, visgi reikia numatyti, kad jie gali bati susije¢ ir su pacia liga. Kaip nurodyta 4.2
skyriuje, mirtazapino vartojima rekomenduojama nutraukti palaipsniui;

- reikia atsargiai gydyti pacientus, kuriems btina $lapinimosi sutrikimy, pavyzdziui, prostatos
hipertrofija, ir pacientus, kuriems diagnozuota uzdaro kampo glaukoma ar akispiidzio
padidéjimas (tikimybé, kad Remeron sukels problemy, yra maza, nes vaistinio preparato
anticholinerginis poveikis labai silpnas).

- akatizija/ psichomotorinis neramumas: antidepresanty vartojimas yra susijgs su akatizijos
vystymusi, apibiidinamu subjektyviai nemaloniu ar varginan¢iu neramumu ir poreikiu judéti,
kuris daznai pasireiskia kartu su negaléjimu ramiai sédéti ar stovéti. Tai dazniausiai pasireiskia
pirmosiomis gydymo savaitémis. Pacientams, kuriems atsiranda §ie simptomai, dozés
padidinimas gali biiti zalingas.

Hiponatremija
Vartojant mirtazapina, labai retai pasireiskia hiponatremija del galimai netinkamos antidiuretinio

hormono (ADH) sekrecijos. Atsargiai skirti pacientams, kuriems rizika yra padidéjusi — vyresnio
amziaus pacientams ar pacientams, gydomiems vaistais, kurie gali sukelti hiponatremija,

Serotonino sindromas

Gali pasireiksti saveika su serotoninerginémis veikliosiomis medziagomis. Selektyviy serotonino
reabsorbcijos inhibitoriy (SSRI) vartojant kartu su kitomis serotoninerginémis medziagomis, gali
pasireiksti serotonino sindromas (zr. 4.5 skyriu). Seroronino sindromas gali pasireiksti hipertermija,
rigidiskumu, mioklonija, vegetacinés nervy sistemos nestabilumu su galima greita gyvybiskai svarbiy
organizmo biiklés rodikliy kaita, psichinés buklés kaita, iskaitant sumi$ima, dirgluma ir stipria
azitacija progresuojancia i klied¢jima ir koma. SprendZziant i§ duomeny, gauty po vaistinio preparato
patekimo i rinka, vienu Remeron gydomiems ligoniams serotonino sindromas pasireiskia labai retai
(zr. 4.8 skyriy).

Senyvi ligoniai

Senyvi zmonés daznai biina jautresni antidepresantams, ypa¢ ju nepageidaujamam poveikiui.
Klinikiniy Remeron tyrimy metu nepageidaujamas poveikis senyviems pacientams buvo
diagnozuojamas ne dazniau nei kity amziaus grupiy pacientams.

Laktozé

Sio vaistinio preparato sudétyje yra laktozés. Sio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams,
kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas — Lapp laktazés stygius arba gliukozés ir galaktozés
malabsorbcija.

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia sgveika

Farmakodinaminé sqveika

- Mirtazapino vartoti kartu su MAO inhibitoriais arba per dvi savaites po gydymo MAO
inhibitoriais nutraukimo negalima. Ir atvirk$¢iai, pradéti vartoti MAQO inhibitoriy galima ne
anksciau, kaip pra¢jus dviem savaitéms po gydymo mirtazapinu pabaigos (Zr. 4.3 skyriy).

Be to, kaip ir vartojant SSRI, jeigu kartu vartojama kity serotoninerginiy veikliyjy medziagy
(pvz., L-triptofano, triptany, tramadolio, linezolido, SSRI, venlafaksino, liio, ir jonazolés (
hypericum perforatum) preparaty), gali salygoti serotonino sindromo pasireiskima (iSsamiau
paie serotonino sindroma zr. 4.4 skyriu). Siy veikliujy medZiagy vartoti kartu su mirtazapinu
reikia atsargiai ir atidziai kliniskai tiriant.

- Mirtazapinas gali sustiprinti sedacines benzodiazepiny ir kity sedacija sukelianéiy vaistiniy
preparaty savybes (ypac¢ daugumos vaistiniy preparaty nuo psichozés, histamino H1 receptoriy
antagonisty, opijaus preparaty). Siy vaistiniy preparaty skirti vartoti kartu su mirtazapinu reikia
atsargiai.

- Mirtazapinas gali sustiprinti slopinamaji alkoholio poveiki CNS. Taigi reikia nurodyti
pacientams, kad vartojant mirtazapina, alkoholio gerti negalima.

- Viena karta per para vartojama 30 mg mirtazapino dozé mazai, bet statistiSkai reikSmingai
didina varfarinu gydomy asmeny INR (tarptautini normalizuotg santyki). Paneigti, kad vartojant
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didesn¢ mirtazapino dozg poveikis sustiprés, negalima, taigi mirtazaping vartojant kartu su
varfarinu, rekomenduojama tirti INR.

Farmakokinetiné sqveika

- CYP3A4 suzadinantys vaistiniai preparatai karbamazepinas ir fenitoinas mazdaug du kartus
padidina mirtazapino klirensa, dél to atitinkamai 45 % ir 60 % sumaz¢ja mirtazapino
koncentracija plazmoje. Jeigu gydant mirtazapinu kartu pradedama vartoti karbamazepino arba
kity metabolizma kepenyse skatinanciy vaistiniy preparaty (pvz., rifampicino), gali prireikti
padidinti mirtazapino doz¢. Kai gydymas §iais vaistiniais preparatais baigiamas, mirtazapino
dozg gali prireikti sumazinti.

- Vartojant kartu stipry CYP3A4 inhibitoriy ketokonazola, didZiausia mirtazapino koncentracija
plazmoje ir AUC padidéjo atitinkamai mazdaug 40 % ir 50 %.

- Mirtazaping vartojant kartu su cimetidinu (silpnu CYP1A2, CYP2D6 ir CYP3 A4 inhibitoriumi),
vidutiné mirtazapino koncentracija plazmoje gali padidéti daugiau nei 50%. Gali reikéti mazinti
mirtazapino doze ir atsargiai skirti kartu su stipriais CYP3A4 inhibitoriais, ZIV proteazés
inhibitoriais, azolo priesgrybeliniais vaistais, eritromicinu, cimetidinu ar nefazodonu.

- Saveikos tyrimai reikSmingos farmakokinetinés mirtazapino saveikos su kartu vartojamais
paroksetinu, amitriptilinu, risperidonu ar li¢iu neparodé.

4.6 NéStumo ir Zindymo laikotarpis

Riboti duomenys apie mirtazapino vartojima néStumo metu didesnés apsigimimy tikimybés neparodé.
Su gyvinais atlikti tyrimai kliniskai reikSmingo teratogeninio poveikio neparod¢, taciau buvo stebétas
toksinis poveikis vystymuisi. (Zr. 5.3 skyriy). NéS¢ioms moterims skiriamas atsargiai. Jeigu Remeron
skiriama iki ar prie$ pat gimdyma, rekomenduojama gimusi naujagimi stebéti dél galimu nutraukimo
simptomuy.

Tyrimy su gyvinais ir ribotais tyrimy su Zmonémis duomenimis, i piena prasiskverbia tik labai mazas
mirtazapino kiekis. Zindyti kiidikj ar nutraukti Zindyma, vartoti Remeron ar jo vartojima nutraukti,
sprendziama, tik jvertinus Zindymo nauda kiidikiui ir gydymo Remeron nauda motinai.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Remeron gebé¢jima vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia silpnai arba vidutiniS$kai. Remeron gali
trikdyti gebéjima susikaupti ir budruma (ypac gydymo pradzioje). Pacientams, jauciantiems toki
poveiki, reikia vengti pavojingos veiklos, kuriai atlikti biitinas budrumas ir didelis susikaupimas (pvz.,
vairuoti arba dirbti su mechanizmais).

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Depresija sergantiems ligoniams pasireiskia ivairiy simptomuy, susijusiy su liga. Taigi kartais biina
sunku nustatyti, kurie simptomai atsiranda dél ligos, o kurie — dél gydymo Remeron.

Dazniausiai pasireiskusios nepageidaujamos reakcijos, kuriy klinikiniy atsitiktiniy im¢iy placebu
kontroliuojamyjy tyrimy metu (Zr. toliau) pasireiske daugiau kaip 5 % Remeron vartojusiy pacienty,
buvo somnolencija, sedacija, burnos dzilivimas, svorio padidéjimas, apetito padidéjimas, galvos
svaigimas ir nuovargis.

Siekiant nustatyti nepageidaujamas Remeron reakcijas, buvo jvertinti visy pacienty, dalyvavusiy
atsitiktiniy im¢iy placebu kontroliuojamuose tyrimuose (iskaitant gydomus pagal kitas nei didzioji
depresija indikacijas), duomenys. Atlikta 20 tyrimy (numatyta trukmé iki 12 savaiciy), kuriy metu
1501 pacientas (134 paciento metai) buvo gydytas iki 60 mg mirtazapino doze ir 850 pacientu (79
paciento metai) vartojo placeba, duomeny metaanalizé. Tyrimy pratesimo duomenys | metaanalize
neitraukti, kad iSlikty palyginamumas su placebu.

1-oje lenteléje i§vardytos nepageidaujamos reakcijos, kurios statistiSkai reikSmingai dazniau pasirei§ké
gydant Remeron negu placebu, bei papildytos pavieniais praneSimais apie nepageidaujamas reakcijas.

Pavieniy praneSimy apie nepageidaujamas reakcijas daznis remiasi klinikiniy tyrimy metu gautais
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duomenimis apie Siuos reiskinius. Pavieniy praneSimy apie nepageidaujamas reakcijas, kuriy

nenustatyta klinikiniy atsitiktiniy im¢iy placebu kontroliuojamyjy mirtazapino tyrimy metu, daznis

apibiidinamas kaip ,,daznis nezinomas*.

1 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos j Remeron

Organy sistemy Labai dazni Dazni Nedazni Reti Daznis
klasés =1/10) (nuo >1/100 iki | (nuo > 1/1000 iki (nuo > 1/10 000 iki nezinomas
<1/10) <1/100) <1/1000)
Tyrimai = Svorio
padidéjimas '
Kraujo ir limfinés = Kauly ¢iulpy
sistemos slopinimas
sutrikimai (granuliocitope
nija,
agranuliocitozé
, aplaziné
anemija,
trombocitopeni
ja)
= Eozinofilija
Nervy sistemos = Somnolencija™* | = Letargija ' = Parestezija =Mioklonija = Traukuliai
sutrikimai = Sedacija"* = Galvos = Neramiy kojy (priepuolis)
= Galvos svaigimas sindromas = Serotonino
skausmas® = Drebulys = Apalpimas sindromas
= Burnos
parestezija
Virskinimo trakto | = Burnos * Pykinimas = Burnos hipestezija = Burnos edema
sutrikimai dzitivimas * Viduriavimas®
= Vémimas >
Odos ir poodinio = Egzantema
audinio sutrikimai
Skeleto, raumeny = Artralgija
ir jungiamojo = Mialgija
audinio sutrikimai = Nugaros
skausmas '
Metabolizmo ir = Apetito * Hiponatremija
mitybos sutrikimai | padidéjimas '
Kraujagysliy = Ortostatiné . Hipotenzija2
sutrikimai hipotenzija
Bendrieji = Periferiné
sutrikimai ir edema '
vartojimo vietos = Nuovargis
paZeidimai
Kepeny, tulZies » Transaminaziy
puslés ir lataky suaktyvéjimas
sutrikimai serume
Psichikos = Nenormalis = Ko§marai > = Mastymas apie
sutrikimai sapnai * Manija savizudybe
= SumiSimas = Azitacija > = Savizudiskas
* Nerimas >° = Haliucinacijos elgesys ©
= Nemiga >’ = Psichomotorinis
neramumas
(iskaitant akatizija,
hiperkinezija).
Endokrininiai = Netinkama
sutrikimai antidiurezinio
hormono
sekrecija.

" Klinikiniy tyrimy metu $ie reidkiniai pasireiskeé statistidkai reik§mingai dazniau, vartojant Remeron nei placeba.

2 Klinikiniy tyrimy metu 3ie reiskiniai pasireiské dazniau, vartojant placeba nei Remeron, visgi statistiskai nereik§mingai

dazniau.
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3 Klinikiniy tyrimy metu §ie reiskiniai pasireidkeé statistiskai reikimingai daZniau, vartojant placeba nei Remeron.

*N.B. sumazinus dozg, somnolencija ar sedacija daZniausiai nesumaz¢ja, bet rizikuojama, kad susilpnés antidepresinis
poveikis.

> Gydant visais antidepresantais, gali pasireiksti arba pasunkeéti nerimas bei nemiga (tai gali biiti depresijos simptomai).
Gydant mirtazapinu, nustatytas nerimas bei nemiga arba nerimo ir nemigos pasunkéjimas.

8 Vartojant mirtazapina arba netrukus po gydymo nutraukimo, nustatyta mastymo apie savizudybe ir savizudisko elgesio
atvejy (zr. 4.4 skyriy).

Vertinant klinikiniy tyrimy metu atliktus laboratorinius tyrimus, nustatytas laikinas transaminaziy ir
gama gliutamiltrasferaziy padaugéjimas (visgi pranesSimai apie susijusius nepageidaujamus reiskinius
vartojant Remeron nebuvo statistiSkai reikSmingai daznesni nei vartojant placeba).

4.9 Perdozavimas

Remiantis dabartine patirtimi, perdozavus vieno Remeron, simptomai paprastai biina lengvi.
Nustatytas centrinés nervy sistemos slopinimas, pasireiskiantis kartu su orientacijos sutrikimu ir
ilgalaike sedacija, taip pat tachikardija ir lengva hiper- arba hipotenzija. Visgi vartojant didesnes uz
gydomaja dozes, ypac apsinuodijus keliais vaistiniais preparatais, gali biti ir sunkesniy baigciu
(iskaitant mirtinas).

