I PIELIKUMS

ZALU NOSAUKUMI, ZALU FORMAS, STIPRUMI, LIETOSANAS VEIDI,
REGISTRACIJAS APLIECIBU IPASNIEKI DALIBVALSTIS



Dalibvalsts Registracijas apliecibas SNN Pieskirtais Stiprums |Zalu forma LietoSanas veids [Saturs
ipas$nieks nosaukums (koncentracija)
Austrija Organon GesmbH Mirtazapine |Remeron SolTab |15 mg Mute Iekskigai
Siebenbrunnengasse Schmelztabletten disperggjamas |lietoSanai
21/D/IV tabletes
A-1050 Wien Mirtazapine |[Remeron SolTab |30 mg Mute Iekskigai
Austria Schmelztabletten disperggjamas |lietoSanai
tabletes
Mirtazapine |Remeron SolTab |45 mg Mute Iekskigai
Schmelztabletten disperg€jamas |lictoSanai
tabletes
Belgija Organon Europe B.V., Mirtazapine |Remergon 15 mg Apvalkotas Iekskigai
Kloosterstraat 6, tabletes lietoSanai
5349AB Oss, Mirtazapine |Remergon 30 mg Apvalkotas lekskigai
The Netherlands tabletes lietoSanai
Mirtazapine |[Remergon 45 mg Apvalkotas Iekskigai
Delegation of power: tabletes lieto$anai
Organon Belgié n.v., Mirtazapine [Remergon SolTab |15 mg Mutg Iekskigai
Terhulpsesteenweg 166, disperggjamas |lietoSanai
1170 Brussels , tabletes
Belgium Mirtazapine |[Remergon SolTab |30 mg Mute Iekskigai
disperggjamas |lietoSanai
tabletes
Mirtazapine |Remergon SolTab |45 mg Mute Iekskigai
disperg€jamas |lictoSanai
tabletes
Mirtazapine |Remergon 15 mg/ml  |Skidums Iekskigai 990 mg/66 ml
iekskigai lietoSanai
lietoSanai
Kipra C.A.Papaellinas & Co Ltd |Mirtazapine |[Remeron 30 mg Apvalkotas lekskigai
179 Yiannos Kranidiotis tabletes lietosanai

Avenue,




Dalibvalsts Registracijas apliecibas SNN Pieskirtais Stiprums |Zalu forma LietoSanas veids [Saturs
ipasSnieks nosaukums (koncentracija)
2235 Latsia, Nicosia,
Cyprus
Cehija N.V. Organon, Mirtazapine |REMERON 15 15 mg Apvalkotas lekskigai
Kloosterstraat 6, P.O. Box MG tabletes lietoSanai
20, Mirtazapine [ REMERON 30 30 mg Apvalkotas Iekskigai
5340 BH Oss, MG tabletes lietoSanai
The Netherlands Mirtazapine [ REMERON 45 45 mg Apvalkotas Iekskigai
MG tabletes lietoSanai
Mirtazapine [ REMERON 15 mg Mute Iekskigai
SOLTAB 15 MG disperggjamas |lietoSanai
tabletes
Mirtazapine |REMERON 30 mg Mute Iekskigai
SOLTAB 30 MG disperg€jamas |lictoSanai
tabletes
Mirtazapine [ REMERON 45 mg Mute Iekskigai
SOLTAB 45 MG disperggjamas |lietoSanai
tabletes
Danija IMI Pharma AS, Mirtazapine |Mitazon Smelt 15 mg Mute Iekskigai
Literbuen 9, disperg€jamas |lictoSanai
DK- 2740 Skovlunde, tabletes
Denmark Mirtazapine |Mitazon Smelt 30 mg Mute Iekskigai
disperggjamas |lietoSanai
tabletes
Mirtazapine |Mitazon Smelt 45 mg Mute Iekskigai
disperggjamas |lietoSanai
tabletes
Mirtazapine |Mitazon 30 mg Apvalkotas Iekskigai
tabletes lietoSanai




Dalibvalsts Registracijas apliecibas SNN Pieskirtais Stiprums |Zalu forma LietoSanas veids [Saturs
ipasSnieks nosaukums (koncentracija)
N.V. Organon, Mirtazapine |[Remeron Smelt 15 mg Mute Iekskigai
Kloosterstraat 6, P.O. Box disperggjamas |lietoSanai
20, tabletes
5340 BH Oss, Mirtazapine |[Remeron Smelt 30 mg Mute Iekskigai
The Netherlands disperg€jamas |lictoSanai

tabletes
Mirtazapine |Remeron Smelt 45 mg Mute Iekskigai
disperggjamas |lietoSanai
tabletes
Mirtazapine |Remeron Oral, 15 mg/ml  [Skidums Iekskigai 990 mg/66 ml
oplesning iekskigai lietoSanai
lietoSanai

Igaunija N.V. Organon, Mirtazapine |Remeron 15 mg Apvalkotas Iekskigai
Kloosterstraat 6, P.O. Box tabletes lietoSanai
20, Mirtazapine |Remeron 30 mg Apvalkotas Iekskigai
5340 BH Oss, tabletes lieto$anai
The Netherlands Mirtazapine [Remeron 45 mg Apvalkotas Iekskigai

tabletes lietoSanai

Mirtazapine |[Remeron SolTab |15 mg Mute lekskigai
disperggjamas |lietoSanai
tabletes

Mirtazapine |Remeron SolTab |30 mg Mute Iekskigai
disperggjamas |lietoSanai
tabletes

Mirtazapine |[Remeron SolTab |45 mg Mute Iekskigai
disperggjamas |lietoSanai
tabletes

Somija N.V. Organon, Mirtazapine |Remeron Soltab 15 mg Mute Iekskigai
Kloosterstraat 6, P.O. Box disperggjamas |lietoSanai
20, tabletes




Dalibvalsts Registracijas apliecibas SNN Pieskirtais Stiprums |Zalu forma LietoSanas veids [Saturs
ipasSnieks nosaukums (koncentracija)
5340 BH Oss, Mirtazapine |[Remeron Soltab |30 mg Mute Iekskigai
The Netherlands disperggjamas |lietoSanai

tabletes
Mirtazapine |[Remeron Soltab |45 mg Mute Iekskigai
disperggjamas |lietoSanai
tabletes
Mirtazapine |Remeron 15 mg Apvalkotas Iekskigai
tabletes lietoSanai
Mirtazapine |Remeron 30 mg Apvalkotas lekskigai
tabletes lietoSanai
Mirtazapine |Remeron 45 mg Apvalkotas Iekskigai
tabletes lietoSanai
Mirtazapine |Remeron 15 mg/ml  |Skidums lekskigai 990 mg/66 ml
iekskigai lietosanai
lietoSanai
Oy Organon Ab Mirtazapine |Mirtazon 30 mg Apvalkotas Iekskigai
Maistraatinportti 2 tabletes lietoSanai
00240 Helsinki, Mirtazapine |Mirtazon Smelt 15 mg Mute Iekskigai
Finland disperg€jamas |lictoSanai
tabletes
Mirtazapine |Mirtazon Smelt 30 mg Mute Iekskigai
disperggjamas |lietoSanai
tabletes
Mirtazapine |Mirtazon Smelt 45 mg Mute Iekskigai
disperggjamas |lietoSanai
tabletes

Francija Organon S.A. Mirtazapine |Norset 15 mg Apvalkotas Iekskigai
Immeuble Optima tabletes lietoSanai
10 rue Godefroy Mirtazapine |Norset 30 mg Apvalkotas Iekskigai
92821 PUTEAUX Cedex tabletes lietoSanai




Dalibvalsts Registracijas apliecibas SNN Pieskirtais Stiprums |Zalu forma LietoSanas veids [Saturs
ipasSnieks nosaukums (koncentracija)
France Mirtazapine |Norset 15 mg Mute Iekskigai

disperggjamas |lietoSanai
tabletes

Mirtazapine |Norset 30 mg Muté Iekskigai
disperggjamas |lietoSanai
tabletes

Mirtazapine |Norset 45 mg Mute Iekskigai
disperggjamas |lietoSanai
tabletes

Mirtazapine |Norset 15 mg/ml  |Skidums Iekskigai 990 mg/66 ml
iekskigai lietoSanai
lietoSanai

Vacija Organon GmbH Mirtazapine |Remergil 15 mg Apvalkotas Iekskigai
Mittenheimer Strafle 62 tabletes lietoSanai
85764 Oberschleilheim Mirtazapine |Remergil 30 mg Apvalkotas Iekskigai
Germany tabletes lieto$anai

Mirtazapine |Remergil 45 mg Apvalkotas Iekskigai
tabletes lietoSanai

Mirtazapine |[Remergil SolTab |15 mg Muté lekskigai
disperggjamas |lietoSanai
tabletes

Mirtazapine |Remergil SolTab |30 mg Mute Iekskigai
disperggjamas |lietoSanai
tabletes

Mirtazapine |[Remergil SolTab |45 mg Mute Iekskigai
disperggjamas |lietoSanai
tabletes

Mirtazapine |Remergil 15 mg/ml  |Skidums Iekskigai 990 mg/66 ml
iekskigai lietosanai
lietoSanai




Dalibvalsts Registracijas apliecibas SNN Pieskirtais Stiprums |Zalu forma LietoSanas veids [Saturs
ipasSnieks nosaukums (koncentracija)
STADApharm GmbH Mirtazapine |Mirtazapin 15 mg Mute Iekskigai
Stadastrafle 2-18 STADA disperggjamas |lietoSanai
61118 Bad Vilbel tabletes
Germany Mirtazapine |Mirtazapin 30 mg Mute Iekskigai

STADA disperg€jamas |lictoSanai

tabletes
Mirtazapine |Mirtazapin 45 mg Mute Iekskigai
STADA disperggjamas |lietoSanai

tabletes

Griekija Organon Hellas S.A. Mirtazapine |Remeron 15 mg Apvalkotas Iekskigai
122, Vouliagmenis Av. tabletes lieto$anai
Helliniko Mirtazapine |Remeron 30 mg Apvalkotas lekskigai
167 77 Athens, tabletes lietoSanai
Greece Mirtazapine |Remeron 45 mg Apvalkotas lekskigai

tabletes lietoSanai

Mirtazapine |[Remeron SolTab |15 mg Mute Iekskigai
disperggjamas |lietoSanai
tabletes

Mirtazapine |[Remeron SolTab |30 mg Mute lekskigai
disperggjamas |lietoSanai
tabletes

Mirtazapine |Remeron SolTab |45 mg Mute Iekskigai
disperggjamas |lietoSanai
tabletes

Mirtazapine |Remeron 15 mg/ml  |Skidums Iekskigai 990 mg/66 ml
iekskigai lietoSanai
lietoSanai

Ungarija N.V. Organon, Mirtazapine |Remeron 30 mg Apvalkotas Iekskigai
Kloosterstraat 6, P.O. Box tabletes lietoSanai
20, Mirtazapine |Remeron 45 mg Apvalkotas Iekskigai
5340 BH Oss, tabletes lieto§anai




Dalibvalsts Registracijas apliecibas SNN Pieskirtais Stiprums |Zalu forma LietoSanas veids [Saturs
ipasSnieks nosaukums (koncentracija)
The Netherlands Mirtazapine |[Remeron SolTab |30 mg Mute Iekskigai

disperggjamas |lietoSanai
tabletes

Mirtazapine |[Remeron SolTab |45 mg Mute Iekskigai
disperggjamas |lietoSanai
tabletes

Islande N.V. Organon, Mirtazapine |Remeron 15 mg Apvalkotas Iekskigai
Kloosterstraat 6, P.O. Box tabletes lietoSanai
20, Mirtazapine |Remeron 30 mg Apvalkotas Iekskigai
5340 BH Oss, tabletes lietoSanai
The Netherlands Mirtazapine |Remeron 45 mg Apvalkotas Iekskigai

tabletes lietoSanai

Mirtazapine |Remeron Smelt 15 mg Mute Iekskigai
disperg€jamas |lictoSanai
tabletes

Mirtazapine |[Remeron Smelt 30 mg Mute Iekskigai
disperggjamas |lietoSanai
tabletes

Mirtazapine |Remeron Smelt 45 mg Mute Iekskigai
disperggjamas |lietoSanai
tabletes

Mirtazapine |Remeron 15 mg/ml |15 mg/ml  [Skidums Iekskigai 990 mg/66 ml
iekSkigai lietoSanai
lietoSanai

Irija Organon Laboratories Ltd, |Mirtazapine |Zispin® film- 15 mg Apvalkotas Iekskigai
Cambridge Science Park, coated tablets tabletes lietoSanai
Milton Road, CB4 OFL, Mirtazapine |Zispin® film- 30 mg Apvalkotas Iekskigai
United Kingdom coated tablets tabletes lietoSanai

Mirtazapine |Zispin® film- 45 mg Apvalkotas Iekskigai
coated tablets tabletes lietoSanai




Dalibvalsts Registracijas apliecibas SNN Pieskirtais Stiprums |Zalu forma LietoSanas veids [Saturs
ipasSnieks nosaukums (koncentracija)
Organon (Ireland) Limited, |Mirtazapine |Zispin® Soltab® |15 mg Mute Iekskigai
PO Box 2857, orodispersible disperggjamas |lietoSanai
Drynam Road, tablets tabletes
Swords, Co. Dublin, Mirtazapine |Zispin® Soltab® |30 mg Mute Iekskigai
Ireland orodispersible disperg€jamas |lictoSanai

tablets tabletes
Mirtazapine |Zispin® Soltab® |45 mg Mute Iekskigai
orodispersible disperggjamas |lietoSanai
tablets tabletes
Mirtazapine |Zispin® oral 15 mg/ml  |Skidums Iekskigai 990 mg/66 ml
solution iekskigai lietosanai
lietoSanai

Italija N.V. Organon, mirtazapine |Remeron 15 mg Apvalkotas Iekskigai
Kloosterstraat 6, P.O. Box tabletes lietoSanai
20, mirtazapine |Remeron 30 mg Apvalkotas Iekskigai
5340 BH Oss, tabletes lieto$anai
The Netherlands Mirtazapine [Remeron 45 mg Apvalkotas Iekskigai

tabletes lietoSanai

Mirtazapine |Remeron 15 mg/ml  |Skidums lekskigai 990 mg/66 ml
iekskigai lietosanai
lietoSanai