Perdozavimo atveju taikomas atitinkamas simptominis ir palaikomasis gyvybiniy funkcijy gydymas.
Reikia apgalvoti aktyvintosios anglies vartojima arba plauti skrandj.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grupé — kiti antidepresantai, ATC kodas — NO6AX11.

Mirtazapinas yra centrinio poveikio priessinapsiniy alfa 2 adrenoreceptoriy antagonistas, kuris
suaktyvina nervinio impulso plitima noradrenerginése ir serotoninerginése sinapsése. Mirtazapinas
blokuoja 5-HT2 bei 5-HT3 receptorius, o tai specifiskai veikia 5-HT1 receptorius ir suaktyvina
nervinio impulso plitima serotoninerginése sinapsése. Manoma, kad antidepresinis mirtazapino
poveikis pasireiskia dél abiejuy enantiomery veikimo: S(+) enantiomeras blokuoja alfa 2
adrenoreceptorius ir 5-HT?2 receptorius, o R(-) enantiomeras — 5-HT3 receptorius.

Sedacinés savybés susijusios su antagonistiniu poveikiu histamino H1 receptoriams. Gydomosios §io
vaistinio preparato dozés beveik nesukelia anticholinerginio poveikio bei neveikia Sirdies ir
kraujagysliy sistemos.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Isgérus Remeron, veiklioji medziaga mirtazapinas greitai ir gerai absorbuojama (biologinis
prieinamumas — mazdaug 50 %). Didziausia koncentracija plazmoje atsiranda mazdaug po 2 val. Prie
plazmos baltymy prisijungia mazdaug 85 % mirtazapino. Vidutinis pusinis eliminacijos periodas —
20-40 val., kartais jis gali buti ilgesnis (iki 65 val.), o jauny vyry — trumpesnis. D¢l tokio pusinio
eliminacijos periodo vaistinj preparatg galima gerti viena karta per para. Pusiausvyros apykaita
atsiranda po 3-4 pary, po to daugiau vaistinio preparato organizme nesikaupia. Rekomenduojamy
mirtazapino doziy farmakokinetika yra linijiné. Maisto vartojimas mirtazapino farmakokinetikai itakos
nedaro.

Didelé dalis mirtazapino metabolizuojama ir per kelias dienas pasiSalina i§ organizmo su §lapimu ir
iSmatomis. Svarbiausi metabolizmo biidai yra metilo grupés atskélimas ir oksidacija, véliau —
konjugacija. Tyrimy in vitro su zmogaus kepeny mikrosomomis duomenimis, citochromo P450
sistemos CYP2D6 ir CYP1A2 izofermentai veikia mirtazapino 8-hidroksimetabolito susiformavima, o
CYP3A4 — mirtazapino N-demetil ir N-oksido metabolity susiformavima. Demetilintas metabolitas
yra veiklus, jo farmakokinetika yra tokia pat kaip ir mirtazapino.

IS ligoniy, kurie serga kepeny arba inksty funkcijos sutrikimu, organizmo mirtazapino klirensas gali
biiti maZzesnis.
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5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo, genotoksiskumo, kancerogeniskumo ar
toksinio poveikio ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus zmogui nerodo.

Toksinio poveikio reprodukcijai su ziurkémis ir triusiais tyrimy duomenimis, teratogeninio poveikio
nenustatyta. Vartojant du kartus didesnes nei didziausios, zmonéms skiriamos terapinés, sisteminio
poveikio vaistinio preparato dozes, padaugéjo persileidimy po implantacijos, sumazéjo atsivesty
ziurkiuky svoris ir iSgyvenamumas per pirmas tris zindymo laikotarpio dienas.

Eilés geny mutacijy ir chromosomy bei DNR pazaidos tyrimy duomenimis, mirtazapinas genotoksinio
poveikio nesukelia. Manoma, kad kancerogeninio poveikio tyrimy su zZiurkémis metu nustatyti
skydliaukés augliai, o kancerogeninio poveikio tyrimy su peléms metu — kepeny lasteliy neoplazijos
yra riiSiai specifinis, negenotoksinis ilgalaikio gydymo didelémis kepeny fermentus aktyvinanciy
vaistiniy preparaty dozémis daromas poveikis.

6. FARMACINE INFORMACLJA
6.1 Pagalbiniy medZziagy saraSas

Tabletés Serdis

Kukurtizy krakmolas

Hidroksipropilceliulioze

Magnio stearatas

Koloidinis bevandenis silicio dioksidas

Laktozés monohidratas

Tableciy plévelé

Hipromeliozé

Makrogolis 8000

Titano dioksidas (E 171)

Geltonasis gelezies oksidas (E 172) (15 mg ir 30 mg plévele dengtos tabletés)
Raudonasis gelezies oksidas (E 172) (30 mg plévele dengtos tabletés)

6.2 Nesuderinamumas
Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti ne aukStesnéje kaip 30 °C temperattiroje.
Laikyti gamintojo pakuot¢je, kad preparatas biity apsaugotas nuo $viesos ir drégmés.

6.5 Pakuoté ir jos turinys
Remeron 15; 30 ig 45 mg plévele dengtos tabletes tiekiamos lizdinése plokstelése, kurios pagamintos
1§ nepermatomos baltos polivinilchlorido plévelés ir aliuminio folijos (salyCio su tabletémis vieta yra

uzlydyta karsc¢iu). Lizdinése plokstelése yra 7 ar 10 plévele dengty tableciuy.

Remeron 15] 30 ig 45 mg plévele dengtos tabletés tickiamos ir DTPE buteliuose su MTPE dangteliu,
kuri atidarius, tai akivaizdziai matoma . Buteliuose yra 250 plévele dengty tableciy.
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Tiekiamos $iu dydziuy 15 mg plévele dengty tableciy lizdiniy ploksteliy pakuotés: 30 (3 x 10), 60

(6 x 10), 90 (9 x 10) ir 100 (10 x 10) plévele dengty tableciy, 14 (2 x 7), 28 (4 x 7), 56 (8 x 7) ir 70

(10 x 7) plévele dengty tableciy.

Tiekiamos $iy dydziy 30 mg plévele dengty tableciy lizdiniy ploksteliy pakuotés: 10 (1 x 10), 20
(2x10),30 (3 x10), 50 (5 x 10), 60 (6 x 10), 90 (9 x 10), 100 (10 x 10), 200 (20 x 10) ir 500 (50 x 10)
plévele dengty tableciy, 14 (2x 7), 28 (4 x 7), 56 (8 x 7) ir 70 (10 x 7) plévele dengty tableciy.
Tiekiamos $iy dydziy 45 mg plévele dengty tableciy lizdiniy ploksteliy pakuotés: 10 (1 x 10), 20
(2x10), 30 (3 x 10), 50 (5 x 10), 100 (10 x 10), 200 (20 x 10) ir 500 (50 x 10) plévele dengty tableciy,
14(2x7),28(4x7),56(8x7)ir 70 (10 x 7) plévele dengty tableciy.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6 Specialas reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Specialiy reikalavimy néra.

7.  RINKODAROS TEISES TURETOJAS
[Zr. 1 prieda (pildyti savo 3alies kalba)]

{Pavadinimas ir adresas}
<{Tel.:}>

<{Faksas:}>

<{el. pastas}>

8. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

[Pildyti savo Salies kalba]

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

[Pildyti savo Salies kalba]

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

[Pildyti savo Salies kalba]
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ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

Kartono dézuté, 15 mg

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Remeron ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 15 mg plévele dengtos tabletés
[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]

Mirtazapinas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Vienoje plévele dengtoje tabletéje yra 15 mg mirtazapino.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Laktozés monohidratas

Daugiau informacijos Zr. pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Plévele dengta tableté

30 plévele dengty tableciy
60 plévele dengty tableciy
90 plévele dengty tableciy
100 plévele dengty tableciy

14 plévele dengty tableciy
28 plévele dengtos tabletés
56 plévele dengtos tabletés
70 plévele dengty tableciy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapeli.
Vartoti per burna.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) [SPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)
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8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo $viesos ir drégmeés.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Zr. I prieda (pildyti savo $alies kalba)]

{Pavadinimas ir adresas}
<{Tel.:}>

<{Faksas:}>

<{el. pastas}>

12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

[Pildyti savo Salies kalba]

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[Pildyti savo Salies kalba]

Receptinis vaistinis preparatas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Remeron 15
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

Butelis, 15 mg

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Remeron ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 15 mg plévele dengtos tabletés
[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]

Mirtazapinas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Vienoje plévele dengtoje tabletéje yra 15 mg mirtazapino.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Laktozés monohidratas

Daugiau informacijos Zr. pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Plévele dengta tableté

250 plévele dengty tableciu

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapeli.
Vartoti per burna.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS
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Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo Sviesos ir drégmés.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Zr. 1 prieda (pildyti savo Zalies kalba)]

{Pavadinimas ir adresas}
<{Tel.:}>

<{Faksas:}>

<{el. pastas}>

12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 13. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[Pildyti savo Salies kalba]

Receptinis vaistinis preparatas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Remeron 15
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

Lizdiné plokstelé, 15 mg

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Remeron ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 15 mg plévele dengtos tabletés
[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]

Mirtazapinas

| 2. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS

[Zr. 1 prieda (pildyti savo Zalies kalba)]

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

| 4.  SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

Kartono déZuté, 30 mg

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Remeron ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 30 mg plévele dengtos tabletés
[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]

Mirtazapinas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Vienoje plévele dengtoje tabletéje yra 30 mg mirtazapino.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Laktozés monohidratas

Daugiau informacijos Zr. pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Plévele dengta tableté

10 plévele dengty tableciy
20 plévele dengty tableciuy
30 plévele dengty tableciy
50 plévele dengty tableciu
60 plévele dengty tableciy
90 plévele dengty tableciy
100 plévele dengty tableciy
200 plévele dengty tableciu
500 plévele dengty tableciuy

14 plévele dengty tableciy
28 plévele dengtos tabletés
56 plévele dengtos tabletes
70 plévele dengty tableciy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapeli.
Vartoti per burna.

VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.
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| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo Sviesos ir drégmés.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Zr. 1 prieda (pildyti savo Zalies kalba)]

{Pavadinimas ir adresas}
<{Tel.:}>

<{Faksas:}>

<{el. pastas}>

12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

[Pildyti savo Salies kalba]

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[Pildyti savo Salies kalba]

Receptinis vaistinis preparatas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Remeron 30
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

Butelis, 30 mg

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Remeron ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 30 mg plévele dengtos tabletés
[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]

Mirtazapinas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Vienoje plévele dengtoje tabletéje yra 30 mg mirtazapino.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Laktozés monohidratas

Daugiau informacijos Zr. pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Plévele dengta tableté

250 plévele dengty tableciu

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapeli.
Vartoti per burna.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS
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Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo Sviesos ir drégmés.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Zr. 1 prieda (pildyti savo Zalies kalba)]

{Pavadinimas ir adresas}
<{Tel.:}>

<{Faksas:}>

<{el. pastas}>

12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 13. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[Pildyti savo Salies kalba]

Receptinis vaistinis preparatas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Remeron 30
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

Lizdiné plokstelé, 30 mg

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Remeron ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 30 mg plévele dengtos tabletés
[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]

Mirtazapinas

| 2. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS

[Zr. 1 prieda (pildyti savo Zalies kalba)]

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

| 4.  SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

Kartono déZuté, 45 mg

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Remeron ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 45 mg plévele dengtos tabletés
[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]

Mirtazapinas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Vienoje plévele dengtoje tabletéje yra 45 mg mirtazapino.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Laktozés monohidratas

Daugiau informacijos Zr. pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Plévele dengta tableté

10 plévele dengty tableciy
20 plévele dengty tableciuy
30 plévele dengty tableciy
50 plévele dengty tableciu
100 plévele dengty tableciy
200 plévele dengty tableciu
500 plévele dengty tableciy

14 plévele dengty tableciy
28 plévele dengtos tabletés
56 plévele dengtos tabletés
70 plévele dengty tableciy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Vartoti per burna.

VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.
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| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo $viesos ir drégmes.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Zr. 1 prieda (pildyti savo $alies kalba)]

{Pavadinimas ir adresas}
<{Tel.:}>

<{Faksas:}>

<{el. pastas}>

12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

[Pildyti savo Salies kalba]

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[Pildyti savo Salies kalba]

Receptinis vaistinis preparatas.

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Remeron 45
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

Butelis, 45 mg

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Remeron ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 45 mg plévele dengtos tabletés
[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]

Mirtazapinas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Vienoje plévele dengtoje tabletéje yra 45 mg mirtazapino.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Laktozés monohidratas

Daugiau informacijos Zr. pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Plévele dengta tableté

250 plévele dengty tableciu

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapeli.
Vartoti per burna.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS
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Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo Sviesos ir drégmés.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Zr. 1 prieda (pildyti savo Zalies kalba)]

{Pavadinimas ir adresas}
<{Tel.:}>

<{Faksas:}>

<{el. pastas}>

12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 13. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[Pildyti savo Salies kalba]

Receptinis vaistinis preparatas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Remeron 45

90



MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

Lizdiné plokstelé, 45 mg

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Remeron ir susij¢ pavadinimai (r. I prieda) 45 mg plévele dengtos tabletés
[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]

Mirtazapinas

| 2. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS

[Zr. 1 prieda (pildyti savo Zalies kalba)]

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

| 4.  SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA
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PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

Remeron ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 15 mg plévele dengtos tabletés
Remeron ir susije¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 30 mg plévele dengtos tabletés
Remeron ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 45 mg plévele dengtos tabletés

[Zr. I prieda (pildyti savo $alies kalba)]
Mirtazapinas

Atidziai perskaitykite visg §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaistg.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimuy, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas Jums todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti
(net tiems, kuriy ligos simptomai yra tokie patys kaip Jusu).