Mirtazapine |Remeron 15 mg Mute Iekskigai
disperggjamas |lietoSanai
tabletes

Mirtazapine |Remeron 30 mg Mute Iekskigai
disperggjamas |lietoSanai
tabletes

Mirtazapine |Remeron 45 mg Mute Iekskigai
disperg€jamas |lictoSanai
tabletes




Dalibvalsts Registracijas apliecibas SNN Pieskirtais Stiprums |Zalu forma LietoSanas veids [Saturs
ipasSnieks nosaukums (koncentracija)
Mirtazapine |Mirtazapina 15 mg Mute Iekskigai
Organon disperggjamas |lietoSanai
tabletes
Mirtazapine |Mirtazapina 30 mg Mute Iekskigai
Organon disperg€jamas |lictoSanai
tabletes
Mirtazapine |Mirtazapina 45 mg Mute Iekskigai
Organon disperggjamas |lietoSanai
tabletes
Latvija N.V. Organon, Mirtazapine |Remeron 30 mg Apvalkotas Iekskigai
Kloosterstraat 6, P.O. Box tabletes lietosanai
20, Mirtazapine |Remeron SolTab |15 mg Mute Iekskigai
5340 BH Oss, disperggjamas |lietoSanai
The Netherlands tabletes
Mirtazapine |[Remeron SolTab |30 mg Mute Iekskigai
disperggjamas |lietoSanai
tabletes
Mirtazapine |Remeron SolTab |45 mg Mute Iekskigai
disperg€jamas |lictoSanai
tabletes
Lietuva N.V. Organon, Mirtazapine |Remeron 30 mg Apvalkotas Iekskigai
Kloosterstraat 6, P.O. Box tabletes lietoSanai
20, Mirtazapine |Remeron Sol Tab |15 mg Mute Iekskigai
5340 BH Oss, disperg€jamas |lictoSanai
The Netherlands tabletes
Mirtazapine |[Remeron Sol Tab |30 mg Mute Iekskigai
disperggjamas |lietoSanai
tabletes
Mirtazapine |[Remeron Sol Tab |45 mg Mute Iekskigai
disperggjamas |lietoSanai
tabletes

10




Dalibvalsts Registracijas apliecibas SNN Pieskirtais Stiprums |Zalu forma LietoSanas veids [Saturs
ipasSnieks nosaukums (koncentracija)
Luksemburga  |Organon Europe B.V. Mirtazapine |Remergon 15 mg Apvalkotas Iekskigai
Kloosterstraat 6, tabletes lietoSanai
5349AB Oss, Mirtazapine |Remergon 30 mg Apvalkotas Iekskigai
The Netherlands tabletes lietoSanai
Mirtazapine |[Remergon 45 mg Apvalkotas Iekskigai
Delegation of power: tabletes lieto$anai
Organon Belgi€ n.v., Mirtazapine [Remergon SolTab |15 mg Mutg Iekskigai
Terhulpsesteenweg 166, disperggjamas |lietoSanai
1170 Brussels , tabletes
Belgium Mirtazapine |[Remergon SolTab |30 mg Mute Iekskigai
disperggjamas |lietoSanai
tabletes
Mirtazapine |[Remergon SolTab |45 mg Muté Iekskigai
disperg€jamas |lictoSanai
tabletes
Mirtazapine |[Remergon 15 mg/ml  |Skidums Iekskigai 990 mg/66 ml
iekSkigai lietoSanai
lietoSanai
Niderlande N.V. Organon, Mirtazapine |Remeron 15 mg Apvalkotas lekskigai
Kloosterstraat 6, P.O. Box tabletes lietoSanai
20, Mirtazapine |Remeron 30 mg Apvalkotas Iekskigai
5340 BH Oss, tabletes lietoSanai
The Netherlands Mirtazapine [Remeron 45 mg Apvalkotas Iekskigai
tabletes lietoSanai
Mirtazapine |Remeron drank 15 mg/ml  |Skidums Iekskigai 990 mg/66 ml
iekskigai lietoSanai
lietoSanai
Mirtazapine |[Remeron SolTab |15 mg Mute Iekskigai
disperg€jamas |lictoSanai
tabletes

11




Dalibvalsts Registracijas apliecibas SNN Pieskirtais Stiprums |Zalu forma LietoSanas veids [Saturs
ipasSnieks nosaukums (koncentracija)
Mirtazapine |[Remeron SolTab |30 mg Mute Iekskigai
disperggjamas |lietoSanai
tabletes
Mirtazapine |[Remeron SolTab |45 mg Mute Iekskigai
disperggjamas |lietoSanai
tabletes
Mirtazapine |Mirtazapine 15 mg Mute Iekskigai
orodispergeerbare disperggjamas |lietoSanai
tabletten tabletes
Mirtazapine |Mirtazapine 30 mg Mute Iekskigai
orodispergeerbare disperggjamas |lietoSanai
tabletten tabletes
Mirtazapine |Mirtazapine 45 mg Mute Iekskigai
orodispergeerbare disperg€jamas |lictoSanai
tabletten tabletes
Norveégija N.V. Organon, Mirtazapine |Remeron 30 mg Apvalkotas Iekskigai
Kloosterstraat 6, P.O. Box tabletes lieto$anai
20, Mirtazapine |Remeron 45 mg Apvalkotas lekskigai
5340 BH Oss, tabletes lietoSanai
The Netherlands Mirtazapine |Remeron-S 15 mg Muté Iekskigai
smeltetabletter disperg€jamas |lictoSanai
tabletes
Mirtazapine |Remeron-S 30 mg Mute Iekskigai
smeltetabletter disperg€jamas |lictoSanai
tabletes
Mirtazapine |Remeron-S 45 mg Mute Iekskigai
smeltetabletter disperg€jamas |lietoSanai
tabletes
Mirtazapine |Remeron mikstur, |15 mg/ml |Skidums Iekskigai 990 mg/66 ml
opplesning iekskigai lietoSanai
lietoSanai
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Dalibvalsts Registracijas apliecibas SNN Pieskirtais Stiprums |Zalu forma LietoSanas veids [Saturs
ipasSnieks nosaukums (koncentracija)
Polija N.V. Organon, Mirtazapine |Remeron 30 mg Apvalkotas Iekskigai
Kloosterstraat 6, P.O. Box tabletes lietoSanai
20,
5340 BH Oss,
The Netherlands
Portugale Organon Portuguesa Mirtazapine |Mirtazapina 15 mg Apvalkotas Iekskigai
Produtos Quimicos e Organon tabletes lietoSanai
Farmacéuticos, Lda Mirtazapine |Mirtazapina 30 mg Apvalkotas lekskigai
Av. Jos¢ Malhoa, 16-B -2° Organon tabletes lietoSanai
1070-159 Lisboa Mirtazapine [Remeron 45 mg Apvalkotas Iekskigai
Portugal tabletes lietoSanai
Mirtazapine |Remeron SolTab |15 mg Mute Iekskigai
disperggjamas |lietoSanai
tabletes
Mirtazapine |[Remeron SolTab |30 mg Mute Iekskigai
disperggjamas |lietoSanai
tabletes
Mirtazapine |Remeron SolTab |45 mg Mute Iekskigai
disperg€jamas |lictoSanai
tabletes
Mirtazapine |[Remeron 15 mg/ml Sl,dvdlims. I'ekél§igai. 990 mg/66 ml
iekskigai lietoSanai
lietoSanai
Aacifar Mirtazapine |Mirtazon 15 mg Mute lekskigai
Produtos Quimicos e disperg€jamas |lictoSanai
Farmacéuticos, Lda tabletes
Av. José¢ Malhoa, 16-B -2° |Mirtazapine |Mirtazon 30 mg Mute Iekskigai
1070-159 Lisboa disperggjamas |lietoSanai
Portugal tabletes
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Dalibvalsts Registracijas apliecibas SNN Pieskirtais Stiprums |Zalu forma LietoSanas veids [Saturs
ipasSnieks nosaukums (koncentracija)
Mirtazapine |Mirtazon 45 mg Mute Iekskigai
disperggjamas |lietoSanai
tabletes
Rumanija N.V. Organon, Mirtazapine |[Remeron SolTab |15 mg Mute Iekskigai
Kloosterstraat 6, P.O. Box 15 mg disperg€jamas |lictoSanai
20, tabletes
5340 BH Oss, Mirtazapine |Remeron SolTab |30 mg Mute Iekskigai
The Netherlands 30 mg disperg€jamas |lictoSanai
tabletes
Mirtazapine |[Remeron SolTab |45 mg Mute Iekskigai
45 mg disperggjamas |lietoSanai
tabletes
Slovakija N.V. Organon, Mirtazapine [REMERON 15 mg |15 mg Apvalkotas Iekskigai
Kloosterstraat 6, P.O. Box tabletes lietoSanai
20, Mirtazapine [REMERON 30 mg |30 mg Apvalkotas Iekskigai
5340 BH Oss, tabletes lieto$anai
The Netherlands Mirtazapine [REMERON 45 mg |45 mg Apvalkotas Iekskigai
tabletes lietoSanai
Mirtazapine [REMERON Soltab |15 mg Muté Iekskigai
15 mg disperg€jamas |lictoSanai
tabletes
Mirtazapine [REMERON Soltab |30 mg Muté Iekskigai
30 mg disperggjamas |lietoSanai
tabletes
Mirtazapine [REMERON Soltab |45 mg Mute Iekskigai
45 mg disperg€jamas |lictoSanai
tabletes
Spanija Organon Espafiola, S.A. Mirtazapine |Rexer 15 mg Apvalkotas Iekskigai
Ctra. De Hospitalet, 147- tabletes lietoSanai
149 Cityparc Ronda de Dalt [Mirtazapine [Rexer 30 mg Apvalkotas Iekskigai
Edificio Amsterdam tabletes lieto§anai
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Dalibvalsts Registracijas apliecibas SNN Pieskirtais Stiprums |Zalu forma LietoSanas veids [Saturs
ipasSnieks nosaukums (koncentracija)
08940 Cornella de Mirtazapine |Rexer 45 mg Apvalkotas Iekskigai
Llobregat Barcelona , tabletes lietoSanai
Spain Mirtazapine |Rexer Flas 15 mg Mute Iekskigai

disperg€jamas |lictoSanai
tabletes
Mirtazapine |Rexer Flas 30 mg Mute Iekskigai
disperggjamas |lietoSanai
tabletes
Mirtazapine |Rexer Flas 45 mg Muté Iekskigai
disperggjamas |lietoSanai
tabletes
Mirtazapine |Rexer 15 mg/ml  |Skidums Iekskigai 990 mg/66 ml
iekSkigai lietoSanai
lietoSanai
N.V. Organon, Mirtazapine |Mirtazapina 15 mg Mute Iekskigai
Kloosterstraat 6, P.O. Box Organon disperggjamas |lietoSanai
20, tabletes
5340 BH Oss, Mirtazapine |Mirtazapina 30 mg Mute Iekskigai
The Netherlands Organon disperggjamas |lietoSanai
tabletes
Mirtazapine |Mirtazapina 45 mg Mute Iekskigai
Organon disperg€jamas |lictoSanai
tabletes

Zviedrija N.V. Organon, Mirtazapine |Remeron 15 mg Apvalkotas lekskigai
Kloosterstraat 6, P.O. Box tabletes lietoSanai
20, Mirtazapine |Remeron 30 mg Apvalkotas Iekskigai
5340 BH Oss, tabletes lietoSanai
The Netherlands Mirtazapine |Remeron 45 mg Apvalkotas Iekskigai

tabletes lietoSanai
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Dalibvalsts Registracijas apliecibas SNN Pieskirtais Stiprums |Zalu forma LietoSanas veids [Saturs
ipasSnieks nosaukums (koncentracija)
Mirtazapine |Remeron 15 mg/ml  |Skidums Iekskigai 990 mg/66 ml
iekSkigai lietoSanai
lietoSanai
Mirtazapine |Remeron-S 15 mg Muté Iekskigai
disperggjamas |lietoSanai
tabletes
Mirtazapine |Remeron-S 30 mg Mute Iekskigai
disperggjamas |lietoSanai
tabletes
Mirtazapine |Remeron-S 45 mg Mute Iekskigai
disperggjamas |lietoSanai
tabletes
Mirtazapine |Mirtazapin IP 15 mg Apvalkotas Iekskigai
tabletes lietoSanai
Mirtazapine |Mirtazapin [P 30 mg Apvalkotas Iekskigai
tabletes lieto$anai
Mirtazapine |Mirtazapin IP 45 mg Apvalkotas Iekskigai
tabletes lietoSanai
Lielbritanija Organon Laboratories Ltd, |Mirtazapine |Mirtazapine 15mg |15 mg Apvalkotas lekskigai
Cambridge Science Park, Tablets tabletes lietoSanai
Milton Road, Mirtazapine |Mirtazapine 30mg |30 mg Apvalkotas Iekskigai
Cambridge, CB4 OFL Tablets tabletes lietoSanai
United Kingdom Mirtazapine [Mirtazapine 45mg |45 mg Apvalkotas Iekskigai
Tablets tabletes lietoSanai
Mirtazapine |Mirtazapine 15 mg/ml |Skidums Iekskigai 990 mg/66 ml
15mg/ml Oral iekskigai lietoSanai
Solution lietoSanai
Mirtazapine |Zispin SolTab 15 mg Mute Iekskigai
15mg disperg€jamas |lictoSanai
orodispersible tabletes
tablet
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Dalibvalsts Registracijas apliecibas SNN Pieskirtais Stiprums |Zalu forma LietoSanas veids [Saturs
ipasSnieks nosaukums (koncentracija)
Mirtazapine |Zispin SolTab 30 mg Mute Iekskigai
30mg disperggjamas |lietoSanai
orodispersible tabletes
tablet
Mirtazapine |Zispin SolTab 45 mg Mute Iekskigai
45mg disperggjamas |lietoSanai
orodispersible tabletes
tablet
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ZINATNISKIE SECINAJUMI UN PAMATOJUMS, KO IESNIEGUSI EIROPAS ZALU
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ZINATNISKIE SECINAJUMI

REMERON UN RADNIECIGO NOSAUKUMU ZALU ZINATNISKA IZVERTEJUMA
KOPSAVILKUMS (SKATIT I PIELIKUMU)

Remeron (mirtazapina) zalu apraksta saskanosanu veica saskana ar Direktivas 2001/83/EK 30. panta
1. punktu. Mirtazapins ir indic€tas klinisku depresijas epizozu arstésanai. ParskatiSanas procediiru
ierosinaja pieteikuma iesniedzgjs, un tas mérkis ir saskanot galvenas jomas, kuras atskiras ES
dalibvalstis pienemtie zalu apraksti, lietoSanas pamacibas, etiketes un 3. modulis $adam aktivo vielu
mirtazapinu saturo$am zalém:

Remeron 15, 30 un 45 mg tabletes;
Remeron mute skistosas 15 mg, 30 mg un 45 mg tabletes;
Remeron 15 mg/ml skidums iekskigai lietoSanai.

2007. gada 14. februari, savstarpgjas atzisanas procediira piedaloties 8 dalibvalstim, tai skaita atsauces
dalibvalstij, tika pabeigta apvienota atjaunosana attieciba uz apvalkotam Remeron 45 mg tabletem,
Remeron 15 mg, 30 mg un 45 mg, Remeron iekskigi lietojamo 15 mg/ml skidumu un Mirtazapine
muté skistosajam 15 mg, 30 mg un 45 mg tablet€ém. Uzn€muma ierosinajumi attieciba uz zalu aprakstu
galvenokart izriet€ja no $Ts savstarpgjas atziSanas procediiras. Tapat tika ieviestas Farmakologiskas
uzraudzibas darba grupas rekomendacijas par antidepresantu zalu aprakstu pamatprincipiem.
Turklat parskatiSanai paredz&tos zalu aprakstus parskatija saskana ar Eiropas Komisijas (EK) 2005.
gada oktobra pamatnostadném par zalu aprakstiem. SaskanoSanas procediira tika parskatitas Sadas
zalu apraksta sadalas:

Zalu apraksta 4.1 sadala ,.Terapeitiskas indikacijas”

Saskana ar CHMP atzinumu, zalu apraksta 4.1 sadala ,, Terapeitiskas indikacijas” ir jaievie$ $adas
izmainas: Kliniskas depresijas epizodes (vai kltnisku depresijas epizozu arstéSana) saskana ar
formul&jumu, kas ir pienemts citam zalem $ai indikacijai un kuru zalu apraksti Eiropa ir saskanoti.
CHMP uzskatija, ka varda ,,pieaugusie” pievienoSana ir nepienemama. Pieteikuma
iesniedzgjs/registracijas apliecibas Tpasnieks piekrita $im priekSlikumam un jautajums tika atrisinats.

Zalu apraksta 4.2 sadala ., Devas un lietoSanas veids”

Saskana ar CHMP atzinumu zalu apraksta 4.2. sadalas ,,Devas un lietosanas veids” teikums ,, Terapiju
ir ieteicams turpinat, Iidz ir pagajusi 4-6 ménesi kop$ pilnigas simptomu izzusanas” ir jaaizstaj ar
»Depresijas pacienti ir jaarste pietiekami ilgi, vismaz 6 ménesus, lai nodrosinatu, ka vini ir pilniba
atbrivojusies no simptomiem." (saskana ar citiem antidepresantiem izmantoto formul&jumu).
Pieteikuma iesniedzgjs/registracijas apliecibas Ipasnieks piekrita §im priekslikumam un jautajums tika
atrisinats.

Turklat CHMP uzskatija, ka mirtazapina klirensu var samazinat pacientiem ar vidgji smagiem vai
smagiem nieru darbibas traucgjumiem (kreatinina klirenss <40 ml/min). Tas ir janem vera, izrakstot
Remeron §is grupas pacientiem (skatit 4.4. sadalu). Tapéc pieteikuma iesniedzgju/registracijas
apliecibas TpaSnieku (RAI) liidza iesniegt pamatojumu, kap&c ka robezlielums tika noteikts

40 ml/min, ja parasti tiek min&ts intervals 30 - 50 ml/min (vidgji smagiem nieru darbibas
traucéjumiem).

Lai izpétitu nieru darbibas trauc€jumu ietekmi uz mirtazapina farmakokingtiku, pieteikuma
iesniedz&js/ RAI atsaucas uz klinisku pétijumu, kas tika planots Tpasi §im mérkim (pétijums 22503).
Saja pétijuma pacientus iedalija 4 grupas saskana ar §adiem robezlielumiem:

1. grupa: no patologijam brivi, veseli cilvéki ar glomerulu filtracijas atrumu (GFR) >80 ml/min/1,73
m2;

2. grupa: viegla nieru mazspgja ar GFR 40-79 ml/min/1,73 m2;

3. grupa: vid&ji smaga/ izteikta nieru mazsp€ja ar GFR 10-39 ml/min/1,73 m2;
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4. grupa: smaga nieru mazspé&ja ar GFR <10 ml/min/1,73 m2.

Katra apaksgrupa tika ieklauti 10 pacienti.

Tolaik, 1989. gada, robezlielumi nieru darbibas trauc€jumu defingsanai atbilda /DA pamatnostadném
,Farmakokin&tika un farmakodinamika pacientiem ar trauc€tu nieru darbibu: petijuma planojums, datu
analize, ka arT ietekme uz devu noteikSanu un mark&umu.” Tie$i tap&c par robezlielumu tika noteikti
40 ml/min/1,73 m2. FDA pamatnostadnes tika mainitas 1998.gada. Turklat visjaunakas ES
pamatnostadnes bija pienemtas tikai 1994. gada (Pamatnostadnes zalu farmakokinétikas novertesanai
pacientiem ar trauc&tu nieru darbibu, CHMP/EWP/225/02). Ir svarigi, lai pacienti ar nieru darbibas
traucgjumiem, ari vinu arsti, apzinatos, ka mirtazapina iedarbiba uz individiem ar trauc€tu nieru
darbibu var izradities specigaka un pastav pozitiva korelacija starp traucgjumu smagumu un zalu
iedarbibu. CHMP $o skaidrojumu atzina par piepemamu un jautajums tika atrisinats.

Zalu apraksta kopsavilkuma 4.3. sadala ,,Kontrindikacijas”.

Pieteikuma iesniedz&js/ RAI ka kontrindikaciju bija mingjis tikai paaugstinatu jutibu, kas atbilst ES
pamatnostadném par zalu aprakstiem, jo jamin tikai absoltitas kontrindikacijas, savukart relativas
kontrindikacijas ir japarvieto uz bridinajumu 4.3. sadalu vai sadalu. CHMP tomér neatzina $o
skaidrojumu par pienemamu un lidza pieteikuma iesniedz&ju/RAI pamatot, kapec §is kontrindikacijas
nav atzitas par absoliitam. Saskana ar CHMP viedokli, fenilketoniirija, monoaminooksidazes (MAO)
inhibitori un patologiskas izmainas asinsaina ir uzskatamas par absol@itam kontrindikacijam.

Fenilketoniirija

Pieteikuma iesniedzgjs/ RAI uzsvéra, ka, saskana ar pamatnostadném par zalu aprakstiem (2005. gada
oktobris), ir jaieklauj kontrindikacijas, ,,kas izriet no konkr&tu paligvielu klatbutnes (atsaucoties uz
pamatnostadn€m par paligvielu uzskaitiSanu cilvekiem paredzeto zalu etiket€s un lietoSanas
pamaciba). Pamatnostadnés par paligvielam zalu registracijas apliecibas pieteikuma dokumentacija
(EMEA/CHMP/QWP/396951/2006) un jau mingtajas pamatnostadnés (CHMP/463/00) ir noradits,
kadas paligvielas un informacija ir janorada etikeSu teksta. Pielikuma skaidri uzskaititas $is
paligvielas, kas ir jamin kontrindikaciju (piem&ram, paaugstinata jutiba pret zemesriekstu vai arT sojas
ellu) aspekta. Tajos neietilpst iedzimti aminoskabju (fenilalanina) vielmainas trauc€jumi, piemeéram,
fenilketoniirija. Ta ka pielikuma ir noradits, ka aspartams, kas satur fenilalanina avotu, var kait&t
cilveékiem ar fenilketontriju (un pielikuma nav minéta nepiecieSamiba ieklaut kontrindikaciju zalu
apraksta, ka tas ir izdarts ar zemesriekstu ellu), to nevar uzskatits par absoliitu kontrindikaciju.
Fenilalanina daudzums Remeron mute $kistosajas tablet€s nav liels. Pacienti, kas ir jutigi pret
fenilalaninu, parasti vélas butiski ierobezot fenilalanina daudzumu (pieméram, uztura), nevis pilniba
izvairities no ta. Tads aspartama daudzums, kas ir izmantots Remeron mutg skistosajas tabletes, nav
absoliita kontrindikacija. Tadel tiek ieteikts saglabat So bridinajumu atbilstosaja 4.4. sadala.
Aspartams, iesp&jams, var but/ir kontrindicgts zidainiem, tacu mirtazapins netiek izmantots Saja
vecuma grupa un lidz ar to papildus bridinajums nav nepieciesams.

CHMP atzina, ka iesniegtais skaidrojums ir zinatniski logisks un pamatots, piebilstot, ka aspartama
saturs preparata ir adekvati risinats ieteiktaja veida.

Monoaminoksidazes inhibitori.

Pieteikuma iesniedz&js/ RAI uzskata, ka tam nav datu par kliniskiem p&tijumiem, kuros biitu vérteta
monoaminoksidazes inhibitoru (MAO -Is) un mirtazapina mijiedarbiba. Ka jau skaidrots parskatiSanas
pieteikuma dokumentacija, petijumos ar dzivniekiem tika konstatets, ka mirtazapins ierosina tikai
nelielu un parejosu noradrenalina un serotonina Iimena picaugumu hipokampa (dati ir pieejami p&c
pieprasijuma). Ta ka MAO inhibitoru mijiedarbibas ar mirtazaptnu mehanisms atskiras no MAO
inhibitoru un serotonina atpakaluznemsanas selektivo inhibitoru mijiedarbibas mehanisma, ir maz
ticams, ka serotonina sindroms biis tikpat izteikts ka citu serotonergisko antidepresantu, piem&ram,
serotonina atpakaluznemsanas selektivo inhibitoru gadijuma. Lidz ar to MAO inhibitori, lietojot
Remeron, ir relativi kontrindicéti. Nedaudzie pécregistracijas zinojumi lauj secinat, ka §1 mijiedarbiba
nav biezi sastopama un nav iemesla mainit bridinajuma par Remeron un MAQO-inhibitoru vienlaicigu
lietoSanu vietu zalu apraksta. Bridinajums 4.5. sadala Skiet pietickams. L1dz ar to tika ierosinats
nenoradit MAO-inhibitorus 4.3. sadala ka absoltitu kontrindikaciju.
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CHMP piekrita, ka kontrindikacija ir pienemama, jo ietekme uz noradrenalina un serotonina [imeniem
ir marginala, un ir pieejama informacija par pécregistracijas pieredzi lidz konkrétajam bridim.

Patologiskas izmainas asinsaina

Pieteikuma iesniedzgjs/RAI pazinoja, ka datu par to, ka mirtazapins pasliktinatu stavoklus, kas ir
saistiti ar izmainam asinsaina, nav. Ta ka vissmagaka no slimibam, tas ir, agranulocitoze (neatkarigi
no c€lona un ta, vai saslimstiba parsniedz fona statistiku), ir loti reti sastopama, ta nav absoliita
kontrindikacija, I1dz ar to nav jaieklauj 4.3. sadala.

CHMP, nemot véra pieteikuma iesniedzeja/ RAI atbild@s ieklauto metaanalitisko zinojumu, ierosinato
formul&jumu attieciba uz patologiskam izmainam asinsaina atzina par piepemamu.

Zalu apraksta 4.5. sadala ..Bridinajumi un piesardziba lieto$ana”

Zalu apraksta 4.3. sadala (Kontrindikacijas) un 4.5. sadala (Mijiedarbiba ar citam zalém un citi
mijiedarbibas veidi) mijiedarbiba ar MAO inhibitoriem saskana ar serotonina atpakaluznemsanas
selekttvo inhibitoru (SSRI) un serotonina un noradrenalina atpakaluznemsanas inhibitoru (SNR/) zalu
aprakstu kopsavilkumiem, ir absoliita kontrindikacija. CHMP pieteikuma iesniedz&ja/RAI
skaidrojumus atzina par nepietiekamiem, lai pieraditu, ka mirtazapins iedarbosies savadak neka SSR/
un SNRI (pieméram, venlafaksins). Turklat CHMP uzskatija, ka MAO inhibitori ar mirtazapinu
mijiedarbojas at8kirigi no SSRI. Par to neliecina ari nedaudzie p&cregistracijas zinojumi. Lidz ar to
tika ieteikts papildinat 4.5. sadalu ar atsauci uz zalu apraksta 4.3. sadalu (aiz formulgjuma par
mijiedarbibu ar MAO inhibitoriem) atbilstigi saskanotajiem SSR/ zalu aprakstiem un saskanotajiem
zalu aprakstiem venlafakstnam —SNRI.

Diskusijas nobeiguma CHMP un pieteikuma iesniedz&js/RAI vienojas, ka turpmak noraditaja teksta ir
jasvitro atsauce uz 4.3. sadalu par serotonina sindromu, ka ari vards ,,citi” un japievieno vards
,,venlafaksins”. Pieteikuma iesniedzgjs/ RAI tapat piekrita ieklaut zalu apraksta kopsavilkuma 4.3.
sadala informaciju par mijiedarbibu ar MAOQO inhibitoriem.

Farmakodinamiska mijiedarbiba

Mirtazapinu nedrikst ievadit vienlaicigi ar monoaminoksidazes (MAQ) inhibitoriem, ka ari divas
nedelas péc MAQO inhibitoru terapijas partrauksanas. Un pretéji - MAQO inhibitoru lietosanu drikst
uzsakt tikai apmeéram divas nedélas péec mirtazapina lietoSanas partrauksanas (skatit 4.3. sadalu).
Turklat, tapat ka SSRI gadijuma, lietoSana vienlaicigi ar citam serotonergiski aktivam vielam
(L-triptofanu, triptaniem, tramadolu, linezolidu, SSRI, venlafaksinu, litiju un divSkautnu asinszali—
Hypericum perforatum) var izraisit ar serotoninu saistitus simptomus (serotonina sindroms, skatit
4.4. sadalu). Ja $is zales tiek kombineétas ar mirtazapinu, ir jarikojas piesardzigi un jaisteno ripigaka
kliniskd novérosana.

Lidz ar to zalu apraksta 4.5 sadala tika ieteikts $ads formul&jums par farmakodinamisko mijiedarbibu.

Farmakodinamiska mijiedarbiba

Mirtazapinu nedrikst ievadit vienlaicigi ar monoaminoksidazes (MAQ) inhibitoriem, ka art divas
nedelas péc MAQO inhibitoru terapijas partrauksanas. Un preteji - MAQ inhibitoru lietoSanu drikst
uzsakt tikai apméram divas nedélas péc mirtazapina lietoSanas partrauksanas.

Turklat, tapat ka SSRI gadijuma, lietoSana vienlaicigi ar citam serotonergiski aktivam vielam
(L-triptofanu, triptaniem, tramadolu, linezolidu, SSRI, venlafaksinu, litiju un divSkautnu asinszali—
Hypericum perforatum) var izraisit ar serotoninu saistitus simptomus (serotonina sindroms, skatit
4.4. sadalu). Ja $is zales tiek kombineétas ar mirtazapinu, ir jarikojas piesardzigi un jaisteno ripigaka
kliniskd noverosana.

- Mirtazapins var palielindt benzodiazepinu un citu sedativu lidzekju (konkréti lielakds dajas
antipsihotiku, antihistaminu HI1 antagonistu, opiatu) sedativas ipasibas. Ja sis zales tiek izrakstitas
kopa ar mirtazapinu, ir jarikojas piesardzigi.
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- Mirtazapins var palielinat alkohola nomdcoso iedarbibu uz CNS. Lidz ar to pacientiem jaieteic
mirtazapina lietoSanas laika atturéties no alkoholisko dzérienu lietosanas.