- Jeigu pasireiské sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta Salutini
poveiki, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Lapelio turinys

Kas yra Remeron ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Remeron
Kaip vartoti Remeron

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Remeron

Kita informacija

ANl o e

1. KAS YRA REMERON IR KAM JIS VARTOJAMAS

Remeron priklauso vaisty, vadinamuy antidepresantais, grupei.
Remeron gydoma depresija.

2. KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT REMERON

Remeron vartoti negalima

- jeigu yra alergija (padidéjes jautrumas) mirtazapinui arba bet kuriai pagalbinei Remeron
medziagai. Tokiu atveju prie§ pradédami vartoti Remeron, pasitarkite su gydytoju.

- jei vartojate arba neseniai vartojote (per pastarasias 2 savaites) vaistus, vadinamus monoamino
oksidazés inhibitoriais (MAOI).

Specialiy atsargumo priemoniy vartojant Remeron reikia

Vaikai ir jaunesni kaip 18 mety paaugliai

Vaikams ir jaunesniems kaip 18 mety paaugliams Remeron paprastai vartoti negalima. Be to,
turétuméte zinoti, kad jaunesniems kaip 18 mety pacientams, vartojantiems Sios grupés vaisty, gresia
didesné salutinio poveikio, pavyzdziui, bandymo Zudytis, mastymo apie savizudybg ir priesisSkumo
(daugiausia agresijos, opozicinio neklusnumo ir pyk¢io) rizika. Nepaisant to, gydytojas gali skirti
vartoti Remeron jaunesniems kaip 18 mety pacientams, jeigu mano, kad toks gydymas jiems geriausiai
tinka. Jeigu gydytojas skyré vartoti Remeron jaunesniam kaip 18 mety pacientui ir pageidaujate tai
aptarti, dar karta kreipkités | gydytoja. Turite pasakyti gydytojui, jeigu jaunesniems kaip 18 mety
pacientams gydantis Remeron pasireiské ar pasunkéjo bent vienas i§ anksc¢iau i$vardyty simptomuy. Be
to, iki Siol néra pateikta ilgalaikio saugumo duomeny apie Remeron poveiki Sios amziaus grupés
pacienty augimui, brendimui ir pazinimo bei elgsenos vystymuisi.

Mastymas apie saviZudybe ir depresijos pasunkéjimas
Jeigu sergate depresija, kartais gali kilti minciy apie saves zalojima ar savizudybe. Pradéjus pirma
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karta vartoti antidepresanty, tokiy minciy gali kilti dazniau, nes turi praeiti Siek tiek laiko (paprastai

apie dvi savaites, bet kartais ir ilgiau), kol $ie vaistai pradés veikti.

Tokio mastymo tikimybé Jums yra didesné Siais atvejais:

- jeigu anksc¢iau mastéte apie savizudybe arba saves Zalojima;

- jeigu esate jaunas suaugusysis. Klinikiniy tyrimy duomenys parodé, kad psichikos sutrikimais
sergantiems jauniems suaugusiesiems (jaunesniems kaip 25 mety), vartojant antidepresanty, su
savizudybe siejamo elgesio rizika yra didesné.

— Jeigu bet kuriuo metu galvojate apie savizudybg arba saves zalojima, nedelsdami kreipkités {

gydytoja arba vykite i ligoninés priémimo skyriu.

Jums gali biiti naudinga pasakyti giminai¢iams ar artimiems draugams, kad sergate depresija, ir

paprasyti ju paskaityti §i pakuotés lapeli. Galite jy papraSyti, kad Jus perspéty, jeigu pastebés, kad Jusuy

depresija ar nerimas pasunkeéjo arba jie nerimauja dél Jusy elgesio pokyc¢iu.

Specialiy atsargumo priemoniy vartojant Remeron reikia ir Siais atvejais

J jeigu sergate arba sirgote bet kuria 1§ iSvardyty ligy:
— jeigu dar nepasakéte, prie§ pradédami vartoti Remeron, pasakykite gydytojui apie Sias biikles
- priepuolius (epilepsija). Jei pasireiskia ar padaznéja priepuoliai, nutraukite Remeron
vartojimg ir nedelsdami kreipkités { gydytoja;
- kepeny liga, iskaitant gelta. Jeigu atsiranda gelta, nutraukite Remeron vartojima ir nedelsdami
kreipkités i gydytoja;
- inksty liga;
- Sirdies liga arba kraujospiidZio sumazéjima;
- Sizofrenija. Jeigu padaznéja ar pasunkéja psichozés simptomai (pvz., paranoidinis mastymas),
nedelsdami kreipkités i gydytoja;
- maniakine depresija (kai pakilios nuotaikos ir pernelyg didelio aktyvumo bei prislégtos
nuotaikos fazés keicia viena kita). Jeigu pradedate jausti pernelyg didelj susijaudinima,
nutraukite Remeron vartojima ir nedelsdami kreipkités i gydytoja;
- diabetg (gali prireikti keisti insulino ar kity vaistiniy preparaty nuo diabeto doze);
- akiy liga, pavyzdziui, akisptidzio padidéjima (glaukoma);
- Slapinimosi sutrikimus ($lapinimosi pasunkéjima) dél iSveséjusios priesines liaukos;

. jeigu atsiranda uzkrec¢iamosios ligos pozymiy, pavyzdziui, nepaaiskinimas kars$¢iavimas,
gerklés skausmas, burnos iSopé¢jimas
— nutraukite Remeron vartojima ir nedelsdami kreipkités i gydytoja, kad iStirty krauja.
Retais atvejais §ie sutrikimai gali rodyti kraujo lasteliy gamybos kauly &iulpuose sutrikima. Siy
simptomy atsiranda retai, dazniausiai po 4-6 gydymo savaiciy;

. jeigu esate senyvas zmogus. Galite biiti jautresni nepageidaujamam antidepresanty poveikiui.

Kity vaisty vartojimas

Pasakykite gydytojui arba vaistininkui, jeigu vartojate (arba ketinate vartoti) bet kuriy kity toliau
iSvardyty vaisty.

Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, iskaitant {sigytus be recepto, pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Remeron vartoti negalima kartu su:

. monoamino oksidazés (MAO) inhibitoriais. Taip pat negalima gerti Remeron dvi savaites po
MAO inhibitoriy vartojimo nutraukimo. Baigus gydyma Remeron, MAO inhibitoriy negalima
gerti dar dvi savaites.

MAUO inhibitoriai yra moklobemidas, tranilciprominas (abu yra antidepresantai) ir selegilinas
(gydoma Parkinsono liga).

Remeron vartoti reikia atsargiai kartu su:

. antidepresantais, tokiais kaip SSRI, venlafaksinas ir L-triptofanu ar triptanais (migrenos
gydymui), tramadoliu (skausmui malsinti), linezolidu (antibiotikas) li¢iu (vartojamas gydyti
kai kurias psichiatrines bukles) ir jonazolés (hypericum perforatum) preparatais (augalinis
vaistas depresijai gydyti). Labai retais atvejais gydantis vienu Remeron arba Remeron vartojant
kartu su $iais vaistais, gali pasireiksti vadinamasis serotonino sindromas, kuris gali reikstis
tokiais simptomais: nepaaiskinamu kars$¢iavimu, prakaitavimu, pulso padaznéjimu, viduriavimu,
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(nekontroliuojamais) raumeny susitraukimais, drebuliu, pernelyg dideliu refleksy sustipréjimu,
nerimastingumu, nuotaikos pokyciais, samonés praradimu. Jeigu pasirei§ké tokiy simptomy
derinys, nedelsdami kreipkités i gydytoja;

o antidepresantu nefazodonu. Sis vaistas gali didinti Remeron koncentracija kraujyje. Jeigu
vartojate §i vaista, pasakykite gydytojui. Gali prireikti sumazinti Remeron doze, o nutraukus
nefazodono vartojima, Remeron dozg vél padidinti;

o vaistais nuo nerimo ar nemigos, pavyzdziui, benzodiazepinais;
vaistais nuo Sizofrenijos, pavyzdziui, olanzapinu;
vaistais nuo alergijos, pavyzdziui, cetirizinu,
vaistais nuo stipraus skausmo, pavyzdziui, morfinu.

Remeron vartojant kartu su Siais vaistais, gali sustipréti Sio vaisto sukeltas mieguistumas.

. vaistais nuo infekcijos. Vaistais nuo bakterijy sukeltos infekcijos (pvz., eritromicinu),
priesgrybeliniais vaistais (pvz., ketokonazolu), vaistais nuo ZIV infekcijos ir AIDS (ZIV
proteazés inhibitoriais).

Vartojami kartu su Remeron, §ie vaistai gali didinti Remeron koncentracija kraujyje. Jeigu
vartojate §iy vaisty, pasakykite gydytojui. Gali prireikti sumazinti Remeron dozg, o nutraukus
§iy vaisty vartojima, Remeron dozeg vél padidinti.

. vaistais nuo epilepsijos, pavyzdziui, karbamazepinu ir fenitoinu;
vaistais nuo tuberkuliozés, pavyzdziui, rifampicinu.

Vartojami kartu su Remeron, $ie vaistai gali mazinti Remeron koncentracija kraujyje. Jeigu
vartojate §iy vaisty, pasakykite gydytojui. Gali prireikti padidinti Remeron dozg, o nutraukus Siy
vaisty vartojima, Remeron doze¢ vél sumazinti.

. vaistais, kurie mazina kraujo kreséjima, pavyzdziui, varfarinu.

Remeron gali sustiprinti varfarino poveiki kraujui. Jeigu vartojate §i vaista, pasakykite
gydytojui. Jeigu Siuos vaistus reikia vartoti kartu, rekomenduojama, kad gydytojas atidziai
stebéty kraujo rodmenis.

Remeron vartojimas su maistu ir gérimais

Jeigu vartodami Remeron gersite alkoholio, galite jausti mieguistuma.
Alkoholio gerti nerekomenduojama.

Remeron galima gerti valgant ar nevalgius.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Pries vartojant bet kokj vaista, biitina pasitarti su gydytoju arba vaistininku.

Ribota Remeron vartojimo néStumo metu patirtis rizikos padidéjimo nerodo. Vis dél to, vartoti
néstumo metu reikia atsargiai.

Jeigu pastojote vartodama Remeron arba planuojate pastoti, klauskite gydytojo, ar galima ir toliau
vartoti Remeron. Jei vartojote Remeron iki pat gimdymo ar prie§ gimdyma, Jusy vaika reikia stebéti
dél galimo nepageidaujamy reiskiniy atsiradimo.

Paklauskite savo gydytojo, ar galite zindyti, kol vartojate Remeron.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Remeron gali veikti gebéjima sukaupti démesi ir budruma. Prie§ pradédami vairuoti arba valdyti
mechanizmus, isitikinkite, kad gebéjimai nepakitg.

Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Remeron medZiagas

Remeron sudétyje yra laktozés. Jeigu gydytojas Jums yra sakgs, kad netoleruojate kokiy nors
angliavandeniy, kreipkités { ji prie§ pradédami vartoti §i vaista.

3. KAIP VARTOTI REMERON

Remeron visada vartokite tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités i gydytoja arba
vaistininka.

Kiek tableciy gerti
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Iprasta pradiné dozé yra 15 mg ar 30 mg per para. Gydytojas gali patarti po keliy dieny doze¢
padidinti iki Jums geriausiai tinkancios dozés (nuo 15 mg iki 45 mg per para). Paprastai jvairaus
amziaus pacientams skiriama ta pati dozé. Visgi, jeigu esate senyvas zmogus arba sergate inksty ar
kepeny liga, gydytojas doze gali keisti.

Kada gerti Remeron

— Tabletes reikia gerti kiekviena diena tuo paciu laiku.

Geriausiai visa paros dozg iSgerti per vieng karta vakare prieS miega. Visgi gydytojui nurodZzius, paros
doze galima padalyti i dvi dalis ir viena Remeron paros dozés iSgerti ryte, kita — vakare, prie§ miega.
Didesné vaisto dozé turi buti vartojama vakare, prie§ miega

Tabletes reikia vartoti per burna. Nurykite paskirta Remeron doz¢ nekramtydami, uzgerdami vandeniu
ar sultimis.

Kada galite tikétis savijautos pageréjimo

Paprastai vaistas pradeda veikti po 1-2 savaiciy, o biiklés pageréjimas pajauciamas po 2-4 savaiciy.
Svarbu, kad per pirmas kelias gydymo savaites su gydytoju aptartuméte Remeron poveiki.

— Pragjus 2-4 savaitéms nuo gydymo Remeron pradzios pasakykite gydytojui, kaip Jus veikia Sis
vaistas.

Jeigu vis dar nebus pageréjimo, gydytojas gali skirti vartoti didesng vaisto dozg. Tokiu atveju po 2-4
savai¢iy dar karta kreipkités i gydytoja.

Kad depresijos simptomai iSnykty, Remeron paprastai reikia vartoti 4—6 ménesius.

Pavartojus per didel¢ Remeron doz¢

— Jeigu iSgeréte arba kas nors kitas iSgéré per daug Remeron, nedelsdami kreipkités i gydytoja.
Perdozavus Remeron (jeigu kartu nebuvo pavartota kity vaisty ar alkoholio), labiausiai tikétina, kad
atsiras §iy simptomuy: mieguistumas, orientacijos sutrikimas ir pulso padaZnéjimas.

PamirSus pavartoti Remeron

Jeigu nurodyta, kad gertumete vaisto doz¢ vieng karta per para

. jei pamirsote iSgerti Remeron doze, pamirsta dozg praleiskite (Sios dozés gerti negalima). Toliau
tabletes vartokite jprastu laiku.