Ir vélams novérot pacientus, lai konstatétu serotonergiskas parslodzes simptomu saksanos.

- 30 mg mirtazapina vienu reizi diend izraisija nelielu, tacu statistiski nozimigu INR (starptautiskas
normalizetds attiecibas) palielinasanos pacientiem, kas lietoja varfarinu. Lietojot lielakas mirtazapina
devas, ir iespéjamas izteiktakas izmainas, tapec pacientiem, kas vienlaicigi lieto varfarinu un
mirtazapinu, ir ieteicams kontrolét INR.

Tapat zalu apraksta 4.5. sadala, saskana ar CHMP atzinumu, pietiks ar noradi, ka farmakoking&tiska
mijiedarbiba starp litiju un mirtazapinu nav konstateta (4.5. sadalas p&dgja rindkopa), un $is fakts nav
turpmak japrecize. Vispargjais formul&jums par mijiedarbibu trilkumu nav jaieklauj. Visbeidzot, 4.5.
sadala ,,Farmakokingtiska mijiedarbiba” ir jaieklauj p&tijums par mijiedarbibu ar cimetidinu. Lidz ar to
tika ieteikts sads formul&jums:

Farmakokinétiska mijiedarbiba

- Karbamazepins un fenitotns, kas ir CYP344 inducetaji, palielinaja mirtazapina klirensu
apméram divas reizes, ka rezultata mirtazapina videja koncentracija plazma samazinajas
attiecigi par 60 % un 45 %. Ja mirtazapina terapijai pievieno karbamazepinu vai kadu citu aknu
metabolisma inducgtaju (pieméram, rifampicinu), mirtazapina deva, iespgjams, bis japalielina.
Ja $adu zalu lietoSana tiek partraukta, mirtazapina deva, iesp&jams, biis jasamazina.

- Vienlaiciga lietoSana ar spécigu CYP3A44 inhibitoru ketokonazolu mirtazapina maksimalas
koncentracijas plazma un A UC palielinaja par attiecigi apméram 40 % un 50 %.

- Ja cimetidinu (vaju CYPIA2, CYP2D6 un CYP3A4 inhibitoru) lieto vienlaicigi ar
mirtazapinu, mirtazapina videja koncentracija plazma pieaug par vairak neka 50 %. Ir
nepiecieSama piesardziba un, iespeéjams, jasamazina deva, ja mirtazapins tiek lietots
vienlaicigi ar spécigiem CYP3A4 inhibitoriem, HIV proteazes inhibitoriem, azolu grupas
pretsénu lidzekliem, eritromicinu, cimetidinu vai nefazodonu.

- P&tijumi par mijiedarbibu neatklaja biitisku farmakokingtisku iedarbibu, mirtazapinu lietojot
vienlaicigi ar paroksetu, amitriptilinu, risperidonu vai litiju.

Zalu apraksta 4.8. sadala ,,Nevélamas blakusparadibas”

Pédeja PSUR perioda (2004. gada 1. septembris — 2007. gada 01. septembris) zinojumos tika minéti 36
hiponatrémijas un 8 SIADH (antidiurgtiska hormona izdaliSanas traucgjumu sindroma) gadijumi, kas
tika konstatéti mirtazapina (Remeron) lietotajiem. Lidz ar to hiponatrémija un SIADH ir minéti jau

4.4. sadala: ,,Ipasi bridinajumi”. Lai nodro$inatu konsekvenci, CHMP noleéma, ka §1s nevélamas
blakusparadibas ir janorada ar1 4.8. sadala (Nevélamas blakusparadibas). Pieteikuma
iesniedzgjs/registracijas apliecibas Tpasnieks piekrita $im priekslikumam, un jautajums tika atrisinats.

Lieto$anas pamaciba

LietoSanas pamaciba tika ieteikts veikt $adas izmainas, kas atbilstu izmainam zalu apraksta.
a. PIRMS REMERON LIETOSANAS

Griitnieciba un zidiSana

Pirms jebkuru zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

IerobeZota pieredze par Remeron lietoSanu griitniecibas laika neliecina par draudu
pieaugumu. Tomer, zales lietojot griitniecibas laika, ir jarikojas piesardzigi.

Ja Remeron lietoSanas laika jums iestajas griitnieciba vai arT jiis planojat iepemt b&rnu, vaicajat
arstam, vai jus drikstat turpinat lietot Remeron.

Vaicajiet arstam, vai jis drikstat barot bérnu ar kriiti Remeron lietoSanas laika.

b. PIRMS REMERON LIETOSANAS
Jaievero piesardziba, lietojot Remeron kopa ar:
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e antidepresantiem, tai skaita SSRI, venlafaksinu, ka ari L-triptofanu un triptaniem (ko licto,
arst§jot migrénu), tramadolu (pretsapju lidzekli), linezolidu (pretmikrobu Iidzekli), litiju (lieto,
lai arstétu dazas psihiskas slimibas) un divskautnu asinszalu preparatiem -Hypericum
perforatum- (augu izcelsmes lidzekli depresijas arst€Sanai). Lai arT Joti reti, tom&r Remeron
atseviski vai arT kombinacija ar uzskaititajam zalém var izraisit ta saukto serotonina sindromu.
Dazi no §1 sindroma simptomiem ir: neizskaidrojams drudzis, sviSana, paatrinata sirdsdarbiba,
caureja, (nekontrolgjamas) muskulu kontrakcijas, drebuli, parak izteikti refleksi, nemiers,
garastavokla izmainas un samanas zudums. Ja jums izpauzas vairaki no Siem simptomiem,
nekavgjoties versieties pie sava arsta.

CHMP ierosinato a un b punktu formul&jumu atzina par piepemamu. Tika ierosinats pacientam
paredzetajas lietoSanas pamacibas ieklaut informaciju par lietosanu gritniecibas laika, ka art
iespgjamajiem draudiem jaundzimuSajam, kura mate gritniecibas laika ir lietojusi §1s zales.

PAMATOJUMS ZALU APRAKSTU, ETIKESU UN LIETOSANAS PAMACIBU IZMAINAM
Taka
- §1s parskatiSanas mérkis ir zalu aprakstu, etikesu, lietoSanas pamacibu un 3. modula saskanosana,

- registracijas apliecibas Tpas$nieku piedavatie zalu apraksti, etiketes, lietoSanas pamacibas un
3. moduli tika izverteti, nemot vera iesniegtos dokumentus, ka ari zinatnisko apsprieSanu komiteja,

CHMP ieteica veikt izmainas registracijas apliecibas, kuru zalu apraksti, etiketes un lietoSanas
pamacibas ir ieklauti Remeron un radniecigo nosaukumu zalu I1I pielikuma (skatit I pielikumu).
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III PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS,
MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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ZALU APRAKSTS
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1. ZALU NOSAUKUMS

Remeron un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 15 mg muté dispergéjamas tabletes
Remeron un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 30 mg muté dispergéjamas tabletes
Remeron un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 45 mg muté dispergéjamas tabletes

[Skatit pielikumu I — aizpilda nacionali]

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra Remeron 15 mg muté disperg&jama tablete satur 15 mg mirtazapina (Mirtazapinum).
Katra Remeron 30 mg muté disperg€jama tablete satur 30 mg mirtazapina (Mirtazapinum).
Katra Remeron 45 mg muté disperg€jama tablete satur 45 mg mirtazapina (Mirtazapinum).

Paligvielas:

Katra Remeron 15 mg muté disperg€jama tablete satur 4,65 mg aspartama un 28 mg saharozes.
Katra Remeron 30 mg muté disperg€jama tablete satur 9,30 mg aspartama un 56 mg saharozes.
Katra Remeron 45 mg muté disperg€jama tablete satur 13,95 mg aspartama un 84 mg saharozes.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1.

3. ZALUFORMA
Mutg disperg€jamas tabletes.

15 mg muté disperg€jama tablete:
Apala, balta, standarta noapalotam malam un mark&ta ar kodu viena pus€ (TZ/1).
30 mg muté disperggjama tablete:
Apala, balta, standarta noapalotam malam un markéeta ar kodu viena pusé (TZ/2).
45 mg muté disperg€jama tablete:
Apala, balta, standarta noapalotam malam un marketa ar kodu viena pusg (TZ/4).

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1 Terapeitiskas indikacijas
Depresijas epizozu arstesana.

4.2 Devas un lietoSanas veids

Pieaugusie

Efektiva dienas deva parasti ir starp 15 un 45 mg. Sakumdeva ir 15 vai 30 mg.

Mirtazapina iedarbiba parasti sakas 1-2 ned€lu laika péc terapijas sakuma. ArstéSanai ar atbilstoSu
devu parasti jadod rezultati pozitivas atbildes reakcijas veida 2-4 ned€lu laika. Ja atbildes reakcija nav
pietiekosa, devu var palielinat I1dz maksimalajai. Ja turpmako 2-4 ned€lu laika atbildes reakcija netiek
novérota, arsté$ana japartrauc.

Gados vecaki pacienti
Ieteicama deva ir tada pati ka pieaugusiem pacientiem. Vecakiem cilvekiem devas paaugstinasana
javeic ciesa arsta uzraudziba, lai nodroSinatu pietiekamu preparata efektu un drosibu.

Bérni un jauniesi lidz 18 gadu vecumam
Remeron nevajadzetu lietot berniem un jaunieSiem lidz 18 gadu vecumam (skatit apakSpunktu 4.4).
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Nieru mazspéja

Mirtazapina klirenss var biit samazinats pacientiem ar vid€jiem vai smagiem nieru darbibas
traucgjumiem (kreatinina klirenss < 40 ml/min). Tas janem véra, parakstot Remeron $ai pacientu
grupai (skatit apakSpunktu 4.4).

Aknu mazspgja
Mirtazapina klirenss var biit samazinats pacientiem ar aknu darbibas traucgjumiem. Tas janem véra,

parakstot Remeron $ai pacientu grupai, Ipasi smagu aknu darbibas trauc€jumu gadijumos, jo nav veikti
petTjumi par pacientiem ar smagiem aknu darbibas traucgjumiem (skatit apakSpunktu 4.4).

Mirtazapina biologiskais pusperiods ir 20-40 stundas, tadé] Remeron var lietot vienu reizi diena.
Vislabak to ienemt vakara pirms gul€tieSanas. Remeron var lietot ar1, sadalot dienas devu divas reizes
(no rita un vakara, augstaku devu vajadzetu lietot vakara).

Tabletes jalieto iekskigi. Tablete atri izSkist un to var norit neuzdzerot tideni.

Lai nodroS$inatu, ka pacientiem ar depresiju vairs nav simptomu, tie ir jaarste pietieckami ilgi — vismaz
6 ménesus.

Ieteicams mirtazapina terapiju partraukt pakapeniski, lai izvairitos no atcelSanas simptomiem (skatit
apakSpunktu 4.4).

4.3 Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret mirtazapinu vai jebkuru no paligvielam.
Vienlaiciga mirtazapina un monoaminoksidazes (MAQ) inhibitoru lietoSana (skatit apakSpunktu 4.5).

4.4 Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Lieto$ana bérniem un jaunie$iem lidz 18 gadu vecumam

Remeron nevajadzetu lietot bérniem un jauniesiem lidz 18 gadu vecumam. Kliniskajos p&tijumos
biezak noveroja ar suicidu saistitu uzvedibu (suicida méginajumus un suicidas domas) un naidigumu
(biezak izteiktu agresiju, opozicionaru uzvedibu un dusmas) b&€rniem un jaunieSiem, kurus arstgja ar
antidepresantiem salidzinot ar placebo grupu. Ja, balstoties uz klinisku nepiecieSamibu, tomer ir
pienemts Iémums terapijas uzsaksanai, pacients ir riipigi janovero vai neparadas suicidi simptomi. Pie
tam, trikst ilgstoSu drosibas datu par b&rnu un jaunie$u augSanu, nobrieSanu, izzinas un uzvedibas
attistibu.

Pasnaviba/pasnavibas domas vai slimibas gaitas klniska pasliktinasanas

Depresija ir saistita ar paaugstinatu pasnavibas domu, paskaitgjuma un pasnavibas (pasnavniecisku
notikumu) risku. Sis risks pastav, ickams nav sasniegta nozimiga remisija.Uzlabosanas var neiestaties
dazu pirmo ned€lu vai pat ilgaka laika p&c arst€Sanas saksanas, tap&c pacienti lidz nozimigas remisijas
sasniegSanai rupigi jauzrauga. Vispargja kliniska pieredze liecina, ka agrina atveselo$anas posma
pasnavibas risks var palielinaties.

Pacientiem, kuriem anamn@zg ir pasnavnieciski notikumi vai pirms terapijas saksanas bijusas izteiktas
pasnavibas domas, ir lielaks pasnavibas domu vai pasnavibas méginajuma risks, un tapéc arsté$anas
laika vini riipigi jauzrauga. Placebo kontrol&tos kltniskos petijumos tika pétita antidepresantu lietoSana
psihisku traucgjumu arste$anai pieaugusiem pacientiem. So pétijumu metaanalize uzradija
paaugstinatu pasnavnieciskas uzvedibas risku pacientiem, kas bija jaunaki par 25 gadiem un lietoja
antidepresantus, salidzinot ar placebo lietotajiem. Zalu lietoSanas laika, Tpasi terapijas sakuma un péc
devas mainas, pacienti (ipasi augstas riska grupas pacienti) riipigi jauzrauga. Pacienti un vinu
apripétaji jabridina par nepiecieSamibu uzraudzit, vai nenotiek kliniska pasliktina$anas, nerodas
pasnavnieciska uzvediba vai paSnavibas domas un neparastas uzvedibas parmainas.Vini arT jabridina,
ka min&to simptomu rasanas gadijuma nekavejoties javersas pie arsta.

Nemot vera pasnavibas iespgju, it pasi arst€Sanas sakuma, pacientam jaizsniedz tikai ierobezots
Remeron tablesu skaits.

Kaulu smadzenu funkciju nomakums
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Remeron lietosanas laika novérots kaulu smadzenu funkciju nomakums, kas parasti manifestgjas
granulocitopénijas vai agranulocitozes veida. Atseviskos gadijumos atgriezeniska agranulocitoze
tikusi noverota ari Remeron kliniskas izp&tes laika. P&cregistracijas perioda loti retos gadijumos zinots
par agranulocitozi Remeron lietoSanas laika. Ta parasti bija atgriezeniska, bet dazos gadijumos —
letala. Naves gadijumi parsvara saistiti ar pacientiem, kas vecaki par 65 gadiem. Arstam jabiit seviski
piesardzigam, ja paradas tadi simptomi ka drudzis, kakla iekaisums, stomatits vai kadas citas
infekcijas pazimes; ja $adi simptomi rodas, preparata lietoSana japartrauc un jakontrol€ asinsaina.