Jeigu nurodyta, kad gertuméte vaisto doz¢ du kartus per para

o jei pamirSote iSgerti ryto dozg, paprasciausiai iSgerkite ja kartu su vakaro doze;

J jei pamirSote iSgerti vakaro dozg, jos gerti kartu su kitos paros ryto doze negalima,
paprasciausiai praleiskite ja, o toliau vaista vartokite jprasta tvarka rytais ir vakarais;

o jeigu pamirSote iSgerti abi paros dozes, pamirsty tableCiy gerti negalima. Praleiskite abi dozes, o

toliau vaista vartokite iprasta tvarka rytais ir vakarais.

Nustojus vartoti Remeron

— Remeron vartojima nutraukti galima tik gydytojui nurodZius.

Jei gydyma nutrauksite anksciau, depresija gali vél pasikartoti. Pasakykite gydytojui, kai pradésite
jaustis geriau. Gydytojas nuspres, kada galima baigti gydyma.

Net jeigu depresijos simptomai iSnyko, Remeron vartojimo nutraukti staigiai negalima. Staigiai
nutraukus Remeron vartojima, gali pasireiksti silpnumas, galvos svaigimas, susijaudinimas ar nerimas,
galvos skausmas. Siy simptomy galima i§vengti, gydyma nutraukiant palaipsniui. Gydytojas patars,
kaip baigiant gydyma, palaipsniui sumazinti vaisto dozg.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS

Remeron, kaip ir kiti vaistai, gali sukelti Salutini poveiki, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
Kai kuris Salutinis poveikis pasireiskia dazniau nei kitas Salutinis poveikis. Galimas Remeron Salutinis
poveikis i§vardytas toliau, naudojant tokius daznio apibtidinimus:

° Labai dazni: pasireiSkia dazniau kaip 1 i§ 10 vaista vartojusiy asmeny
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Dazni: pasireisSkia nuo 1 iki 10 i§ 100 vaista vartojusiy asmeny

NedazZni: pasireiskia nuo 1 iki 10 i§ 1000 vaista vartojusiy asmeny
Reti: pasireiSkia nuo 1 iki 10 i$ 10 000 vaista vartojusiy asmeny
Labai reti: pasireiskia reciau kaip 1 i§ 10 000 vaista vartojusiy asmeny
NeZinomas: negali biiti jvertintas pagal turimus duomenis

Labai dazni:

Apetito ir svorio padidéjimas
Isglebimas arba mieguistumas
Galvos skausmas

Burnos dzitivimas

o
o
N¢
=
—

Letargija

Galvos svaigimas

Virpéjimas arba drebulys

Pykinimas

Viduriavimas

Vémimas

ISbérimas arba odos pazaida (egzantema)

Sanariy skausmas (artraligija) ar raumeny skausmas (mialgija)

Nugaros skausmas

Apsvaigimo pojltis arba alpimas staigiai atsistojus (ortostatiné hipotenzija)
Patinimas (dazniausiai kulksniy ar pédy) dél skysciy susikaupimo organizme (edema)
Nuovargis

Ryskis sapnai

SumiSimas

Nerimo jutimas

Miego sutrikimai

Nedazni:

Reti:

Pakili nuotaika arba pakilios emocijos (manija)

— Nutraukite Remeron vartojima ir nedelsdami kreipkités i gydytoja.
Nenormaliis odos jutimai, pavyzdziui, deginimo, dilginimo, adatéliy badymo ar dilg€iojimo
pojiitis (parestezija)

Neramiy kojy sindromas

Apalpimas (sinkop¢)

Burnos aptirpimo pojiitis (burnos hipestezija)

Kraujospiidzio sumazéjimas

Ko$marai

Susijaudinimo jutimas

Haliucinacijos

Poreikis judéti

Geltona akiy ir odos spalva. Tai gali rodyti kepeny funkcijos sutrikima (gelta)
— Nutraukite Remeron vartojima ir nedelsdami kreipkités | gydytoja.
Raumeny trukc¢iojimai ar susitraukimai (mioklonija)

Nezinomas:

Infekcijos pozymiai, pavyzdziui, staigiai atsiradgs nepaaiskinamas kar§¢iavimas, gerklés
skausmas ar burnos iSopéjimas (agranuliocitozé)

— Nutraukite Remeron vartojima ir nedelsdami kreipkités i gydytoja, kad istirty krauja.
Retais atvejais Remeron gali sutrikdyti kraujo lasteliy gamyba (kauly Ciulpy slopinimas). Kai
kuriy Zmoniy atsparumas infekcijai biina sumazéjgs, nes vartojant Remeron, gali laikinai
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sumazéti tam tikry leukocity kiekis kraujyje (granuliocitopenija). Retais atvejais Remeron gali
sukelti ir eritrocity, leukocity bei trombocity kiekio kraujyje sumazéjima (aplaziné anemija),
trombocity kiekio kraujyje sumazéjima (trombocitopenija) arba tam tikry leukocity kiekio
kraujyje padidéjima (eozinofilija).

o Epilepsijos priepuoliai (traukuliai).
— Nutraukite Remeron vartojima ir nedelsdami kreipkités i gydytoja.
. Simptomuy, pavyzdziui, nepaaiskinamo kar$c¢iavimo, prakaitavimo, pulso padaznéjimo,

viduriavimo, (nekontroliuojamo) raumeny susitraukinéjimo, drebulio, pernelyg suaktyvéjusiy
refleksy, nerimastingumo, nuotaikos poky¢iu ir samonés pritemimo, derinys. Labai retais
atvejais tai gali biiti serotonino sindromo pozZymiai.
— Nutraukite Remeron vartojima ir nedelsdami kreipkités i gydytoja.

. Mastymas apie saves Zalojima arba savizudybe

— Nedelsdami kreipkités i gydytoja arba vykite i ligoning.

Nenormaliis pojtciai burnoje (burnos parestezija)

Burnos patinimas (burnos edema)

Hiponatremija

Netinkama antidiuretinio hormono sekrecija

Jeigu pasireiské sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta Salutinj poveiki,
pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

5.  KAIP LAIKYTI REMERON
Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Ant kartono dézutés, lizdinés plokstelés ir butelio nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Remeron
vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo §viesos ir drégmes.

Vaisty negalima iSpilti | kanalizacija arba iSmesti kartu su buitinémis atlieckomis.

Kaip tvarkyti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. KITA INFORMACIJA
Remeron sudétis

. Veiklioji medZiaga yra mirtazapinas.
Vienoje Remeron 15 mg plévele degtoje tabletéje yra 15 mg mirtazapino.
Vienoje Remeron 30 mg plévele degtoje tabletéje yra 30 mg mirtazapino.
Vienoje Remeron 45 mg plévele degtoje tabletéje yra 45 mg mirtazapino.
o Pagalbinés medziagos:
Tabletés Serdis: kukurtizy krakmolas, hidroksipropilceliulioze, magnio stearatas, koloidinis
bevandenis silicio dioksidas, laktozés monohidratas.
Tableciy plévelé: hipromeliozé, makrogolis 8000, titano dioksidas (E 171).
Remeron 15 mg plévele dengty tableciy Serdyje taip pat yra geltonojo geleZies oksido
(E172).
Remeron 30 mg plévele dengty tableciy pléveléje taip pat yra geltonojo gelezies oksido (E172)
ir raudonojo gelezies oksido (E172).

Remeron iSvaizda ir kiekis pakuotéje
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Remeron yra dengtos plévele.

Remeron 15 mg plévele dengtos tabletés yra ovalios, abipus i§gaubtos, geltonos, su lauzimo vagele,
vienoje puséje ispaustas uzrasas “Organon”, kitoje — kodas “TZ/3”.

Tabletg galima padalyti i dvi lygias dalis.

Remeron 30 mg plévele dengtos tabletés yra ovalios, abipus iSgaubtos, raudonai rudos, su lauzimo
vagele, vienoje puséje ispaustas uzrasas “Organon”, kitoje — kodas “TZ/5”.

Tabletes galima padalyti | dvi lygias dalis.

Remeron 45 mg plévele dengtos tabletés yra ovalios, abipus i§gaubtos, baltos, vienoje puséje ispaustas
uzrasas “Organon”, kitoje — kodas “TZ/7”.

Remeron 15; 30 ir 45 mg plévele dengtos tabletés tiekiamos lizdinése plokstelése ar buteliuose.
Tiekiamos tokios vaikams saugiy Remeron 15 mg plévele dengty tableciy lizdiniy ploksteliy pakuotés:
30, 60, 90 ir 100 tableciy, 14, 28, 56 ir 70 tableciy. Tiekiamos 250 Remeron 15 mg plévele dengty
table¢iy buteliy pakuotés. Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Tiekiamos tokios vaikams saugiy Remeron 30 mg plévele dengty tableciy lizdiniy ploksteliy pakuotés:
10, 20, 30, 50, 60, 90, 100, 200 ir 500 tableciy, 14, 28, 56 ir 70 tableciy. Tiekiamos 250 Remeron

30 mg plévele dengty tableciy buteliy pakuotés. Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotes.
Tiekiamos tokios vaikams saugiy Remeron 45 mg plévele dengty tableciy lizdiniy ploksteliy pakuotés:
10, 20, 30, 50, 100, 200 ir 500 tableciy, 14, 28, 56 ir 70 tableciy. Tiekiamos 250 Remeron 45 mg
plévele dengty tableciy buteliy pakuotés. Gali biiti tickiamos ne visu dydziy pakuotés.

Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas

[Zr. 1 prieda (pildyti savo 3alies kalba)]

{Pavadinimas ir adresas}

<{Tel.:}>

<{Faksas:}>

<{el. pastas}>

Sis vaistinis preparatas yra registruotas 3alyse narése Europos ekonominéje zonoje sekanéiais
pavadinimais:

netaikoma

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta patvirtintas
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PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA
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1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS
Remeron ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 15 mg/ml geriamasis tirpalas

[Zr. 1 prieda (pildyti savo Zalies kalba)]

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

1 ml geriamojo tirpalo yra 15 mg mirtazapino.
Pagalbinés medziagos:

1 ml geriamojo tirpalo yra 700 mg skystojo maltitolio.

Remeron geriamojo tirpalo sudétyje yra 0,3 % (m/m) etanolio.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA
Geriamasis tirpalas.

Skaidrus, bespalvis ar Siaudy spalvos buidingo citriny ir apelsiny kvapo vandeninis tirpalas.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Didziosios depresijos epizody gydymas.
4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Suaugusieji

Veiksminga paros dozé paprastai biina nuo 15 iki 45 mg. Pradiné doz¢ yra nuo 15 iki 30 mg.
Mirtazapino poveikis pasireiskia po 1-2 gydymo savai¢iy. Gydant tinkama vaistinio preparato doze,
palankus atsakas pasireiskia per 2-4 savaites. Jeigu atsakas nepakankamas, doze galima didinti iki
didziausios. Jeigu ir per kitas 2-4 savaites atsako i gydyma néra, Sio vaistinio preparato vartojima
reikia nutraukti.

Senyvi Zmonés
Rekomenduojama tokia pat dozé kaip ir suaugusiesiems. Didinant dozg, senyva pacienta biitina

atidziai prizidiréti, kad bty gaunamas veiksmingas ir saugus atsakas i gydyma.

Vaikai ir jaunesni kaip 18 mety paaugliai
Remeron vartoti vaikams ir jaunesniems kaip 18 mety paaugliams negalima (Zr. 4.4 skyriy).

Inksty funkcijos sutrikimas

I§ ligoniy, kurie serga vidutinio sunkumo ar sunkiu inksty funkcijos sutrikimu (kreatinino klirensas
<40 ml/min.), organizmo mirtazapino klirensas gali biiti maZesnis. [ tai reikia atsizvelgti, skiriant
vartoti Remeron Sios grupés ligoniams (Zr. 4.4 skyriy).

Kepeny funkcijos sutrikimas

IS ligoniy, kurie serga kepeny funkcijos sutrikimu, organizmo mirtazapino klirensas gali biiti
mazesnis. | tai reikia atsizvelgti, skiriant vartoti Remeron Sios grupés ligoniams, ypac sergantiems
sunkiu kepeny funkcijos sutrikimu, nes tyrimy su sunkiu kepeny funkcijos sutrikimy serganciais
ligoniais neatlikta (zr. 4.4 skyriu).
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Mirtazapino pusinés eliminacijos periodas trunka 20-40 valandy, todél Remeron uztenka gerti viena
karta per para. Geriausia ji vartoti viena karta per para prie§ nakties miega. Tac¢iau Remeron paros
dozg galima padalyti i dvi lygias dalis (viena dozés dali gerti ryte, kita — vakare, prie§ miega, didesné
vaisto doze turi biiti vartojama prie§ miega).

Tirpala reikia vartoti per burna, prie$ tai sumai$ius stiklinéje su trupuciu vandens.

Butelio paruoSimas

Kaip atsukti butelio dangtelj

Reikia spausti dangteli Zemyn ir tuo paciu metu sukti ji pries laikrodzio rodyklg. Pirmiausia lizta
sandariklis, toliau spaudziant ir sukant, atsukamas dantelis. Kaip tai padaryti, simboliais pavaizduota
ant uzsukamo dangtelio virSaus.

Kaip pritaisyti matavimo pompq prie butelio

IS plastiko maiSelio iSimta pompa reikia pritaisyti prie butelio, atidziai istatant plastiko vamzdelj i
buteli. Pompa turi biiti uzspausta ant butelio virSaus ir sukama tol, kol sandariai prisitvirtins prie
butelio. ISgirdus spragteléjima, reikia dar karta pasukti, kad bty isitikinta, jog pompa tvirtai jsukta {
jai skirtg vieta.