Dzelte
Terapija japartrauc, ja paradas dzelte.

Stavokli, kuriem nepiecieSama uzraudzisana

Riipiga preparata doz€Sana un pastaviga kontrole nepiecieSama pacientiem ar:

- epilepsiju un organisku smadzenu bojajumu sindromu: lai art kliniska pieredze liecina, ka
epileptiskas 1ekmes, arstgjoties ar mirtazapinu novero reti, tapat ka arstgjoties ar citiem
antidepresantiem, pacientiem, kuru anamnézg ir epileptiskas lekmes, arstéSana ar Remeron
jauzsak piesardzigi. Terapija japartrauc jebkuram pacientam, kuram paradas epileptiskas lekmes
vai ja pacientam l€kmes kliist biezakas.

- aknu darbibas traucgjumi: P&c vienreizgjas 15 mg peroralas mirtazapina devas lietoSanas ta
klirenss pacientiem ar viegliem vai vidéji smagiem aknu darbibas trauc€jumiem bija samazinats
par apméram 35 %, salidzinot ar pacientiem ar normalu aknu darbibu. Vid&ja mirtazapina
koncentracija plazma palielingjas par apméram 55 %.

- nieru darbibas traucgjumi: P&c vienreiz€jas 15 mg peroralas mirtazapina devas lietoSanas ta
klirenss pacientiem ar vidgji smagiem (kreatinina klirenss < 40 ml/min) un smagiem (kreatinina
klirenss < 10 ml/min) nieru darbibas trauc€jumiem bija samazinats par attiecigi apmeram 30 %
un 50 %, salidzinot ar pacientiem ar normalu nieru darbibu. Vid&ja mirtazapina koncentracija
plazma palielinajas par attiecigi apmeéram 55 % un 115 %. Salidzinajuma ar kontroles grupu,
pacientiem ar viegliem nieru darbibas trauc€jumiem (kreatinina klirenss < 80 ml/min) nozimigas
izmainas atklatas netika.

- kardialu patologiju, piem&ram, vadiSanas trauc&jumiem, angina pectoris un nesen parciestu
miokarda infarktu; $ajos gadijumos jaievero parasta piesardziba un uzmanigi jaording citi
medikamenti.

- zemu asinsspiedienu.

- cukura diab&tu: Pacientiem, kuriem ir cukura diab&ts, antidepresanti var izmainit glikozes Itmeni
asinis. Var bt nepiecieSams pielagot insultna un/vai peroralo hipoglikemizgjoso lidzek]u devu
un ir ieteicama ripiga noverosana.

Tapat ka lietojot citus antidepresantus, seviska ripiba javelta pacientiem ar:

- Antidepresantu lietoSanas rezultata var k|t izteiktaki psihotiskie simptomi Sizofrenijas
slimniekiem un citu psihisko slimibu gadijumos; var pastiprinaties paranoida simptomatika.

- Ja tiek arstta bipolaru traucgjumu depresiva faze, ta var transformeties maniakalaja faze.
Pacienti, kuru anamn@ze ir manijas/ hipomanijas, riipigi janovéro. Mirtazapina lietoSana
japartrauc, ja pacientam sakas maniakala faze.

— Lai gan Remeron neizraisa atkaribu, kliniska prakse rada, ka peksna zalu lietosanas partraukSana
pec ilgstosa terapijas kursa dazkart var radit abstinences simptomus. Lielakoties abstinences
simptomi ir viegli un pariet pasi no sevis. No visdazadakajiem abstinences simptomiem
visbiezak ir zinots par reiboniem, satraukumu, nemieru, galvassapeém un sliktu disu. Kaut gan
par Siem simptomiem ir zinots, ka par abstinences paradibam, tomer iespgjams, ka tie ir saistiti
ar pamatsaslim$anu. Ka jau rekomendets apakSpunkta 4.2, arstéSanu ar mirtazapinu ieteicams
partraukt pakapeniski.

- Piesardziba jaievéro pacientiem ar urinéSanas trauc€jumiem, piemeram, prostatas hipertrofijas
gadijuma, un pacientiem ar akiitu Saura lenka glaukomu un paaugstinatu intraokularo spiedienu
(lai arT iesp€ja, ka Remeron lietoSana izraisis kadas problémas, ir maza, jo ta antiholinergiska
aktivitate ir loti vaja).

- Akatizija/psihomotors nemiers: Antidepresantu lietoSana ir bijusi saistita ar akatizijas attistibu,
kam ir raksturigs subjektivi nepatikams vai stresu izraiso§s nemiers un tieksme kusteties, ko
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biezi novero kopa ar nesp&ju mierigi nosédet vai nostavet. Sadas paradibas visvairak ir
iesp&jamas dazu pirmo terapijas nedelu laika. Pacientiem, kuriem attistas min&tie simptomi,
devas palielinasana var bt kaitiga.

Hiponatriémija

Loti retos gadijumos mirtazapina lietoSanas laika ir aprakstita hiponatri€mija, kuras iemesls var&tu but
nepietiekama antidiurgtiska hormona (SIADH) sekr&cija. Preparatu lietojot riska grupu pacientiem,
pieméram, gados vecakiem pacientiem vai pacientiem, kuri vienlaikus tiek arstéti ar zalém, par kuram ir
zinams, ka tas izraisa hiponatriémiju, ir jaievero piesardziba.

Serotonina sindroms

Mijiedarbiba ar serotoninergiskam zalém var attistities serotonina sindroms, ja selektivus serotonina
atpakalsaistiSanas inhibitorus (SSAI) lieto kombinacija ar citam serotoninergiskam zalém (skatit
apak$punktu 4.5). Serotonina sindroma simptomi var bt hipertermija, rigiditate, mioklonuss,
autonomas nervu sist€émas nestabilitate ar iespgjamam straujam organisma stavokla galveno raditaju
svarstibam, psihiska stavokla izmainas, tai skaita apjukums, aizkaitinamiba, parmerigs uzbudinajums,
kas progrese lidz delirijam un komai. Kliniskaja prakse ir pieradijies, ka serotonina sindroms
pacientiem, kuri tiek arsteti ar vienu pasu Remeron, attistas loti reti (skatit apakSpunktu 4.8).

Gados vecaki pacienti

Vecaki pacienti biezi vien ir jutigaki, 1pasi attieciba uz antidepresantu blakusparadibam. Remeron
klmiskas izp&tes laika blakusparadibas vecakiem cilvékiem nav novérotas biezak ka pargjas vecuma
grupas.

Saharoze

Remeron sastava ir cukura lodites, kuras satur saharozi. Sis zales nevajadzétu lietot pacientiem ar retu
iedzimtu fruktozes nepanesibu, glikozes-galaktozes malabsorbciju vai saharozes-izomaltazes
nepietiekamibu.

Aspartams
Remeron satur aspartamu, kas ir fenilalanina avots. Katra 15 mg mirtazapina tablete atbilst attiecigi

2,6 mg fenilalanina. Var bit kaitigi pacientiem ar fenilketoniriju.
4.5 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Farmakodinamiska mijiedarbiba

- Mirtazapinu nevajadzetu lietot vienlaikus ar MAQO inhibitoriem un vél divas ned€las pec to
lietoSanas partrauksanas. Terapijas mainas gadijuma japaiet divam nedélam Iidz pacienti, kas
ieprieks arstéti ar mirtazapinu, var uzsakt MAO inhibitoru terapiju (skatit apakSpunktu 4.3).
Tapat ka citiem SSAI, vienlaiciga lietoSana ar serotoninergiskam aktivajam vielam (L-
triptofanu, triptanu, tramadolu, linezolidu, SSAI, venflaksinu, litiju un asinszales- Hypericum
perforatum preparatiem) var izraisit ar serotoninu saistitus efektus (serotonina sindroms: skatit
apakSpunktu 4.4). Lietojot §Ts aktivas vielas kombinacija ar mirtazapinu, ieteicama piesardziba
un nepiecieSama stingraka kliiska uzraudziba.

- Mirtazapins var potencét benzodiazepinu un citu sedativo Iidzeklu sedativo darbibu (ipasi tas
attiecas uz antipsihotiskiem lidzekliem, antihistamina H; antagonistiem, opioidiem). Tapéc
jaievero piesardziba, ja Sos Iidzeklus nozime vienlaikus ar mirtazapinu.

- Mirtazapins var potencét alkohola nomaco$o darbibu uz centralo nervu sist€emu. Tapéc
pacientiem jaiesaka attur€ties no alkoholisko dzgrienu lietoSanas.

- Mirtazapins, to lietojot 30 mg vienu reizi diena, izraisa nelielu, bet statistiski baitisku INR
(International Normalised Ratio — starptautiski normaliz€ta protrombina attieciba)
palielinasanos pacientiem, kurus arste ar varfarinu. Pie augstakas mirtazapina devas nevar
izslegt vairak izteiktu iedarbibu, tad€] vienlaicigi lietojot varfarinu un mirtazapinu ieteicams
kontrolet INR.

Farmakokinétiska mijiedarbiba
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- Karbamazepins un fenitoins, kuri ir CYP3 A4 ierosinataji, dubultoja mirtazapina klirensu, ka
rezultata mirtazapina plazmas koncentracija samazinajas attiecigi par 45 un 60 %. Ja
mirtazapina terapijai pievieno karbamazepinu vai citu aknu metabolismu pastiprinosu
medikamentu (tadu ka rifampicinu), mirtazapina deva var biit japalielina. Partraucot $o terapiju,
var blit nepiecieSamiba mirtazapina devu samazinat.

- LietoSana vienlaicigi ar specigo CYP3A4 inhibitoru ketokonazolu palielindja mirtazapina
maksimalo koncentraciju plazma un AUC par attiecigi apméram 40 % un 50 %.

- Vienlaikus ar mirtazapinu lietojot cimetidinu (vajs CYP1A2, CYP2D6 un CYP3A4 inhibitors),
mirtazapina vid€ja koncentracija plazma var palielinaties vairak neka par 50 %. Lietojot
mirtazapinu kopa ar sp&cigiem CYP3A4 inhibitoriem, HIV proteazes inhibitoriem, azolu grupas
pretsénisu lidzekliem, eritromicinu, cimetidinu vai nefazodonu, jaievero piesardziba un var biit
jasamazina preparata deva.

- Mijiedarbibas p&tjjumos netika atklata jebkada butiska farmakokingtiska iedarbiba, vienlaicigi
lietojot mirtazapinu ar paroksetinu, amitriptilinu, risperidonu vai litiju.

4.6 Gritnieciba un zidiSana

Ierobezoti dati par mirtazapina lietoSanu griitnieceém neuzrada iedzimtu defektu pieauguma risku.
Petijumi ar dzivniekiem nepierada kliniski nozimigu teratogénu iedarbibu, ta¢u noveroja toksicitates
paaugstinasanos (skatit apakSpunktu 5.3). Lietojot sievieteém griitniecibas laika, jaievero piesardziba.
Ja Remeron ir lietots [idz dzemdibam vai neilgi pirms tam, tad tiek rekomend&ts noverot jaundzimuso
nemot vera iespéjamos partrauksanas efektus.

Pettjumos ar dzivniekiem noskaidrots, un ierobezots datu daudzums par cilvékiem liecina, ka
mirtazapins mates piena izdalas tikai loti maza daudzuma. Lémums par zidiSanas
turpinasanu/partrauksSanu vai Remeron terapijas turpinasanu/partraukSanu japienem, nemot véra
labumu bérnam, ko dod barosana ar kriiti, un labumu sievietei, ko dod Remeron terapija.

4.7 letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Remeron maz vai mereni ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus. Remeron
var pazeminat koncentréSanas sp&jas un uzmanibu (Ipasi arstéSanas sakotng&ja fazg). Pacientiem
jaizvairas no potenciali bistamu pienakumu veikSanas, kuriem nepiecieSama modriba un labas
koncentrésanas spgjas, piemeram, transportlidzeklu vadiSanas un mehanismu apkalpoSanas, kamer
vien zalu iedarbiba saglabajas.

4.8 Nevelamas blakusparadibas

Depresijas slimniekiem novérojami dazadi simptomi, kas saistiti ar pasu slimibu. Tap&c dazreiz griti
atskirt simptomus, kuru c€lonis ir pati saslimSana, no simptomiem, kas varétu biit Remeron lietoSanas
rezultats.

Visbiezak zinots par sadam blakusparadibam, kas radas vairak neka 5 % pacientu, kas tika arstéti ar
Remeron randomizgtos, placebo kontrol&to petijumos (skatit zemak): miegainiba, sedacija, sausa
mute, palielinata kermena masa, palielinata &stgriba, reibonis un nogurums.

Visos ar pacientiem veiktos randomizetos, placebo kontroletos petijumos (ieskaitot citas indikacijas,
ne tikai smagus depresivus traucgjumus), tika novertetas blakusparadibas Remeron lietoSanas laika.
Meta analizg izverteja 20 petijumus ar ieplanoto arstésanas ilgumu lidz 12 ned&lam, ar 1 501 pacientu
(134 persongadi), kas sanéma mirtazapina devas Iidz 60 mg, un 850 pacientiem (79 persongadi), kas
sanéma placebo. So pétijumu pagarinajuma fazes netika ieklautas, lai saglabatu salidzinamibu ar
placebo terapiju.

1. tabula paraditi kategorijas iedaliti blakusparadibu gadijumi, kas klinisko petijumu laika radas
statistiski nozimigi biezak Remeron terapijas grupa, salidzinot ar placebo. Ieklautas art
blakusparadibas no spontaniem zinojumiem. Blakusparadibu biezums no spontaniem zinojumiem
balstits uz $o gadijumu zinojumu biezumu kliniskajos p&tfjumos. Tadu blakusparadibu biezums no
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spontaniem zinojumiem, kuras netika nov€rotas pacientiem, kas lietoja mirtazapinu randomizgtos,
placebo kontrolgtos pétijumos, tika apziméts ka ’nav zinams”.