Kaip matavimo pompa atmatuoti geriamojo tirpalo doze

Svelniai sukant, galima nustatyti dvi antgalio padétis: sukant pries laikrodZio rodykle - antgalis
atidaromas, o sukant pagal laikrodzio rodykle - uzdaromas. Kai antgalis uzdarytas, negalima jo
paspausti ir iSpurksti geriamojo tirpalo dozés. Norint i8purksti geriamojo tirpalo dozg, antgalj reikia
atidaryti. Svelniai sukant antgalj prie§ laikrodzio rodykle tol, kol jis daugiau nebesisuka (mazdaug
ketvirtj viso siikio), pompa paruosiama naudojimui.

Kaip dozuoti geriamajj tirpala

Kaip matavimo pompq paruosti dozavimui

Pirma karta paspaudus pompa, reikiamas geriamojo tirpalo kiekis neiSsiskirs. Pirmiausia pompa reikia
paruosti (uztaisyti): antgalj tris kartus nuspausti iki galo. Per antgalj iSpurksta tirpala reikia nuvalyti.
Véliau, kiekvieng karta paspaudus antgali, i8siskirs tiksli doz¢ (1 ml, kuriame yra 15 mg veikliosios
medZziagos mirtazapino).

Kaip jprastai naudoti pompq

Butelj reikia pastatyti ant lygaus pavirSiaus, pavyzdziui, stalo. Antgalj reikia tvirtai tolygiai spausti
zemyn (ne per létai) tol, kol sustos. Po antgalio galu reikia laikyti stikling su trupuciu vandens. Tada
antgalj galima atleisti ir pompa i$ karto yra paruosta kitai dozei.

Depresija sergantys pacientai turi biiti gydomi pakankamai ilgai — bent 6 ménesius, kad simptomai
visiskai iSnyktuy.

Gydyma mirtazapimu rekomenduojama nutraukti palaipsniui, kad biity iSvengta nutraukimo simptomu
(zr. 4.4 skyriy).

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjgs jautrumas veikliajai arba bet kuriai pagalbinei vaistinio preparato medziagai.
Mirtazapino vartojimas kartu su monoamino oksidazés inhibitoriais (MAOI) (zr. 4.5 skyriy).

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Vaikai ir jaunesni kaip 18 mety paaugliai

Remeron negalima skirti vartoti vaikams ir jaunesniems kaip 18 mety paaugliams. Klinikiniy tyrimy
duomenimis, su savizudisku elgesiu siejamo elgesio (bandymo Zzudytis ir min¢iy apie savizudybg) ir
priesiskumo (daugiausia agresijos, opozicinio neklusnumo ir pykc¢io) apraisky dazniau pasireiské
vaikams ir paaugliams, gydomiems antidepresantais, palyginti su vartojusiais placeba. Jeigu dél
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ligonio biiklés visgi nusprendziama gydyti Siuo vaistiniu preparatu, pacienta reikia atidziai stebéti, ar
neatsiranda polinkio i savizudybe simptomu. Be to, nepakanka ilgalaikio saugumo duomenuy apie
poveiki vaiky ir paaugliy augimui, brendimui ir juy pazinimo bei elgsenos raidai.

Savizudybé ir mastymas apie savizudybe arba ligonio biiklés pasunkéjimas

Depresija yra susijusi su mastymo apie savizudybe, saves Zalojimo ir savizudybés (su savizudybe
susijusiy reidkiniy) rizikos padidéjimu. Si rizika islieka tol, kol nepasiekiama reik§minga remisija.
Pirmasias kelias gydymo savaites ar ilgiau buiklé gali nepageréti, todél pacientus reikia atidziai stebéti,
kol buklé pagerés. Remiantis bendraja klinikine patirtimi, ankstyvuoju sveikimo laikotarpiu
savizudybés rizika gali padidéti.

Ligoniams, kuriems anksciau su savizudybe siejamy reiskiniy, ir tiems, kurie prie§ pradedant gydyma,
daznai galvojo apie savizudybg, yra didesné mastymo apie savizudybg ir bandymo Zzudytis rizika, todél
Siuos pacientus gydymo metu reikia atidziai stebéti. Placebu kontroliuojamuyju klinikiniy tyrimy,
kuriuose dalyvavo suaugg psichikos sutrikimais sergantys pacientai, metaanalizés duomenys parode,
kad jaunesniems kaip 25 mety pacientams, vartojantiems antidepresanty, su savizudybe siejamo
elgesio rizika yra didesné, palyginti su placebu.

Gydant antidepresantais pacientus, ypac¢ priklausancius didelés rizikos grupei, biitina atidziai stebéti
gydymo pradzioje ir keic¢iant doze. Pacientus (ir ju globéjus) reikia ispéti, kad stebéty, ar biiklé
nesunkéja, ar neatsiranda su savizudybe siejamo elgesio ir mastymo apie savizudybe apraiskuy,
nejprasty elgesio poky¢iy, ir nedelsdami kreiptysi medicininés pagalbos, jeigu atsiranda tokiy
simptomy.

Atsizvelgiant | savizudybés rizika, ypa¢ gydymo pradzioje, ligoniui reikia duoti tik ribota kieki
Remeron geriamojo tirpalo.

Kauly ¢iulpy slopinimas

Gydantis Remeron, nustatytas kauly ¢iulpy slopinimas, dazniausiai pasireiSkiantis granuliocitopenija
ar agranuliocitoze. Klinikiniy Remeron tyrimy duomenimis, laikina agranuliocitoze pasireiskeé retai.
Po Remeron patekimo i rinka nustatyta labai rety, dazniausiai laikiny agranuliocitozés atveju, visgi kai
kurie i$ ju buvo mirtini. Dazniausiai mirtis iStiko vyresnius nei 65 mety pacientus. Gydytojas turi
atkreipti démesi i tokius simptomus: kars¢iavima, gerklés skausma, stomatita ar kitus infekcijos
pozymius. Jeigu atsiranda tokiy simptomuy, gydyma reikia nutraukti ir atlikti kraujo tyrima.

Gelta
Jeigu pasireiskia gelta, gydyma reikia nutraukti.

Bikleés, dél kuriy biitinas stebéjimas

Atsargiai dozuoti vaistinj preparata ir gydymo metu reguliariai atidziai stebéti biitina pacientus:

- kurie serga epilepsija ar organiniu smegeny sindromu. Klinikiné patirtis rodo, kad gydantis
mirtazapinu, kaip ir kitokiais antidepresantais, retais atvejais pasireiskia epilepsijos priepuoliy,
taigi ligoniams, kuriems anksciau buvo priepuoliy, Remeron reikia pradéti skirti atsargiai. Jeigu
prasideda priepuoliai arba priepuoliai padaznéja, gydyma reikia nutraukti;

- kurie serga kepenu funkcijos sutrikimu. I$gérus viena 15 mg mirtazapino doze, mirtazapino
klirensas i$ pacienty, kurie serga lengvu ar vidutinio sunkumo kepeny funkcijos sutrikimu,
organizmo sumaz¢jo mazdaug 35 %, palyginti su pacientais, kuriy kepeny funkcija normali.
Vidutiné mirtazapino koncentracija plazmoje padidé¢ja mazdaug 55 %;

- kurie serga inksty funkcijos sutrikimu. ISgérus viena 15 mg mirtazapino dozg, mirtazapino
klirensas i$ pacienty, kurie serga vidutinio sunkumo (kreatinino klirensas <40 ml/min.) ar
sunkiu (kreatinino klirensas < 10 ml/min.) inksty funkcijos sutrikimu, organizmo sumazgjo
atitinkamai mazdaug 30 % ir 50 %, palyginti su pacientais, kuriy inksty funkcija normali.
Vidutiné mirtazapino koncentracija plazmoje padidéjo atitinkamai mazdaug 55 % ir 115 %.
Rodmenys pacienty, serganciy lengvu inksty funkcijos sutrikimu (kreatinino klirensas
< 80 ml/min.), palyginti su pacienty, kuriy inksty funkcija normali, rodmenimis reik§mingai
nesiskyre;

- kurie serga Sirdies ligomis, pavyzdziui, Sirdies laidumo sutrikimais, kratinés angina arba
neseniai patyré miokardo infarkta, nes jiems biitina laikytis jprastiniy atsargumo priemoniy ir
kartu atsargiai skirti kity vaistiniy preparaty;

- kuriy mazas kraujospudis;
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- kurie serga cukriniu diabetu. Antidepresantai gali keisti gliukozés koncentracija diabetu
serganciy ligoniy kraujyje. Tokiems ligoniams gali prireikti keisti insulino ir (arba) geriamyjy
vaisty nuo diabeto dozavima bei juos rekomenduojama atidziai tirti.

Kaip ir vartojant kitokiy antidepresanty, reikia atsizvelgti i Sias aplinkybes:

- vartojant antidepresanty, Sizofrenija arba kitokiais psichikos sutrikimais serganciy ligoniy
psichozés simptomai gali pasunkéti, gali suintensyvéti paranojiskas mastymas;

- gydoma depresiné bipolinio sutrikimo fazé gali pereiti { manijos faze¢. Pacientus, kuriems
anksCiau pasireiSké manija ar hipomanija, reikia atidziai stebéti. Jeigu prasideda manijos fazé,
mirtazapino vartojima reikia nutraukti;

- nors priklausomybés nuo Remeron nebiina, visgi po vaistinio preparato patekimo i rinka gauti
duomenys rodo, kad po ilgalaikio vartojimo gydyma staigiai nutraukus, kartais gali pasireiksti
nutraukimo simptomuy. DaZniausiai tokios reakcijos biina lengvos ir savaime iSnykstancios.
Pasireiskia jvairiy nutraukimo simptomu, i$ juy dazniausiai pasireiskia galvos svaigimas,
azitacija, nerimas, galvos skausmas ir pykinimas. Nors apie juos pranesta, kaip apie nutraukimo
simptomus, visgi reikia numatyti, kad jie gali biiti susij¢ ir su pacia liga. Kaip nurodyta 4.2
skyriuje, mirtazapino vartojima rekomenduojama nutraukti palaipsniui;

- reikia atsargiai gydyti pacientus, kuriems biina §lapinimosi sutrikimy, pavyzdziui, prostatos
hipertrofija, ir pacientus, kuriems diagnozuota uzdaro kampo glaukoma ar akisptidzio
padidéjimas (tikimybe, kad Remeron sukels problemy, yra maza, nes vaistinio preparato
anticholinerginis poveikis labai silpnas).

- akatizija/ psichomotorinis neramumas: antidepresanty vartojimas yra susijgs su akatizijos
vystymusi, apibiidinamu subjektyviai nemaloniu ar varginan¢iu neramumu ir poreikiu judéti,
kuris daznai pasireiskia kartu su negaléjimu ramiai sédéti ar stovéti. Tai dazniausiai pasireiskia
pirmosiomis gydymo savaitémis. Pacientams, kuriems atsiranda $ie simptomai, dozés
padidinimas gali buti zalingas.

Hiponatremija
Vartojant mirtazapina, labai retai pasireiskia hiponatremija dél galimai netinkamos antidiuretinio

hormono (ADH) sekrecijos. Atsargiai skirti pacientams, kuriems rizika yra padidéjusi — vyresnio
amziaus pacientams ar pacientams, gydomiems vaistais, kurie gali sukelti hiponatremija,

Serotonino sindromas

Gali pasireiksti saveika su serotoninerginémis veikliosiomis medziagomis. Selektyviy serotonino
reabsorbcijos inhibitoriy (SSRI) vartojant kartu su kitomis serotoninerginémis medziagomis, gali
pasireiksti serotonino sindromas (zr. 4.5 skyriu). Serotonino sindromas gali pasireiksti hipertermija,
rigidiSkumu, mioklonija, vegetacinés nervy sistemos nestabilumu su galima greita gyvybiskai svarbiy
organizmo biiklés rodikliy kaita, psichinés buklés kaita, jskaitant sumiSima, dirgluma ir stipria
aZitacija progresuojancia i kliedéjima ir koma.Sprendziant i§ duomeny, gauty po vaistinio preparato
patekimo { rinka, vienu Remeron gydomiems ligoniams serotonino sindromas pasireiskia labai retai
(zr. 4.8 skyriy).

Senyvi ligoniai

Senyvi zmonés daznai biina jautresni antidepresantams, ypac ju nepageidaujamam poveikiui.
Klinikiniy Remeron tyrimy metu nepageidaujamas poveikis senyviems pacientams buvo
diagnozuojamas ne dazniau nei kity amziaus grupiy pacientams.

Skystasis maltilolis
Sio vaistinio preparato sudétyje yra skystojo maltitolio. Sio vaistinio preparato negalima vartoti
pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas — fruktozés netoleravimas.

Etanolis
Sio vaistinio preparato sudétyje yra nedidelis kiekis etanolio — paros dozéje maziau nei 100 mg.

Tableciy keitimas geriamuoju tirpalu
Nustatyta mazy geriamojo tirpalo ir table¢iy farmakologiniy savybiy skirtumy. Manoma, kad $ie
skirtumai kliniskai nereikSmingi, visgi vietoj tableciy pradéti vartoti geriamaji tirpala reikia atsargiai.
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4.5 Sagveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia sgaveika

Farmakodinaminé sqveika

- Mirtazapino vartoti kartu su MAO inhibitoriais arba per dvi savaites po gydymo MAO
inhibitoriais nutraukimo negalima. Ir atvirksciai, pradéti vartoti MAO inhibitoriy galima ne
anksciau, kaip praéjus dviem savaitéms po gydymo mirtazapinu pabaigos (zr. 4.3 skyriy).

Be to, kaip ir vartojant SSRI, jeigu kartu vartojama kity serotoninerginiu medziagy (pvz., L-
triptofano, triptany, tramadolio, linezolido, SSRI, venlafaksino, li¢io, ir jonazolés ( hypericum
perforatum) preparaty), gali salygoti serotonino sindromo pasireiskima (i§samiau paie
serotonino sindroma Zr. 4.4 skyriy). Siy veikliyjy medZiagy vartoti kartu su mirtazapinu reikia
atsargiai ir atidziai kliniskai tiriant.