Tabula 1. Remeron nevelamas blakusparadibas

Organu Loti biezi Biezi Retak Reti BieZums nav zinams

sistémas =1/10) (= 1/100 Iidz (= 1/1 000 Iidz (=1/10 000 Iidz

Klasifikacija <1/10) <1/100) <1/1 000)

Izmeklejumis = Svara

picaugums'

Asins un = Kaulu smadzenu

limfatiskas funkciju nomakums

sistemas (granulocitopénija,

traucéjumi agranulocitoze,
aplastiska anémija
thrombocitopénija)

= Eozinofilija

Nervu sistemas

= Miegainiba"*

= Letargija'

= Parestézija’

= Mioklonuss

= Konvulsijas(insults)

traucejumi = Sedacija"* = Reibonis = Nemierigu = Serotonina sindroms
= Galvassapes® = Trice kaju” sindroms = Mutes parestézija
= (ibonis
Kunga-zarnu = Sausa mute = Slikta diiga’ = Mutes = Mutes dobuma tiiska
trakta = Caureja’ hipoestezija

traucejumi = Vemgana’
Adas un = Eksantema’
zemadas audu
bojajumi
Skeleta- = Artralgija
muskuju un = Mialgija
saistaudu = Muguras
sistemas sapes’
bojajumi
Metabolisma un | = Apetites = Hiponatriemija
baroSanas pieaugums’
traucejumi
Asinsvadu = Ortostatiskahi | = Hipotensija’
sistemas potensija
traucejumi
Vispareji = Periféra
traucejumi un taska'
reakcijas = Nogurums
ievadiSanas
vietd
Aknu = Seruma
un/vaiZultscelu transaminazuak
traucejumi tivitates
paaugstinasana
s
Psihiskie = Patologiski » Nakts murgi’ = Domas par
traucéjumi sapni = Manija pasnavibu®
= Apmulsums = Satraukums’ = Tieksme uz
* Trauksme*’ = Halucinacijas pasnavibu®
* Bezmiegs™® = Psihomotorais
nemiers (t.sk.
akatizija,
hiperkingzija)
Endokrinas = Nepietieckama
sistemas antidiuretiska
traucejumi hormona sekrécija

' Kliniskajos p&tijumos §adi gadijumi radas statistiski nozimigi biezak Remeron terapijas grupa, salidzinot ar placebo.
% Kliniskajos pétijumos §adi gadijumi radas biezak placebo terapijas grupa, salidzinot ar Remeron, bet tie nebija statistiski

nozimigi biezak.

3 Kliniskajos pétijumos §adi gadijumi radas statistiski nozimigi biezak placebo terapijas grupa, salidzinot ar Remeron.
* Svarigi! Devas samazina$ana parasti nesamazina miegainibu/seddciju, bet var samazinat antidepresantu efektvitati.

> Visparigi, antidepresantu terapijas laika var rasties vai pastiprinaties trauksme un bezmiegs (kas var biit depresijas
simptomi). ArstéSanas laika ar mirtazapinu zinots par trauksmes un bezmiega ra$anos vai pasliktina§anos.
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8 Mirtazapina terapijas laika vai neilgi péc arsté§anas partrauk$anas zinots par pasnavniecisku domu un uzvedibas
gadijumiem (skatit apak$punktu 4.4).

Klinisko pétijumu laika veiktajos laboratoriskajos izmekl&jumos novéroja parejosu transaminazu un
gammaglutamiltransferazes Iimena palielina§anos (tomé&r kopuma zinojumi par §im blakusparadibam
nebija statistiski nozimigi biezak, neka saistiba ar placebo).

4.9 Pardozésana

Pasreizgja pieredze, kas attiecas uz viena pasa Remeron pardozes$anu, liecina, ka simptomi parasti ir
viegli izteikti. Ir nov&rots centralas nervu sist€mas nomakums ar dezorientaciju un ilgstosu sedaciju,
ko pavada tahikardija un viegli izteikta hiper- vai hipotensija. Tomer ir iesp&jamas daudz smagakas
sekas (I1dz pat letalam iznakumam), ja ienemtas devas ir stipri lielakas par terapeitiskajam, un it Tpasi,
ja ir notikusi jaukta zalu pardozeSana.

Pardozesanas gadijumos jaizmanto atbilsto$a simptomatiska un uzturosa terapija, lai nodrosinatu
dzivibai svarigas funkcijas. Jaapsver arT aktivétas ogles lietoSanas vai kunga skaloSanas
nepiecieSamiba.

5.  FARMAKOLGISKAS IPASIBAS
5.1 Farmakodinamiskas ipasSibas
Farmakoterapeitiska grupa: citi antidepresanti, ATK kods: NO6AX11

Mirtazapins ir centrali aktivs, presinaptisks o2-antagonists, kas palielina centralo noradrenergisko un
serotoninergisko neirotransmisiju. Serotoninergiska parvade selektivi pastiprinas 5-HT1 receptoru
apvidi, jo mirtazapins blokeé 5-HT2un 5-HT3 receptorus. Abas mirtazapina optisko izomeru
molekulas (enantioméri) sekmé antidepresivo darbibu, S(+) molekula bloke alfa 2 un 5-HT2
receptorus, bet R(-) molekula bloké 5-HT3 receptorus.

Mirtazapina sedativa aktivitate saistita ar ta antagonistisko ietekmi uz histamina H1 tipa receptoriem.
Tam praktiski nav antiholinergiskas darbibas, un terapeitiskas devas tas praktiski neietekmé
kardiovaskularo sistemu.

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas

P&c Remeron tableSu peroralas ienemsanas, to aktiva viela mirtazapins atri un pietiekami labi uzsticas
(biopieejamiba ~ 50 %), sasniedzot maksimalo koncentraciju plazma aptuveni péc 2 stundam. Ar
plazmas proteiniem saistas apméram 85 % mirtazapina. Vidgjais eliminacijas pusperiods ir 20-

40 stundas; atseviskos gadijumos $is periods var biit ilgaks — Iidz pat 65 stundam. Isaks eliminacijas
pusperiods novérots gados jaunakiem virieSu dzimuma pacientiem. Sads eliminacijas pusperiods ir
pietiekams, lai preparatu varétu lietot tikai vienu reizi diena. Pastaviga mirtazapina koncentracija tiek
sasniegta 3-4 dienu laika, p&c tam talaka ta uzkraSanas nenotiek. Ieteikta terapeitiska dozgjuma
ietvaros mirtazapina farmakokingtikai ir linears raksturs. Partika neietekmé mirtazapina
farmakokinétiku.

Mirtazapins tiek intensivi metabolizets un izvadits ar urinu un fekalijam dazu dienu laika. Galvenie
biotransformacijas procesi ir demetiléSanas un oksidésanas ar sekojosu konjugatu veidosanos. In vitro
pétjumos ar cilvéka aknu mikrosomam atklats, ka citohroma P450 enzimi CYP2D6 un CYP1A2
iesaistas 8-hidroksi mirtazapina metabolita veidoSana, bet savukart CYP3 A4 iesaistas N-demetil un N-
oksidu metabolitu veido$ana. Demetilétie metaboliti ir farmakologiski aktivi, un liekas, ka to
farmakodinamiskais profils neatSkiras no pamatsavienojuma.

Nieru vai aknu mazspéjas gadijumos mirtazapina klirenss var bit pazeminats.

5.3 Prekliniskie dati par drosibu

Ne-kliniskajos standartpétijumos iegiitie dati par farmakologisko drosibu, atkartotu devu toksicitati,
iesp&jamu kancerogenitati vai genotoksicitati, neliecina par 1pasu risku cilvékam. Reproduktivas
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toksicitates petijumos ar zurkam un trusiem netika noveroti teratogéni efekti. Ja sist€miska iedarbiba
divas reizes parsniedza maksimalo terapeitisko iedarbibu cilvekam, zurkam noveroja palielinatu
pEcimplantacijas abortu biezumu, samazinatu mazula dzim$anas masu un samazinatu mazula
izdzivoSanu pirmajas tris laktacijas dienas.

Vairakos pétijumos, kuri veikti, lai noteiktu mirtazapina ietekmi uz génu mutaciju un hromosomu un
DNS bojajumu, nav atrasts genotoksisks efekts. Vairogdziedzera audzgji, kurus atklaja iespgjamas
kancerogenitates petijumos ar zurkam un aknu $tinu audzgji, kurus atklaja kancerogenitates p&tijumos
ar peleém, tiek uzskatiti par sugu specifiskiem, tadiem, kuri nav radusies genotoksiskas iedarbibas
rezultata saistiba ar ilgstosu un augstu devu aknu enzimu inducgjosu preparatu iedarbibu.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

cukura lodites

hipromeloze

povidons K30

magnija stearats

baziski butilets metakrilata kopolimers
aspartams (E951)

beztidens citronskabe

krospovidons (A tipa)

mannitols (E421)

mikrokristaliska celuloze

dabiga un maksliga apelsinu aromatviela (No. SN027512)
natrija hidrogénkarbonats

6.2 Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3 Uzglabasanas laiks

3 gadi

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat originala iepakojuma. Sargat no gaismas un mitruma.

6.5 Iepakojuma veids un saturs

Bérniem neatverams, nopléSams, ciets blisters ar vienu devu konttirligzda, kas izgatavots no aluminija
folijas un plastmasas laminata, aizIiméts ar papira pamata aluminija folijas laminatu, kas apvalkots ar
karstuma apstradatu laku.

Plastmasa satur: PVH (polivinilhloridu), poliamidu un poliesteri.

Katrs blisters satur 6 muté dispergéjamas tabletes. Ir pieejami sekojosi iepakojuma lielumi katram
stiprumam:6 (1x6), 18 (3x6), 30 (5x6), 48 (8x6), 96 (16x6) un 180 (10x18 (3x6)) mute dispergejamas
tabletes.

Visi iepakojuma lielumi tirgi var nebiit pieejami.

6.6  Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai un noradijumi par sagatavo$anu lietosanai

Nav 1pasu prasibu.
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7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
[Skatit pielikumu I - Noradit viet&jos datus]

{Nosaukums un adrese}
<{tel}>

<{fakss}>

<{e-pasts}>

8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpilda nacionali]

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

[Aizpilda nacionali]

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

[Aizpilda nacionali]

34



MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Argjais iepakojums, 15 mg

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Remeron un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 15 mg muté dispergéjamas tabletes
[Skatit pielikumu I — aizpilda nacionali]

Mirtazapinum

[2.  AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

Katra mutg disperg€jama tablete satur 15 mg mirtazapina

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Cukura lodites (satur saharozi) un aspartams (E951)

Skatit lietoSanas instrukciju, lai iegtitu sikaku informaciju.

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Mutg disperg€jama tablete

6 muté disperg€jamas tabletes

18 muté disperggjamas tabletes
30 muté disperg€jamas tabletes
48 muté disperggjamas tabletes
96 muté disperg€jamas tabletes

| 5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai.

Nopl&st pa punkt&to Imiju

Uzmanigi noplést parklajoso foliju...

il ] sakot no stiira, kas noradits ar bultinu
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UUzlikt tableti uz méles

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

| 7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

[8.  DERIGUMA TERMINS

Der.lidz

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat originala iepakojuma. Sargat no gaismas un mitruma.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Skatit pielikumu I — aizpilda nacionali]

{Nosaukums un adrese}
<{tel}>

<{fakss}>

<{e-pasts}>

| 12. REGISTRACIJAS NUMURS(D)

| 13. SERIJAS NUMURS

Serija

[14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU
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16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Remeron 15
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Etikete uz pakas, 15 mg

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Remeron un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 15 mg muté dispergéjamas tabletes
[Skatit pielikumu I — aizpilda nacionali]

Mirtazapinum

[2.  AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

Katra mutg disperg€jama tablete satur 15 mg mirtazapina

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Cukura lodites (satur saharozi) un aspartams (E951)

Skatit lietoSanas instrukciju, lai iegtitu sikaku informaciju.

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Mutg disperg€jama tablete

180 muté dispergéjamas tabletes

| 5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai.

Noplést pa punkt&to liniju

Uzmanigi noplést parklajoso foliju...

...sakot no stura, kas noradits ar bultinu

_ =% Ugzlikt tableti uz méales

39



6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

[8.  DERIGUMA TERMINS

Der.lidz

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat originala iepakojuma. Sargat no gaismas un mitruma.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Skattt pielikumu I — aizpilda nacionali]

{Nosaukums un adrese}
<{tel}>

<{fakss}>

<{e-pasts}>

| 12. REGISTRACIJAS NUMURS(D)

| 13. SERIJAS NUMURS

Serija

[14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

[15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Remeron 15
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MINIMALA INFORMACIJA IZVIETOJAMA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

Blisteris, 15 mg

| 1.  ZALU NOSAUKUMS

Remeron un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 15 mg muté disperg€jamas tabletes
[Skattt pielikumu I — aizpilda nacionali]

Mirtazapinum

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

[Skattt pielikumu I — aizpilda nacionali]

[3.  DERIGUMA TERMINS

Der.l1dz

| 4. SERIJAS NUMURS

Sérija

5. CITA

NOPLEST
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Argjais iepakojums, 30 mg

| 1.  ZALU NOSAUKUMS

Remeron un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 30 mg muté disperg€jamas tabletes
[Skatit pielikumu I — aizpilda nacionali]

Mirtazapinum

[2.  AKTIVAS(0) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

Katra muté dispergéjama tablete satur 30 mg mirtazapina

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Cukura lodites (satur saharozi) un aspartams (E951)

Skatit lietoSanas instrukciju, lai iegtitu sikaku informaciju.

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Mutg disperg€jama tablete

6 muté disperg€jamas tabletes

18 muté disperg€jamas tabletes
30 mutg disperggjamas tabletes
48 mutg disperggjamas tabletes
96 muté dispergéjamas tabletes

| 5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai.

Noplést pa punkt&to liniju

Uzmanigi noplést parklajoso foliju...

Ll 1 sakot no stiira, kas noradits ar bultinu

42



UUzlikt tableti uz méles

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

| 7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

[8.  DERIGUMA TERMINS

Der.lidz

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat originala iepakojuma. Sargat no gaismas un mitruma.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Skatit pielikumu I — aizpilda nacionali]

{Nosaukums un adrese}
<{tel}>

<{fakss}>

<{e-pasts}>

| 12. REGISTRACIJAS NUMURS(D)

[Aizpilda nacionali]

| 13. SERIJAS NUMURS

Serija

| 14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpilda nacionali]

Recepsu zales.
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| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Remeron 30
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Etikete uz pakas, 30 mg

| 1.  ZALU NOSAUKUMS

Remeron un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 30 mg muté disperg€jamas tabletes
[Skatit pielikumu I — aizpilda nacionali]

Mirtazapinum

[2.  AKTIVAS(0) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

Katra muté dispergéjama tablete satur 30 mg mirtazapina

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Cukura lodites (satur saharozi) un aspartams (E951)

Skatit lietoSanas instrukciju, lai iegtitu sikaku informaciju.

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Mutg disperg€jama tablete

180 muté dispergéjamas tabletes

| 5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai.

Noplést pa punkteto Imiju

Uzmanigi noplést parklajoso foliju...

...sakot no stura, kas noradits ar bultinu

Uzlikt tableti uz méles
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6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

[8.  DERIGUMA TERMINS

Der.lidz

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat originala iepakojuma. Sargat no gaismas un mitruma.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Skattt pielikumu I — aizpilda nacionali]

{Nosaukums un adrese}
<{tel}>

<{fakss}>

<{e-pasts}>

| 12. REGISTRACIJAS NUMURS(D)

[Aizpilda nacionali]

| 13. SERIJAS NUMURS

Sérija

| 14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpilda nacionali]

Recepsu zales.

[15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA
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Remeron 30
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MINIMALA INFORMACIJA IZVIETOJAMA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

Blisteris, 30 mg

| 1.  ZALU NOSAUKUMS

Remeron un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 30 mg muté disperg€jamas tabletes
[Skattt pielikumu I — aizpilda nacionali]

Mirtazapinum

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

[Skattt pielikumu I — aizpilda nacionali]

[3.  DERIGUMA TERMINS

Der.l1dz

| 4. SERIJAS NUMURS

Sérija

5. CITA

NOPLEST
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Argjais iepakojums, 45 mg

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Remeron un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 45 mg muté disperg€jamas tabletes
[Skatit pielikumu I — aizpilda nacionali]

Mirtazapinum

[2.  AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

Katra mut€ disperg€jama tablete satur 45 mg mirtazapina

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Cukura lodites (satur saharozi) un aspartams (E951)

Skatit lietoSanas instrukciju, lai iegtitu sikaku informaciju.

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Mutg disperg€jama tablete

6 muté disperg€jamas tabletes

18 muté disperggjamas tabletes
30 muté disperg€jamas tabletes
48 muté disperggjamas tabletes
96 muté disperg€jamas tabletes

| 5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai.

Nopl&st pa punkt&to Imiju

Uzmanigi noplést parklajoso foliju...

il ] sakot no stiira, kas noradits ar bultinu
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UUzlikt tableti uz méles

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

| 7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

[8.  DERIGUMA TERMINS

Der.lidz

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat originala iepakojuma. Sargat no gaismas un mitruma.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Skatit pielikumu I — aizpilda nacionali]

{Nosaukums un adrese}
<{tel}>

<{fakss}>

<{e-pasts}>

| 12. REGISTRACIJAS NUMURS(D)

[Aizpilda nacionali]

| 13. SERIJAS NUMURS

Serija

| 14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpilda nacionali]

Recepsu zales.
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| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Remeron 45
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Etikete uz pakas, 45 mg

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Remeron un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 45 mg muté disperg€jamas tabletes
[Skatit pielikumu I — aizpilda nacionali]

Mirtazapinum

[2.  AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

Katra mut€ disperg€jama tablete satur 45 mg mirtazapina

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Cukura lodites (satur saharozi) un aspartams (E951)

Skatit lietoSanas instrukciju, lai iegtitu sikaku informaciju.

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Mutg disperg€jama tablete

180 muté dispergéjamas tabletes

| 5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai.

Noplést pa punkt&to liniju

Uzmanigi noplést parklajoso foliju...

...sakot no stura, kas noradits ar bultinu

_ =% Ugzlikt tableti uz méales
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6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

[8.  DERIGUMA TERMINS

Der.lidz

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat originala iepakojuma. Sargat no gaismas un mitruma.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Skattt pielikumu I — aizpilda nacionali]

{Nosaukums un adrese}
<{tel}>

<{fakss}>

<{e-pasts}>

| 12. REGISTRACIJAS NUMURS(D)

[Aizpilda nacionali]

| 13. SERIJAS NUMURS

Sérija

| 14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpilda nacionali]

Recepsu zales.

[15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA
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Remeron 45
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MINIMALA INFORMACIJA IZVIETOJAMA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

Blisteris, 45 mg

1.  ZALU NOSAUKUMS

Remeron un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 45 mg muté disperg€jamas tabletes
[Skatit pielikumu I — aizpilda nacionali]

Mirtazapinum

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

[Skatt pielikumu I — aizpilda nacionali]

3. DERIGUMA TERMINS

Der.lidz

| 4. SERIJAS NUMURS

Serija

5. CITA

NOPLEST
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA: INFORMACIJA ZALU LIETOTAJAM

Remeron un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 15 mg muté dispergéjamas tabletes
Remeron un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 30 mg muté dispergéjamas tabletes
Remeron un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 45 mg muté dispergéjamas tabletes

[Skatit pielikumu I — aizpilda nacionali]
Mirtazapins (Mirtazapinum)

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju

. Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadz€s parlasit.

. Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

. Sis zales ir parakstitas tie$i Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja iem
cilvékiem ir Iidzigi simptomi.

. Ja Jiis noverojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav miné&tas vai kada no
miné&tajam blakusparadibam Jums izpauzas smagi, liidzu izstastiet to savam arstam vai
farmaceitam.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Remeron un kadam nolikam to lieto
Pirms Remeron lietoSanas

Ka lietot Remeron

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Remeron

Sikaka informacija

R N

1. KAS IR REMERON UN KADAM NOLUKAM TO LIETO

Remeron pieder zalu grupai, kas pazistama ka antidepresanti.
Remeron arste ar depresiju saistitas saslim$anas.

2. PIRMS REMERON LIETOSANAS

Nelietojat Remeron $ados gadijumos

o ja Jums ir alergija (paaugstinata jutiba) pret mirtazapinu vai kadu citu Remeron sastavdalu.
Ja tas ta ir, tad pirms sakat lietot Remeron, Jums japastasta par to savam arstam, cik atri vien
iespgjams.

. ja Jus lietojat vai nesen (ieprieksgjo 2 ned€lu laika) esat lietojis zales, kuras sauc par

monoaminoksidazes inhibitoriem (MAOI).
Ipasa piesardziba, lietojot Remeron, nepiecieSsama $ados gadijumos

LietoSana bérniem un jaunieSiem lidz 18 gadu vecumam

Remeron nevajadzetu lietot berniem un jaunieSiem lidz 18 gadu vecumam. Tapat Jums vajadzetu
zinat, ka pacientiem jaunakiem par 18 gadiem ir paaugstinats blakusparadibu risks, pieméram, suicidi
méeginajumi, suicidas domas un naidigums (biezak izteikta agresija, opozicionara uzvediba un
dusmas), ja vini lieto $1s grupas zales. Neskatoties uz min€to, iesp&jams, ka Jiisu arsts ir izrakstijis
Remeron pacientam, kurs ir jaunaks par 18 gadiem, jo vins/vina uzskata, ka tas ir labakais pacientam.
Ja Juisu arsts ir izrakstijis Remeron pacientam jaunakam par 18 gadiem un Jis vélaties par to
aprunaties, ltidzu griezaties pie sava arsta. Jums ir jainformée arsts, ja pacientam, kurs ir jaunaks par
18 gadiem un lieto Remeron, paradas ieprieks aprakstitie simptomi vai tie klust izteiktaki.Pie tam, vél
nav trukst ilgstoSu drosibas datu par bernu un jaunieSu aug$anu, nobrieSanu, izzinas un uzvedibas
attistibu, lietojot Remeron.
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Domas par pasnavibu un Jisu depresijas pasliktinasanas

Ja Jums ir depresija un/vai trauksme, dazkart Jums var rasties domas par paskaitgjumu vai pasnavibu.
Sis domas var pastiprinaties, ja antidepresantus sakat lietot pirmoreiz, jo nepiecie§ams laiks, parasti
apmeéram divas nedélas, bet dazreiz vairak, 11dz zales sak iedarboties.

Sadas domas biezak var rasties,

e ja jau ieprieks Jums bijusas domas par paskaitgjumu vai pasnavibu;

e ja Jus esat gados jauns cilveks. Klmiski p&tjjumi sniedz informaciju, ka palielinats
pasnavnieciskas uzvedibas risks ir pieaugusajiem, kas jaunaki par 25 gadiem, un kuri psihisku
trauc€jumu arst€sanai lieto antidepresantus.

— Ja Jums ir domas par paskait€jumu vai paSnavibu, jebkura diennakts laika nekav€joties sazinieties
ar savu arstu vai dodieties uz slimnicu.

Jums var palidzet tas, ka savam radiniekam vai tuvam draugam izstastat par depresiju vai
trauksmi un liidzat izlastt So lietoSanas instrukciju. Jums vajadzetu viniem liigt , lai vini Jums pasaka,
ja viniem $kiet, ka jisu depresivie traucgjumi vai trauksme pastiprinas, vai ar1 ja viniem rodas bazas
par parmainam Jasu uzvediba.

Ipasa piesardziba lietojot Remeron ari ir nepiecieSama:

o Ja Jums ir vai kadreiz ir bijis sekojosais:
— Ja kads no aprakstitajiem stavokliem attiecas uz Jums, tad pirms sakat lietot Remeron, Jums
japastasta par to savam arstam, ja tas nav ieprieks izdarits.
-krampju lekmes (epilepsija). Ja jums paradas krampju 1€kmes vai jau esosas kliist biezakas,
partrauciet Remeron lietoSanu un nekavejoties sazinieties ar savu arstu;
-aknu slimibas, pieméram, dzelte Ja jums paradas dzelte, partrauciet Remeron lietoSanu un
nekavéjoties sazinieties ar savu arstu;
-nieru slimibas;
-sirds slimibas vai pazeminats asinsspiediens;
-Sizofrénija. Ja psihiskie simptomi, pieméram, paranoidas domas, rodas biezak vai ir nopietnaki,
talt pat sazinieties ar savu arstu;
-maniakala depresija (pacilats garastavoklis, paaugstinata aktivitate parmainus ar nomakuma
periodiem). Ja Jus sakat justies Ipasi pacilati vai parak uzbudinati, partrauciet Remeron lietosanu
un nekavejoties sazinieties ar savu arstu;
-cukura diabéts (Jums iesp&jams vajag palielinat savu insulina vai cita pretdiab&ta lidzekla
devu);
-acu saslim$anas, tadas, kur ir paaugstinats intraokularais spiediens (glaukoma);
-urinacijas traucéjumi prostatas palielinaSanas rezultata;

. Ja Jums paradas infekcijas pazimes, tadas ka neizskaidrojams drudzis, kakla iekaisums, mutes
glotadas ciilas.
— Jums nekavgjoties jagriezas pie sava arsta, lai vin$ veiktu Jums asins analizes.
Retos gadijumos §1s pazimes var liecinat par asins §tinu attistibas trauc€jumiem kaulu
smadzengs.
Lai gan reti, Sie simptomi visbiezak paradas p&c 4-6 nedélam péc arst€Sanas uzsaksanas.

. Ja Jus esat gados vecaks pacients. Jis varat biit jutigaks pret antidepresantu blakusparadibam.

Citu zalu lietoSana

Pastastiet savam arstam vai farmaceitam, ja Jus lietojat (vai planojat lietot) kadas no Saja saraksta
mingtajam zalém.

Ludzu, pastastiet arstam vai farmaceitam ar par visam zalem, kuras lietojat vai lietojat pedgja laika,
ieskaitot zales, ko var iegadaties bez receptes.

Jiis nedrikstat lietot Remeron vienlaikus ar
o monoaminooksidazes (MAQ) inhibitoriem, ka ar7 vél divas nedglas péc to lietoSanas
partrauksanas. MAO inhibitori piem&ram ir: moklobemids, tranilcipromins (abi ir

antidepresanti) un selegelins (lieto Parkinsona slimibas arst€Sanai).

Jaievero piesardziba, kad lieto Remeron kombinacija ar:
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antidepresantiem, pieméram, SSAI, venlafaksinu un L-triptofanu vai triptaniem (lieto
migrénas arsteéSanai), tramadolu (pretsapju lidzeklis), linezolidu (antibiotisks lidzeklis), litija
preparatiem (lieto dazu garigo slimibu arstéSanai) un asinszales (Hypericum perforatum)
preparatiem (augu preparats depresijas arst€Sanai). Loti retos gadijumos Remeron lietosana vai
ta lietosana kombinacija ar §Tm zalém var izraisit ta saukto serotoninergisko sindromu.

Dazas no §a sindroma pazimém ir: neizskaidrojams drudzis, sviSana, paatrinata sirdsdarbiba,
caureja, (nekontrolgjamas) muskulu kontrakcijas, drebuli, pastiprinati refleksi, nemierigums,
garastavokla parmainas, bezsamana. Ja Jums paradas $ada simptomu kombinacija, nekavgjoties
pastastiet to savam arstam.

antidepresantu nefazodonu. Tas var palielinat Remeron daudzumu Jiisu asinis. Informgjiet
savu arstu, ja lietojiet §1s zales. lesp&jams biis nepiecieSams samazinat Remeron devu, savukart

partraucot lietot nefazodonu, Remeron devu vajadzgs palielinat.
o zales trauksmes vai bezmiega arsté$anai, pieméram, benzodiazepini;
zales Sizofrénijas arsteSanai, pieméram, olanzapins;
pretalergijas zales, pieméram, cetirizins;
stipras pretsapju zales, piem&ram, morfijs.
So zalu kombinacija ar Remeron var palielinat $o zalu izraisito miegainibu.

. zales infekciju arstésanai; zales pret bakterialam infekcijam (piem&ram, eritromicins), zales

pret sénisu infekcijam (pieméram, ketokonazols) un zales pret HIV/AIDS (piemé&ram, HIV
proteazes inhibitori).

So zalu kombinacija ar Remeron var palielinat Remeron daudzumu Jiisu asinis. Pastastiet savam
arstam, ja Jus lietojat $ts zales. Var biit nepiecieSams samazinat Remeron devu, vai ari, péc So

zalu lietoSanas partrauksanas, to atkal palielinat.

. zales pret epilepsiju, tadas ka karbamazepins un fenitoins;
zales pret tuberkulozi, tadas ka rifampicins.
Kombinacija ar Remeron §Ts zales var samazinat Remeron koncentracijas limeni asinis.
Informgjiet savu arstu, ja lietojiet §1s zales. Iesp&jams biis nepiecieSams palielinat Remeron
devu, savukart partraucot lietot ieprieck§minétas zales, Remeron devu vajadz€s samazinat.

. zales pret asins receklu (trombu) veidoSanos, tadas ka varfarins.

Remeron var pastiprinat varfarina iedarbibu. Informgjiet savu arstu, ja lietojiet §is zales. Sadas

kombinacijas gadijuma ir ieteicams, ka Jasu arsts riipigi kontrol&tu Jiisu asins analizes.

Remeron lietoSana kopa ar uzturu un dzérieniem

Jus varat kliit miegaini, ja dzerat alkoholu laika, kad lietojat Remeron.
Labak ir alkoholiskus dzerienus nelietot.

Remeron var ienemt kopa ar &dienu vai neatkarigi no ta.

Griitnieciba un zidiSanas periods
Pirms jebkuru zalu lietoSanas konsultgjieties ar savu arstu vai farmaceitu.

Ierobezota pieredze par Remeron lietoSanu griitniec€m par palielinatu risku neliecina, tomér, lietojot

preparatu griitniecibas laika, ir jaievero piesardziba.