- Mirtazapinas gali sustiprinti sedacines benzodiazepiny ir kity sedacija sukelian¢iy vaistiniy
preparaty savybes (ypac¢ daugumos vaistiniy preparaty nuo psichozeés, histamino H1 receptoriy
antagonisty, opijaus preparaty). Siy vaistiniy preparaty skirti vartoti kartu su mirtazapinu reikia
atsargiai.

- Mirtazapinas gali sustiprinti slopinamaji alkoholio poveiki CNS. Taigi reikia nurodyti
pacientams, kad vartojant mirtazaping, alkoholio gerti negalima.

- Vieng karta per para vartojama 30 mg mirtazapino dozé mazai, bet statistiSkai reikSmingai
didina varfarinu gydomy asmeny INR (tarptautini normalizuota santyki). Paneigti, kad vartojant
didesn¢ mirtazapino dozg poveikis sustiprés, negalima, taigi mirtazaping vartojant kartu su
varfarinu, rekomenduojama tirti INR.

Farmakokinetiné sqveika

- CYP3A4 suzadinantys vaistiniai preparatai karbamazepinas ir fenitoinas mazdaug du kartus
padidina mirtazapino klirensa, dél to atitinkamai 45 % ir 60 % sumaz¢ja mirtazapino
koncentracija plazmoje. Jeigu gydant mirtazapinu kartu pradedama vartoti karbamazepino arba
kity metabolizma kepenyse skatinanciy vaistiniy preparaty (pvz., rifampicino), gali prireikti
padidinti mirtazapino doz¢. Kai gydymas §iais vaistiniais preparatais baigiamas, mirtazapino
dozg gali prireikti sumazinti.

- Vartojant kartu stipry CYP3A4 inhibitoriy ketokonazola, didziausia mirtazapino koncentracija
plazmoje ir AUC padid¢jo atitinkamai mazdaug 40 % ir 50 %.

- Mirtazaping vartojant kartu su cimetidinu (silpnu CYP1A2, CYP2D6 ir CYP3A4 inhibitoriumi),
vidutiné mirtazapino koncentracija plazmoje gali padidéti daugiau nei 50%. Gali reikéti mazinti
mirtazapino doze ir atsargiai skirti kartu su stipriais CYP3A4 inhibitoriais, ZIV proteazés
inhibitoriais, azolo prieSgrybeliniais vaistais, eritromicinu, cimetidinu ar nefazodonu.

- Saveikos tyrimai reikSmingos farmakokinetinés mirtazapino saveikos su kartu vartojamais
paroksetinu, amitriptilinu, risperidonu ar li¢iu neparodé.

4.6 NéStumo ir Zindymo laikotarpis

Riboti duomenys apie mirtazapino vartojima néStumo metu didesnés apsigimimy tikimybés neparodé.
Su gyvinais atlikti tyrimai kliniSkai reikSmingo teratogeninio poveikio neparod¢, taciau buvo stebétas
toksinis poveikis vystymuisi. (Zr. 5.3 skyriy). NéS¢ioms moterims skiriamas atsargiai. Jeigu Remeron
skiriama iki ar prie§ pat gimdyma, rekomenduojama gimusj naujagimij stebéti dél galimy nutraukimo
simptomy..

Tyrimy su gyvinais ir ribotais tyrimy su Zmonémis duomenimis, i pieng prasiskverbia tik labai mazas
mirtazapino kiekis. Zindyti kiidiki ar nutraukti zindyma, vartoti Remeron ar jo vartojima nutraukti,
sprendziama, tik jvertinus zindymo nauda kiidikiui ir gydymo Remeron nauda motinai.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus
Remeron gebé¢jima vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia silpnai arba vidutiniskai. Remeron gali
trikdyti gebéjima susikaupti ir budruma (ypac gydymo pradzioje). Pacientams, jaucCiantiems toki

poveiki, reikia vengti pavojingos veiklos, kuriai atlikti biitinas budrumas ir didelis susikaupimas (pvz.,
vairuoti arba dirbti su mechanizmais).
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4.8 Nepageidaujamas poveikis

Depresija sergantiems ligoniams pasireiskia jvairiy simptomuy, susijusiy su liga. Taigi kartais biina
sunku nustatyti, kurie simptomai atsiranda dél ligos, o kurie — dél gydymo Remeron.

Dazniausiai pasireiSkusios nepageidaujamos reakcijos, kuriy klinikiniy atsitiktiniy im¢iy placebu
kontroliuojamuyjy tyrimy metu (zr. toliau) pasireiské daugiau kaip 5 % Remeron vartojusiy pacienty,
buvo somnolencija, sedacija, burnos dzitivimas, svorio padidéjimas, apetito padidéjimas, galvos
svaigimas ir nuovargis.

Siekiant nustatyti nepageidaujamas Remeron reakcijas, buvo ivertinti visy pacienty, dalyvavusiy

atsitiktiniy im¢iy placebu kontroliuojamuose tyrimuose (iskaitant gydomus pagal kitas nei didZioji
depresija indikacijas), duomenys. Atlikta 20 tyrimy (numatyta trukmé iki 12 savaic¢iy), kuriy metu
1501 pacientas (134 paciento metai) buvo gydytas iki 60 mg mirtazapino doze ir 850 pacienty (79
paciento metai) vartojo placeba, duomenu metaanalizé. Tyrimy pratgsimo duomenys | metaanalizg
neitraukti, kad islikty palyginamumas su placebu.

1-oje lenteléje iSvardytos nepageidaujamos reakcijos, kurios statistiSkai reikSmingai dazniau pasireiské
gydant Remeron negu placebu, bei papildytos pavieniais prane$imais apie nepageidaujamas reakcijas.
Pavieniy praneSimy apie nepageidaujamas reakcijas daznis remiasi klinikiniy tyrimy metu gautais

duomenimis apie $iuos reiskinius. Pavieniy praneSimy apie nepageidaujamas reakcijas, kuriy

nenustatyta klinikiniy atsitiktiniy im¢iy placebu kontroliuojamyjy mirtazapino tyrimy metu, daznis
apibiidinamas kaip ,,daznis nezinomas“.

1 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos i Remeron

Organy sistemy Labai dazni Dazni Nedazni Reti Daznis
klasés =1/10) (nuo >1/100 iki | (nuo =>1/1000 iki (nuo > 1/10 000 iki nezZinomas
<1/10) <1/100) <1/1000)
Tyrimai = Svorio
padidéjimas '
Kraujo ir limfinés = Kauly ¢iulpy
sistemos slopinimas
sutrikimai (granuliocitope
nija,
agranuliocitozé
, aplaziné
anemija,
trombocitopeni
ja)
= Eozinofilija
Nervy sistemos = Somnolencija™* | = Letargija ' = Parestezija =Mioklonija = Traukuliai
sutrikimai = Sedacija"* = Galvos = Neramiy kojy (priepuolis)
= Galvos svaigimas sindromas = Serotonino
skausmas’ = Drebulys = Apalpimas sindromas
= Burnos
parestezija
Virskinimo trakto | * Burnos = Pykinimas = Burnos hipestezija = Burnos edema
sutrikimai dzitivimas * Viduriavimas®

* Vémimas >
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Organy sistemy Labai dazni Dazni Nedazni Reti Daznis
klasés =1/10) (nuo >1/100 iki | (nuo > 1/1000 iki (nuo > 1/10 000 iki nezinomas
<1/10) <1/100) <1/1000)
Odos ir poodinio = Egzantema
audinio sutrikimai
Skeleto, raumeny = Artralgija
ir jungiamojo = Mialgija
audinio sutrikimai = Nugaros
skausmas '
Metabolizmo ir = Apetito = Hiponatremija
mitybos sutrikimai | padidéjimas '
Kraujagysliy = Ortostatiné = Hipotenzija 2
sutrikimai hipotenzija
Bendrieji = Periferiné
sutrikimai ir edema '
vartojimo vietos = Nuovargis
paZeidimai
Kepeny, tulZies = Transaminaziy
pusleés ir lataky suaktyvéjimas
sutrikimai serume
Psichikos = Nenormalis = Ko$marai > = Mastymas apie
sutrikimai sapnai * Manija savizudybe
= SumiSimas = Azitacija > = Savizudiskas
= Nerimas *° = Haliucinacijos elgesys ¢
= Nemiga >’ = Psichomotorinis
neramumas
(iskaitant akatizija,
hiperkinezija).
Endokrininiai = Netinkama
sutrikimai antidiurezinio
hormono
sekrecija.

! Klinikiniy tyrimy metu 3ie reiskiniai pasireiske statistiskai reik§mingai dazniau, vartojant Remeron nei placeba.

2 Klinikiniy tyrimy metu §ie reidkiniai pasireiské dazniau, vartojant placeba nei Remeron, visgi statistiskai nereik§mingai
dazniau.

3 Klinikiniy tyrimy metu ie reiskiniai pasireiské statistiskai reik§mingai dazniau, vartojant placeba nei Remeron.

“N.B. sumazinus doze, somnolencija ar sedacija dazniausiai nesumazéja, bet rizikuojama, kad susilpnés antidepresinis
poveikis.

> Gydant visais antidepresantais, gali pasireiksti arba pasunkeéti nerimas bei nemiga (tai gali biiti depresijos simptomai).
Gydant mirtazapinu, nustatytas nerimas bei nemiga arba nerimo ir nemigos pasunkeéjimas.

8 Vartojant mirtazaping arba netrukus po gydymo nutraukimo, nustatyta mastymo apie savizudybe ir savizudisko elgesio
atveju (Zr. 4.4 skyriy).

Vertinant klinikiniy tyrimy metu atliktus laboratorinius tyrimus, nustatytas laikinas transaminaziy ir
gama gliutamiltrasferaziy padaugéjimas (visgi pranesimai apie susijusius nepageidaujamus reiskinius
vartojant Remeron nebuvo statistiskai reik§mingai daznesni nei vartojant placeba).

4.9 Perdozavimas

Remiantis dabartine patirtimi, perdozavus vieno Remeron, simptomai paprastai bina lengvi.
Nustatytas centrinés nervy sistemos slopinimas, pasireiskiantis kartu su orientacijos sutrikimu ir
ilgalaike sedacija, taip pat tachikardija ir lengva hiper- arba hipotenzija. Visgi vartojant didesnes uz
gydomaja dozes, ypac apsinuodijus keliais vaistiniais preparatais, gali biti ir sunkesniy baigciu
(iskaitant mirtinas).

Perdozavimo atveju taikomas atitinkamas simptominis ir palaikomasis gyvybiniy funkcijy gydymas.
Reikia apgalvoti aktyvintosios anglies vartojima arba plauti skrandi.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — kiti antidepresantai, ATC kodas — NO6AX11
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Mirtazapinas yra centrinio poveikio prieSsinapsiniy alfa 2 adrenoreceptoriy antagonistas, kuris
suaktyvina nervinio impulso plitima noradrenerginése ir serotoninerginése sinapsése. Mirtazapinas
blokuoja 5-HT2 bei 5-HT3 receptorius, o tai specifiskai veikia 5-HT1 receptorius ir suaktyvina
nervinio impulso plitima serotoninerginése sinapsése. Manoma, kad antidepresinis mirtazapino
poveikis pasireiskia dél abiejy enantiomery veikimo: S(+) enantiomeras blokuoja alfa 2
adrenoreceptorius ir 5-HT2 receptorius, o R(-) enantiomeras — 5-HT3 receptorius.

Sedacinés savybés susijusios su antagonistiniu poveikiu histamino H1 receptoriams. Gydomosios §io
vaistinio preparato dozés beveik nesukelia anticholinerginio poveikio bei neveikia Sirdies ir
kraujagysliy sistemos.

5.2 Farmakokinetinés savybés

ISgérus Remeron, veiklioji medziaga mirtazapinas greitai ir gerai absorbuojama (biologinis
prieinamumas — mazdaug 50 %). DidZiausia koncentracija plazmoje atsiranda mazdaug po 2 val. Prie
plazmos baltymy prisijungia mazdaug 85 % mirtazapino. Vidutinis pusinis eliminacijos periodas —
20-40 val., kartais jis gali buti ilgesnis (iki 65 val.), o jauny vyry — trumpesnis. Dél tokio pusinio
eliminacijos periodo vaistinj preparata galima gerti viena karta per para. Pusiausvyros apykaita
atsiranda po 3-4 pary, po to daugiau vaistinio preparato organizme nesikaupia. Rekomenduojamy
mirtazapino doziy farmakokinetika yra linijiné. Maisto vartojimas mirtazapino farmakokinetikai jtakos
nedaro.

Didelé dalis mirtazapino metabolizuojama ir per kelias dienas pasiSalina i§ organizmo su $lapimu ir
iSmatomis. Svarbiausi metabolizmo biidai yra metilo grupés atskélimas ir oksidacija, véliau —
konjugacija. Tyrimy in vitro su zmogaus kepeny mikrosomomis duomenimis, citochromo P450
sistemos CYP2D6 ir CYP1A2 izofermentai veikia mirtazapino 8-hidroksimetabolito susiformavima, o
CYP3A4 — mirtazapino N-demetil ir N-oksido metabolity susiformavima. Demetilintas metabolitas
yra veiklus, jo farmakokinetika yra tokia pat kaip ir mirtazapino.

I§ ligoniy, kurie serga kepeny arba inksty funkcijos sutrikimu, organizmo mirtazapino klirensas gali
biti mazesnis.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo, genotoksiskumo, kancerogeniskumo ar
toksinio poveikio ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus zmogui nerodo. Vartojant du
kartus didesnes nei didZiausios, Zmonéms skiriamos terapinés, sisteminio poveikiovaistinio preparato
dozes, padaugéjo persileidimy po implantacijos, sumazgéjo atsivesty ziurkiuky svoris ir
iSgyvenamumas per pirmas tris Zindymo laikotarpio dienas.

Eilés geny mutacijy ir chromosomy bei DNR pazaidos tyrimy duomenimis, mirtazapinas genotoksinio
poveikio nesukelia. Manoma, kad kancerogeninio poveikio tyrimy su ziurkémis metu nustatyti
skydliaukés augliai, o kancerogeninio poveikio tyrimy su peléms metu — kepeny lasteliy neoplazijos
yra riiSiai specifinis, negenotoksinis ilgalaikio gydymo didelémis kepeny fermentus aktyvinanciy
vaistiniy preparaty dozémis daromas poveikis.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZziagy sarasas

L-Metioninas

Natrio benzoatas (E 211)

Sacharino natrio druska (E 954)

Citriny riigstis monohidratas (E 330)

Glicerolis (E 422)

Skystasis maltitolis (E 965)

Apelsiny ir mandariny skonio medziaga PHL-132597 (sudétyje yra etanolio)
ISgrynintas vanduo
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6.2 Nesuderinamumas

Geriamojo tirpalo maiSyti su kitokiais skysciais, i$skyrus vandenj, negalima.

6.3 Tinkamumo laikas

2 metai.

Pirma karta atidaryto butelio turinj suvartoti per 6 savaites.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

6.5 Pakuoté ir jos turinys

Kartono dézutéje yra vienas rudo III tipo stiklo butelis, kuriame yra 66 ml Remeron geriamojo tirpalo
ir viena dozavimo pompa.

Tiekiami Remeron geriamojo tirpalo buteliai su sandariu uzsukamu vaiky neatidaromu polipropileno
dangteliu. Tiekiama pompa, idéta i sandary polietileno maisel;.

6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Specialiy reikalavimy néra.

7.  RINKODAROS TEISES TURETOJAS
[Zr. 1 prieda (pildyti savo 3alies kalba)]
{Pavadinimas ir adresas}

<{Tel.:}>

<{Faksas:}>
<{el. pastas}>

8. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

[Pildyti savo Salies kalba]

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

[Pildyti savo Salies kalba]

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

[Pildyti savo Salies kalba]
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ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

Kartono dézuté

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Remeron ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 15 mg/ml geriamasis tirpalas
[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]

Mirtazapinas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

1 ml geriamojo tirpalo yra 15 mg mirtazapino.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Skystasis maltitolis

Daugiau informacijos Zr. pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Geriamasis tirpalas
66 ml

S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Vartoti per burna.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

Atidarius butelj, suvartoti per 6 savaites.

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS
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Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Zr. 1 prieda (pildyti savo Zalies kalba)]

{Pavadinimas ir adresas}
<{Tel.:}>

<{Faksas:}>

<{el. pastas}>

12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 13. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[Pildyti savo Salies kalba]

Receptinis vaistinis preparatas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Remeron
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PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI
Remeron ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 15 mg/ml geriamasis tirpalas
[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]

Mirtazapinas

Atidziai perskaitykite visg §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaist.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimuy, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas Jums todél kitiems Zzmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti
(net tiems, kuriy ligos simptomai yra tokie patys kaip Jusu).

- Jeigu pasireiské sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta Salutini
poveiki, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Lapelio turinys

Kas yra Remeron ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Remeron
Kaip vartoti Remeron

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Remeron

Kita informacija

Sk~

1. KAS YRA REMERON IR KAM JIS VARTOJAMAS

Remeron priklauso vaisty, vadinamy antidepresantais, grupei.
Remeron gydoma depresija.

2.  KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT REMERON

Remeron vartoti negalima

- jeigu yra alergija (padidéjgs jautrumas) mirtazapinui arba bet kuriai pagalbinei Remeron
medziagai. Tokiu atveju prie§ pradédami vartoti Remeron, pasitarkite su gydytoju.

- jei vartojate arba neseniai vartojote (per pastarasias 2 savaites) vaistus, vadinamus monoamino
oksidazés inhibitoriais (MAOI).

Specialiy atsargumo priemoniy vartojant Remeron reikia

Vaikai ir jaunesni kaip 18 mety paaugliai

Vaikams ir jaunesniems kaip 18 mety paaugliams Remeron paprastai vartoti negalima. Be to,
turétuméte zinoti, kad jaunesniems kaip 18 mety pacientams, vartojantiems $ios grupes vaisty, gresia
didesné Salutinio poveikio, pavyzdziui, bandymo zudytis, mastymo apie savizudybe ir prieSiskumo
(daugiausia agresijos, opozicinio neklusnumo ir pyk¢io) rizika. Nepaisant to, gydytojas gali skirti
vartoti Remeron jaunesniems kaip 18 mety pacientams, jeigu mano, kad toks gydymas jiems geriausiai
tinka. Jeigu gydytojas skyré vartoti Remeron jaunesniam kaip 18 mety pacientui ir pageidaujate tai
aptarti, dar kartg kreipkités i gydytoja. Turite pasakyti gydytojui, jeigu jaunesniems kaip 18 mety
pacientams gydantis Remeron pasireiské ar pasunkéjo bent vienas i§ anksc¢iau i§vardyty simptomy. Be
to, iki Siol néra pateikta ilgalaikio saugumo duomeny apie Remeron poveiki Sios amziaus grupés
pacienty augimui, brendimui ir pazinimo bei elgsenos vystymuisi.

Mastymas apie saviZudybe ir depresijos pasunkéjimas

Jeigu sergate depresija, kartais gali kilti minciy apie saves zalojima ar savizudybe. Pradéjus pirma
karta vartoti antidepresanty, tokiy min¢iy gali kilti dazniau, nes turi praeiti Siek tiek laiko (paprastai
apie dvi savaites, bet kartais ir ilgiau), kol Sie vaistai pradés veikti.
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Tokio mastymo tikimybé Jums yra didesné Siais atvejais:

- jeigu ankséiau mastéte apie savizudybe arba saves zalojima;

- jeigu esate jaunas suaugusysis. Klinikiniy tyrimy duomenys parodé, kad psichikos sutrikimais
sergantiems jauniems suaugusiesiems (jaunesniems kaip 25 mety), vartojant antidepresanty, su
savizudybe siejamo elgesio rizika yra didesné.

— Jeigu bet kuriuo metu galvojate apie savizudybg arba saves zalojima, nedelsdami kreipkités {

gydytoja arba vykite i ligoninés priémimo skyriu.

Jums gali biiti naudinga pasakyti giminai¢iams ar artimiems draugams, kad sergate depresija, ir

paprasyti ju paskaityti §i pakuotés lapeli. Galite ju paprasyti, kad Jus perspéty, jeigu pastebés, kad Jisy

depresija ar nerimas pasunkéjo arba jie nerimauja dél Jusy elgesio poky¢iu.

Specialiy atsargumo priemoniy vartojant Remeron reikia ir $iais atvejais

o jeigu sergate arba sirgote bet kuria i§ iSvardyty ligy:
— jeigu dar nepasakéte, prie§ pradédami vartoti Remeron, pasakykite gydytojui apie Sias bikles
- priepuolius (epilepsija). Jei pasireiskia ar padaznéja priepuoliai, nutraukite Remeron
vartojima ir nedelsdami kreipkités i gydytoja;
- kepeny liga, iskaitant gelta. Jeigu atsiranda gelta, nutraukite Remeron vartojima ir nedelsdami
kreipkités i gydytoja;
- inksty liga;
- Sirdies liga arba kraujospiidZio sumazéjima;
- Sizofrenija. Jeigu padaznéja ar pasunkéja psichozés simptomai (pvz., paranoidinis mastymas),
nedelsdami kreipkités i gydytoja;
- maniakine depresijg (kai pakilios nuotaikos ir pernelyg didelio aktyvumo bei prislégtos
nuotaikos fazés kei¢ia viena kita). Jeigu pradedate jausti pernelyg didel; susijaudinima,
nutraukite Remeron vartojima ir nedelsdami kreipkités | gydytoja;
- diabeta (gali prireikti keisti insulino ar kity vaistiniy preparaty nuo diabeto dozg);
- akiy liga, pavyzdziui, akisptidzio padidéjima (glaukoma);
- Slapinimosi sutrikimus (Slapinimosi pasunkéjima) dél iSveséjusios priesinés liaukos;

. jeigu atsiranda uzkrec¢iamosios ligos pozymiu, pavyzdziui, nepaaiSkinimas kars¢iavimas,
gerklés skausmas, burnos iSopéjimas
— nutraukite Remeron vartojima ir nedelsdami kreipkités i gydytoja, kad istirty krauja.
Retais atvejais $ie sutrikimai gali rodyti kraujo lasteliy gamybos kauly ¢iulpuose sutrikima. Siy
simptomy atsiranda retai, dazniausiai po 4-6 gydymo savaiciy;

. jeigu esate senyvas zmogus. Galite biiti jautresni nepageidaujamam antidepresanty poveikiui.

Kity vaisty vartojimas

Pasakykite gydytojui arba vaistininkui, jeigu vartojate (arba ketinate vartoti) bet kuriy kity toliau
iSvardyty vaisty.

Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, iskaitant jsigytus be recepto, pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Remeron vartoti negalima kartu su:

° monoamino oksidazés (MAO) inhibitoriais. Taip pat negalima gerti Remeron dvi savaites po
MAO inhibitoriy vartojimo nutraukimo. Baigus gydyma Remeron, MAO inhibitoriy negalima
gerti dar dvi savaites.

MAQO inhibitoriai yra moklobemidas, tranilciprominas (abu yra antidepresantai) ir selegilinas
(gydoma Parkinsono liga).

Remeron vartoti reikia atsargiai kartu su:

o antidepresantais, tokiais kaip SSRI, venlafaksinu ir L-triptofanu ar triptanais (migrenos
gydymui), tramadoliu (skausmui malsinti), linezolidu (antibiotikas), li¢iu (vartojamas gydyti
kai kurias psichiatrines bukles) ir jonaZolés (hypericum perforatum) preparatais (augalinis
vaistas depresijai gydyti). Labai retais atvejais gydantis vienu Remeron arba Remeron vartojant
kartu su $iais vaistais, gali pasireiksti vadinamasis serotonino sindromas, kuris gali reikstis
tokiais simptomais: nepaaiSkinamu kar§¢iavimu, prakaitavimu, pulso padaznéjimu, viduriavimu,
(nekontroliuojamais) raumeny susitraukimais, drebuliu, pernelyg dideliu refleksy sustipréjimu,
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nerimastingumu, nuotaikos pokyciais, samonés praradimu. Jeigu pasireiské tokiu simptomy
derinys, nedelsdami kreipkités | gydytoja;

o antidepresantu nefazodonu. Sis vaistas gali didinti Remeron koncentracija kraujyje. Jeigu
vartojate §i vaista, pasakykite gydytojui. Gali prireikti sumazinti Remeron dozg, o nutraukus
nefazodono vartojima, Remeron dozg vél padidinti;

. vaistais nuo nerimo ar nemigos, pavyzdziui, benzodiazepinais;
vaistais nuo Sizofrenijos, pavyzdziui, olanzapinu;
vaistais nuo alergijos, pavyzdziui, cetirizinu;
vaistais nuo stipraus skausmo, pavyzdziui, morfinu.

Remeron vartojant kartu su $iais vaistais, gali sustipréti Sio vaisto sukeltas mieguistumas.

o vaistais nuo infekcijos. Vaistais nuo bakteriju sukeltos infekcijos (pvz., eritromicinu),
priesgrybeliniais vaistais (pvz., ketokonazolu), vaistais nuo ZIV infekcijos ir AIDS (ZIV
proteazés inhibitoriais).

Vartojami kartu su Remeron, Sie vaistai gali didinti Remeron koncentracija kraujyje. Jeigu
vartojate $iy vaisty, pasakykite gydytojui. Gali prireikti sumazinti Remeron doze, o nutraukus
Siy vaisty vartojima, Remeron dozg vél padidinti.

. vaistais nuo epilepsijos, pavyzdziui, karbamazepinu ir fenitoinu;
vaistais nuo tuberkuliozés, pavyzdziui, rifampicinu.

Vartojami kartu su Remeron, $ie vaistai gali mazinti Remeron koncentracija kraujyje. Jeigu
vartojate $iy vaisty, pasakykite gydytojui. Gali prireikti padidinti Remeron dozg, o nutraukus Siy
vaisty vartojima, Remeron dozg vél sumazinti.

. vaistais, kurie mazina kraujo kreséjima, pavyzdziui, varfarinu.

Remeron gali sustiprinti varfarino poveiki kraujui. Jeigu vartojate $i vaista, pasakykite
gydytojui. Jeigu Siuos vaistus reikia vartoti kartu, rekomenduojama, kad gydytojas atidziai
stebéty kraujo rodmenis.

Remeron vartojimas su maistu ir gérimais

Jeigu vartodami Remeron gersite alkoholio, galite jausti mieguistuma.
Alkoholio gerti nerekomenduojama.

Remeron galima gerti valgant ar nevalgius.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Pries vartojant bet kokj vaista, biitina pasitarti su gydytoju arba vaistininku.

Ribota Remeron vartojimo né$tumo metu patirtis rizikos padidéjimo nerodo Vis dél to, vartoti
néstumo metu reikia atsargiai.

Jeigu pastojote vartodama Remeron arba planuojate pastoti, klauskite gydytojo, ar galima ir toliau
vartoti Remeron. Jei vartojote Remeron iki pat gimdymo ar prie§ gimdyma, Jusy vaika reikia stebéti
del galimo nepageidaujamy reiskiniy atsiradimo.

Paklauskite savo gydytojo, ar galite zindyti, kol vartojate Remeron.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Remeron gali veikti gebéjima sukaupti démesj ir budruma. Pries pradédami vairuoti arba valdyti
mechanizmus, isitikinkite, kad geb¢jimai nepakite.

Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Remeron medziagas

Remeron geriamojo tirpalo sudétyje yra skystojo maltilolio. Jeigu gydytojas Jums yra sakes, kad
netoleruojate kokiu nors angliavandeniuy, kreipkités i ji prie§ pradédami vartoti §j vaista.

Remeron geriamojo tirpalo sudétyje yra nedidelis kiekis etanolio — paros dozéje maziau nei 100 mg.

3. KAIP VARTOTI REMERON

Remeron visada vartokite tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités i gydytoja arba
vaistininka.

Kiek vaisto gerti
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Iprasta pradiné dozé yra 15 mg ar 30 mg per para. Gydytojas gali patarti po keliy dieny doze¢
padidinti iki Jums geriausiai tinkancios dozés (nuo 15 mg iki 45 mg per para). Paprastai jvairaus
amziaus pacientams skiriama ta pati dozé. Visgi, jeigu esate senyvas zmogus arba sergate inksty ar
kepeny liga, gydytojas doze gali keisti.

Kada gerti Remeron

— Remeron reikia gerti kiekviena diena tuo paciu laiku.

Geriausiai visa paros dozg iSgerti per vieng karta vakare prie§ miega. Visgi gydytojui nurodZzius, paros
doze galima padalyti i dalis ir vienag Remeron paros dozés iSgerti ryte, kita — vakare prie§ miega.
Didesné vaisto dozé turi biiti vartojama vakare, prie§ miega.

Kaip gerti geriamajj tirpala

Geriamaji tirpala reikia vartoti per burna. Nurykite paskirta Remeron geriamojo tirpalo dozg,
sumaisyta su trupuciu vandens stiklinéje ar puodelyje. Remeron geriamasis tirpalas tiekiamas kartu su
matavimo pompa, kad biity lengviau atmatuoti reikiama doze.

Kaip paruosti Remeron matavimo pompa naudojimui

Pries§ vartojant Remeron, pompa reikia pritvirtinti prie butelio.

1. Nusukite butelio dangtelj
Spauskite dangteli Zemyn ir tuo paciu metu sukite ji prie$ laikrodzio rodyklg. Spausdami ir
sukdami, atsukite danteli. Kaip tai padaryti, simboliais pavaizduota ant uzsukamo dangtelio
virsaus.

2. Pritaisykite matavimo pompa prie butelio
Isimkite pompa i$ maiselio. Pritaisykite ja prie butelio jkiSdami i ji plastikini vamzdeli. Pompa
prispauskite prie butelio virSaus ir sukite tol, kol sandariai pritvirtinsite prie butelio. ISgirde
spragteléjima, dar karta pasukite, kad isitikintuméte, jog pompa tvirtai isukta i jai skirta vieta.

3. Atidarykite antgalj
Galima nustatyti dvi antgalio padétis: antgalj atidaryti arba uzdaryti. Kai antgalis uzdarytas,
tirpalo iSpurksti negalima. Norint atidaryti antgali, ji reikia sukti prie§ laikrodzio rodykle tol, kol
daugiau nebesisuka (mazdaug ketvirti viso stikio).

4. Paruoskite matavimo pompa, pries vartojant Remeron
Pirma karta paspaudus pompa, reikiamas Remeron geriamojo tirpalo kiekis neiSsiskirs. Prie§
pradedant naudoti, pompa turite uztaisyti.
. Butelj pastatykite ant lygaus pavirSiaus.
. Po antgalio galu laikykite stikling ar puodeli (Zr. paveiksiél).
. Antgali tris kartus nuspauskite iki galo.
. Per antgalj iSpurksta tirpala nuplaukite.

Pompa paruosta naudojimui.

Kaip iSgerti Remeron doz¢

Pompa atmatuokite reikiama doze.

1. Butelj pastatykite ant lygaus pavirsiaus.

2. Ipilkite i stikling ar puodelj truputi vandens ir laikykite po antgalio galu.

3. Kiekviena karta paspaudus antgali, pompa iSpurskia 15 mg Remeron. Spauskite antgali zemyn
tol, kol jis nebesispaus. Spauskite tvirtai ir tolygiai, bet ne per létai.

4. Kad atmatuotuméte gydytojo paskirta doze, gali prireikti paspausti antgali daugiau nei viena
karta (Zr. paveikslély).

5. Mikstiira iSgerkite iS karto.
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Doze
15 mg - 1 paspaudimas

30 mg - 2 paspaudimai
* 45 mg - 3 paspaudimai

Kada galite tikétis savijautos pageréjimo

Paprastai Remeron pradeda veikti po 1-2 savaiiy, o biiklés pageréjimas pajauciamas po 2-4 savaiciy.
Svarbu, kad per pirmas kelias gydymo savaites su gydytoju aptartuméte Remeron poveiki.

— Pragjus 2-4 savaitéms nuo gydymo Remeron pradzios pasakykite gydytojui, kaip Jus veikia Sis
vaistas.

Jeigu vis dar nebus pageréjimo, gydytojas gali skirti vartoti didesng vaisto doze¢. Tokiu atveju po 2-4
savaiciy dar kartg kreipkités i gydytoja.

Kad depresijos simptomai iSnykty, Remeron paprastai reikia vartoti 4—6 ménesius.

Pavartojus per didel¢ Remeron doze

— Jeigu iSgéréte arba kas nors kitas iSgéré per daug Remeron, nedelsdami kreipkités i gydytoja.
Perdozavus Remeron (jeigu kartu nebuvo pavartota kity vaisty ar alkoholio), labiausiai tikétina, kad
atsiras §iy simptomuy: mieguistumas, orientacijos sutrikimas ir pulso padaZnéjimas.

Pamirsus pavartoti Remeron

Jeigu nurodyta, kad gertuméte vaisto dozg vienga karta per para

. jei pamirsSote iSgerti Remeron doze, pamirsta doze¢ praleiskite (Sios dozés gerti negalima). Kita
dozg vartokite iprastu laiku.

Jeigu nurodyta, kad gertuméte vaisto doz¢ du kartus per para

. jei pamirSote iSgerti ryto dozg, paprasciausiai iSgerkite ja kartu su vakaro doze;

J jei pamirSote iSgerti vakaro dozg, jos gerti kartu su kitos paros ryto doze negalima,
paprasciausiai praleiskite ja, o toliau vaistg vartokite {prasta tvarka rytais ir vakarais;

o jeigu pamirSote iSgerti abi paros dozes, pamirs$ty doziy gerti negalima. Praleiskite abi dozes, o

toliau vaista vartokite jprasta tvarka rytais ir vakarais.

Nustojus vartoti Remeron

— Remeron vartojima nutraukti galima tik gydytojui nurodzius.

Jei gydyma nutrauksite anksciau, depresija gali vél pasikartoti. Pasakykite gydytojui, kai pradésite
jaustis geriau. Gydytojas nuspres, kada galima baigti gydyma.

Net jeigu depresijos simptomai iSnyko, Remeron vartojimo nutraukti staigiai negalima. Staigiai
nutraukus Remeron vartojima, gali pasireiksti silpnumas, galvos svaigimas, susijaudinimas ar nerimas,
galvos skausmas. Siy simptomy galima i§vengti, gydyma nutraukiant palaipsniui. Gydytojas patars,
kaip baigiant gydyma, palaipsniui sumazinti vaisto dozg.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités | gydytoja arba vaistininka.

4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS
Remeron, kaip ir kiti vaistai, gali sukelti Salutini poveiki, nors jis pasireiSkia ne visiems Zmonéms.
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Kai kuris Salutinis poveikis pasireiskia dazniau nei kitas Salutinis poveikis. Galimas Remeron $alutinis
poveikis iSvardytas toliau, naudojant tokius daznio apibiidinimus:

o Labai daZni: pasireiSkia dazniau kaip 1 i§ 10 vaista vartojusiy asmeny

° Dazni: pasireiskia nuo 1 iki 10 i§ 100 vaista vartojusiy asmeny

° NedazZni: pasireiSkia nuo 1 iki 10 i§ 1000 vaista vartojusiy asmeny

° Reti: pasireiskia nuo 1 iki 10 i§ 10 000 vaista vartojusiy asmeny
o Labai reti: pasireiskia reciau kaip 1 i§ 10 000 vaista vartojusiy asmeny
. NeZinomas: negali biiti jvertintas pagal turimus duomenis

Labai dazZni:

. Apetito ir svorio padidéjimas
. Isglebimas arba mieguistumas
. Galvos skausmas

. Burnos dzitivimas

=}
})
N¢
=
Ll

Letargija

Galvos svaigimas

Virpéjimas arba drebulys

Pykinimas

Viduriavimas

Vémimas

ISbérimas arba odos pazaida (egzantema)

Sanariy skausmas (artraligija) ar raumeny skausmas (mialgija)

Nugaros skausmas

Apsvaigimo pojiitis arba alpimas staigiai atsistojus (ortostatiné hipotenzija)
Patinimas (dazniausiai kulks$niy ar pédu) dél skyséiy susikaupimo organizme (edema)
Nuovargis

Ryskiis sapnai

Sumisimas

Nerimo jutimas

Miego sutrikimai

Nedazni:
o Pakili nuotaika arba pakilios emocijos (manija)
— Nutraukite Remeron vartojima ir nedelsdami kreipkités | gydytoja.
. Nenormaliis odos jutimai, pavyzdziui, deginimo, dilginimo, adatéliy badymo ar dilg€iojimo

pojiitis (parestezija)

Neramiy koju sindromas

Apalpimas (sinkop¢)

Burnos aptirpimo pojiitis (burnos hipestezija)
Kraujospiidzio sumazéjimas

Ko$marai

Susijaudinimo jutimas

Haliucinacijos

Poreikis judéti

Reti:

o Geltona akiy ir odos spalva. Tai gali rodyti kepeny funkcijos sutrikima (gelta)
— Nutraukite Remeron vartojima ir nedelsdami kreipkités i gydytoja

. Raumeny triik¢iojimai ar susitraukimai (mioklonija)

Nezinomas:
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o Infekcijos poZymiai, pavyzdziui, staigiai atsiradgs nepaaiskinamas kar§¢iavimas, gerklés
skausmas ar burnos iSopéjimas (agranuliocitozé)
— Nutraukite Remeron vartojima ir nedelsdami kreipkités i gydytoja, kad istirty krauja.
Retais atvejais Remeron gali sutrikdyti kraujo lasteliy gamyba (kauly ¢iulpy slopinimas). Kai
kuriy Zmoniy atsparumas infekcijai bina sumazéjgs, nes vartojant Remeron, gali laikinai
sumazéti tam tikry leukocity kiekis kraujyje (granuliocitopenija). Retais atvejais Remeron gali
sukelti ir eritrocity, leukocity bei trombocity kiekio kraujyje sumazéjima (aplaziné anemija),
trombocity kiekio kraujyje sumazéjima (trombocitopenija) arba tam tikry leukocity kiekio
kraujyje padidéjima (eozinofilija)

. Epilepsijos priepuoliai (traukuliai)
— Nutraukite Remeron vartojima ir nedelsdami kreipkités i gydytoja
. Simptomuy, pavyzdziui, nepaaiskinamo kar$¢iavimo, prakaitavimo, pulso padaznéjimo,

viduriavimo, (nekontroliuojamo) raumeny susitraukingjimo, drebulio, pernelyg suaktyvéjusiy
refleksy, nerimastingumo, nuotaikos pokyciu ir samonés pritemimo, derinys. Labai retais
atvejais tai gali biiti serotonino sindromo poZymiai
— Nutraukite Remeron vartojima ir nedelsdami kreipkités i gydytoja.

° Mastymas apie saves Zalojima arba savizudybe

— Nedelsdami kreipkités i gydytoja arba vykite | ligoning.

Nenormaliis pojti¢iai burnoje (burnos parestezija)

Burnos patinimas (burnos edema)

Hiponatremija

Netinkama antidiurezinio hormono sekrecija

Jeigu pasireiské sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta Salutini poveiki,
pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

5. KAIP LAIKYTI REMERON

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Ant kartono dézutés ir butelio nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Remeron vartoti negalima.
Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Atidarius butelj, suvartoti per 6 ménesius.
Uzsirasykite butelio atidarymo data.

Vaisty negalima i$pilti | kanalizacija arba iSmesti kartu su buitinémis atliekomis.

Kaip tvarkyti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. KITA INFORMACIJA

Remeron sudétis

o Veiklioji medZiaga yra mirtazapinas.
Viename Remeron 15 mg/ml geriamojo tirpalo mililitre yra 15 mg mirtazapino.
. Pagalbinés medziagos: L-Metioninas, natrio benzoatas (E 211), sacharino natrio druska (E 954),

citriny rugstis monohidratas (E 330), glicerolis (E 422), skystasis maltitolis (E 965), apelsiny ir
mandariny skonio medziaga PHL-132597 (sudétyje yra etanolio), iSgrynintas vanduo.

Remeron iSvaizda ir Kkiekis pakuotéje

Remeron geriamasis tirpalas yra skaidrus, bespalvis ar Siek tiek gelsvos spalvos, biidingo citriny ir
apelsiny kvapo tirpalas.
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Kartono dézutéje yra vienas rudo stiklo butelis, kuriame yra 66 ml Remeron geriamojo tirpalo ir viena
dozavimo pompa. Geriamojo tirpalo buteliai sandariai uzsukti vaikams saugiu uzsukamu dangteliu.
Atsukant dangtelj, sandariklis sulauzomas. Pompa idéta i sandaru plastiko maiselj.

Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas

[Zr. I prieda (pildyti savo $alies kalba)]

{Pavadinimas ir adresas}

<{Tel.:}>

<{Faksas:}>

<{el. pastas}>

Sis vaistinis preparatas yra registruotas Salyse narése Europos ekonominéje zonoje sekanciais
pavadinimais:

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta patvirtintas
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