Ja Jus lietojat Remeron, un Jums iestajas griitnieciba vai Jus planojat griitniecibu, jautajiet arstam, vai

Js varat turpinat Remeron lietoSanu. Ja Remeron lietojat pirms dzemdibam vai Tsi pirms tam, Jisu
bérns ir janovero vai nerodas iesp&jamas blakusparadibas.
Jautajiet arstam, vai Jus varat barot bérnu ar kriiti Remeron lietoSanas laika.

Transportlidzeklu vadiSsana un mehanismu apkalpoSana
Remeron var pazeminat Jisu uzmanibu un koncentréSanas sp&ju. Parliecinieties vai §Ts sp&jas nav

pazeminajusas, pirms vadit transportlidzekli vai stradat ar mehanismiem.

Svariga informacija par kadu no Remeron sastavdalam

Mutg disperg&jamo tableSu Remeron sastava ir cukura lodites, kuras satur saharozi. Ja arsts ir teicis, ka

Jums ir kada cukura nepanesiba, pirms lietojat §is zales, konsultgjieties ar arstu.
Mutg disperg€jamas tabletes Remeron satur aspartamu, kas ir fenilalanina avots. Var bit kaitigs
pacientiem ar fenilketondiriju
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3. KA LIETOT REMERON

Vienmer lietojiet Remeron tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums stastijis. Ja Jiis neesat parliecinati,
parjautajiet arstam vai farmaceitam.

Cik daudz jalieto

ArsteSanu parasti sak ar devu 15 vai 30 mg diena. Pec dazam dienam Jiisu arsts var devu
paaugstinat, lai sasniegtu Jums atbilstoSako dienas devu (parasti starp 15 un 45 mg diena). Parasti deva
ir vienada visos vecumos. Tomeér, ja Jis esat gados vecaka persona vai Jums ir nieru vai aknu slimibas,
arsts var devu piemérot tiesi Jums.

Kad jaienem Remeron

— Ienemiet Remeron katru dienu viena un taja pasa laika.

Ir velams ienemt Remeron viena deva pirms gulétieSanas. Tomer Jisu arsts var ieteikt Remeron devu
sadalit — ienemt no rita un vakara pirms gulétieSanas. Lielaka devas dala ir jaienem pirms gul€tieSanas.

Ienemiet muté dispergéjamas tabletes sekojosi:
Jums tabletes jalieto iekskigi

1. Nesaspiediet muté dispergéjamo tableti.
Lai izvairtos no muté disperg€jamas [lablets sadrupinasanas, nespiest uz [Jablets kabatu

(Zim&jums A).
| |
=/§§t¥
Zim. A.

2. Noplesiet [Jablets kabatu.
Katra blistera plaksnite ir seSas tablesu kabatas, kuras atdalitas ar perforacijas linijam. Nopl&siet
vienu [Jablets kabatu pa perforacijas Iiniju (Zimgjums 1).

S
AR

Zim. 1.

3. Noplesiet parklajumu
Uzmanigi noplésiet parklajuma foliju sakot no stiira, kur$ noradits ar bultinu (Zim&umi 2 un 3).



Zim. 2.

Zim. 3.

4. Iznemiet muté dispergéjamo tableti
Ar sausam rokam panemiet muté disperg€jamo tableti un novietojiet to uz méles (Zim&jums 4).
Zim. 4.

Tablete strauji iz8kist un to var norit neuzdzerot tideni.

Kad Jus varat sagaidit, ka jutisieties labak
Parasti Remeron iedarbibu sak just péc 1-2 ned€lam, bet no 2. lidz 4. nedélai kops lietoSanas sakuma
Jums vajadzetu sajust stavokla uzlabosanos. Ir loti svarigi, lai Jus pirmo nedg€lu arstéSanas laika ar
savu arstu kopigi apspriestu Remerona iedarbibu:

— P&c 2-4 nedglas ilga terapijas kursa Jums vajadz&tu apspriest ar savu arstu sasniegtos
arst€Sanas rezultatus.
Ja arstésanas efekts nav bijis pietickams, arsts var noteikt augstakas devas. P&c nakosajam
2-4 nedelam arstesanas rezultati ar arstu jaapspriez atkal.
Parasti, lai izzustu depresijas simptomi, Remeron jalieto 4-6 ménesus.

Ja esat lietojis Remeron vairak neka noteikts

— Ja Jus vai kads cits ienémis parak daudz Remeron, nekavéjoties zvaniet arstam.

Parasti iespgjamas Remeron pardozesanas pazimes (ja tabletes nav ienemtas kopa ar citam zalem vai
alkoholu) ir miegainiba, dezorientacija un sirdsdarbibas paatrinasanas.

Ja esat aizmirsis lietot Remeron
Ja Jums ir paredz&ts lietot Remeron ka vienreizéju dienas devu

. Un esat aizmirsis to ienemt, neienemiet izlaisto devu. Vienkarsi izlaizat So devu. lenemiet
nakoso devu parastaja laika.

Ja paredzéts dienas devu ienemt divas reizes diena

. ja izlaista rita deva, vienkarsi ienemiet to kopa ar vakara devu.
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o ja izlaista vakara deva, nepievienojiet to nakosa rita devai; vienkarsi izlaizat So devu un turpiniet
lietot parastas rita un vakara devas.
. ja aizmirstas abas devas, necentieties papildus ienemt abas izlaistas tabletes. Izlaizat abas devas
un turpiniet nakosaja diena lietot parastas rita un vakara devas.

Ja Jiis partraucat lietot Remeron

— Partrauciet lietot Remeron tikai pec konsult€Sanas ar savu arstu. Ja Jus partrauksiet lietoSanu parak
atri, depresija var atgriezties. Ja Jiis sakat justies labak, konsult&jicties ar savu arstu. Jisu arsts nolems,
kad arst€Sana japartrauc.

Peksni nepartrauciet Remeron lietoSanu, pat ja Jusu depresija ir mazinajusies. Ja Jiis peksni
partrauksiet Remeron lietoSanu, Jums var rasties slikta diisa, reibonis, uzbudinajums vai trauksme un
galvassapes.

No Siem simptomiem var izvairities, partraucot lietoSanu pakapeniski. Jiisu arsts Jums pastastts, ka
pakapeniski samazinat devu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $1 produkta lietoSanu, jautajiet savam arstam vai farmaceitam.

4. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Tapat ka citas zales, Remeron var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.
Dazas blakusparadibas ir daudz biezakas neka citas. Remeron iespg&jamas blakusparadibas ir
uzskaititas talak un ir iedalitas ka:

o Loti biezi: rodas biezak neka 1 lietotajiem no 10

o Biezi: rodas 1 I1dz 10 lietotajiem no 100

o Retak: rodas 1 I1dz 10 lietotajiem no 1 000,00

o Reti: rodas 1 Iidz 10 lietotajiem no 10 000,00

o Loti reti: rodas mazak neka 1 lietotajam no 10 000,00

o Nav zinams: pec pieejamajiem datiem nav iespgjams aprékinat

Loti biezi:

o pastiprinata €stgriba un pieaugoss kermena svars
vairak vai mazak izteikta miegainiba
galvassapes

sausa mute

=
—
(¢
N
o

letargija

reibonis

drebulis vai trice

nelabums

caureja

vemsana

izsitumi vai adas apsartumi (eksantéma)

sapes locitavas (artralgija) vai muskulos (mialgija)

muguras sapes

reiboni vai vajums, ja Jis strauji piecelaties no gulus vai sédus stavokla (ortostatiska
hipotensija)

pietiikums (tipiski potiSu rajona vai kaju pietikums) skidruma uzkrasanas rezultata (tiiska)
nogurums

spilgti sapni

apjukums

trauksmes sajiita

miega trauc&jumi
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Retak:

Reti:

pacilatibas sajiita vai emocionals uzbudinajums (manija)

— Partrauciet Remeron lietoSanu un nekavéjoties sazinieties ar savu arstu.
neparastas adas sajitas, piem., dedzinasana, dzelosa sajiita, puls€josSa sajiita vai tirpSana
(parestgzija)

“nemierigu” kaju sindroms

giboni (sinkope)

neparastas sajlitas muté (orala parestézija)

zems asinsspiediens

nakts murgi

satraukuma sajiita

halucinacijas

velesanas kusteties

acu abolu un adas dzelteniga nokrasa; ta var liecinat par aknu darbibas traucgjumiem (dzelte)
— Partrauciet Remeron lietoSanu un nekavgjoties sazinieties ar savu arstu.
muskulu savilksanas vai kontrakcijas (mioklonuss)

Nav zinams:

infekcijas pazimes, pieméram, peksna, neizskaidrojama, augsta temperatiira, iekaisis kakls un
¢ulas mutes dobuma (agranulocitoze)

— Partrauciet Remeron lietoSanu un nekav€joties sazinieties ar arstu, lai tiktu veiktas asins
analizes. Retos gadijumos Remeron var izraisit asins $iinu veidosanas traucg€jumus (kaulu
smadzenu nomakumu). Daziem cilvékiem samazinas sp&ja pretoties infekcijam, jo Remeron var
izraisTt Tslaicigu balto asins $iinu skaita samazina$anos (granulocitopéniju). Retos gadijumos
Remeron var izraisit arT sarkano un balto asins $iinu, ka ari trombocitu skaita samazinasanos
(aplastisko an€miju), trombocTtu skaita samazinasanos (trombocitop€niju) vai balto asins $iinu
skaita palielinasanos (eozinofiliju).

epilepsijas lekme (krampji)

— Partrauciet Remeron lietoSanu un nekavgjoties sazinieties ar arstu.

tadu simptomu kombinacija ka neizskaidrojams drudzis, sviSana, paatrinata sirdsdarbiba,
caureja, (nekontrolgjama) muskulu sarausanas, trice, parak aktivi refleksi, nemiers, garastavokla
izmainas un bezsamana. Loti retos gadijumos tas var biit serotonina sindroma pazimes.

— Partrauciet Remeron lietoSanu un nekavéjoties sazinieties ar arstu.

domas par pasnavibu vai kait€juma nodarisanu sev

— Sazinieties ar savu arstu vai nekavégjoties dodieties uz slimnicu.

neparastas sajlitas muté (orala parestezija)

pietikums mut€ (mutes tiiska)

hiponatriémija

nepietickama antidiurgtiska hormona sekrécija

Ja noverojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav minétas vai kada no minetajam
blakusparadibam Jums izpauzas smagi, ltidzam par tam izstastit sava arstam vai farmaceitam.

5.

KA UZGLABAT REMERON

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

Nelietojiet Remeron peéc deriguma termina beigam, kas noradits uz kartona kastites un blistera.
Deriguma termins attiecas uz noradita meénesa pedgjo dienu.

Uzglabat originala iepakojuma. Sargat no gaismas un mitruma.
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Zales nedrikst izmest kopa ar saimniecibas atkritumiem vai kanalizacija.

Vaicajiet farmaceitam par nevajadzigo zalu likvidesanu. Sie pasakumi palidzés aizsargat apkartgjo
vidi.

6. SIKAKA INFORMACIJA
Ko Remeron satur

o Aktiva viela ir mirtazapins (Mirtazapinum);
Remeron 15 mg muté dispergéjamas tabletes satur 15 mg mirtazapina katra muté dispergg€jamaja
tabletg.
Remeron 30 mg muté dispergéjamas tabletes satur 30 mg mirtazapina katra muté dispergéjamaja
tabletg.
Remeron 45 mg muté dispergéjamas tabletes satur 45 mg mirtazapina katra muté disperg€jamaja
tablete.

o Citas sastavdalas ir: cukura lodites, hipromeloze, povidons K30, magnija stearats, baziski
butiléts metakrilata kopolimers, aspartams (E951), citronskabe, krospovidons (A tipa),
mannitols (E421), mikrokristaliska celuloze, dabiga un maksliga apelsinu aromatviela (No.
SN027512), natrija hidrogénkarbonats.

Remeron aréjais izskats un iepakojums

Remeron ir muté dispergéjamas tabletes.

Remeron 15 mg muté dispergéjamas tabletes ir apalas, baltas, standarta noapalotam malam un
mark@tas ar kodu viena pusé (TZ/1).

Remeron 30 mg muté disperg€jamas tabletes ir apalas, baltas, standarta noapalotam malam un
markegtas ar kodu viena pusé (TZ/2).

Remeron 45 mg muté disperggjamas tabletes ir apalas, baltas, standarta noapalotam malam un
markg&tas ar kodu viena pusé (TZ/4).

Mutg disperg€jamas tabletes iepakotas bérniem neatveramos blisteros ar vienu devu kontarligzda.

Remeron 15, 30 un45 mg muté disperggjamas tabletes ir picejamas $ados iepakojumos: 6, 18, 30, 48,
90, 96 un 180 mute disperggjamas tabletes (visi iepakojuma lielumi tirgii var nebit pieejami).

Registracijas apliecibas TpaSnieks un razotajs
[Skattt pielikumu I — aizpilda nacionali]

{Nosaukums un adrese}
<{tel}>

<{fakss}>

<{e-pasts}>

Sis mediciniskais produkts Eiropas ekonomiskis zonas (EEA) dalibvalstis ir registréts ar §adiem
nosaukumiem:

[nav piemerojams 30. veida atkartotas izskatiSanas procediirai]

Si lieto$anas instrukcija akceptéta
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ZALU APRAKSTS
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1. ZALU NOSAUKUMS

Remeron un citi nosaukumi (skatit pielikumu 1) 15 mg apvalkotas tabletes
Remeron un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 30 mg apvalkotas tabletes
Remeron un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 45 mg apvalkotas tabletes

[Skatit pielikumu I — aizpilda nacionali]

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra Remeron 15 mg apvalkota tablete satur 15 mg mirtazapina.
Katra Remeron 30 mg apvalkota tablete satur 30 mg mirtazapina.
Katra Remeron 45 mg apvalkota tablete satur 45 mg mirtazapina.

Paligvielas:

Katra Remeron 15 mg apvalkota tablete satur 109 mg laktozes monohidrata.
Katra Remeron 30 mg apvalkota tablete satur 217 mg laktozes monohidrata.
Katra Remeron 45 mg apvalkota tablete satur 325 mg laktozes monohidrata.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1.

3. ZALUFORMA
Apvalkotas tabletes.

15 mg apvalkotas tabletes:

Tabletes ir ovalas, bikonveksas, dzeltenas ar dalfjuma Iiniju un mark&jumu “Organon” viena pusé un
kodu (TZ/3) otra puse.

Tableti var sadalit vienadas dalas.

30 mg apvalkotas tabletes:

Ovalas, bikonveksas, sarkanigi briinas, ar dalfjuma liniju un mark&umu “Organon” viena pus€ un
kodu (TZ/5) otra puse.

Tableti var sadalit vienadas dalas.

45 mg apvalkotas tabletes:

Tabletes ir ovalas, bikonveksas, baltas ar markgjumu “Organon” viena pusé un kodu (TZ/7) otra puse.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1 Terapeitiskas indikacijas
Depresijas epizozu arstesana.

4.2 Devas un lietoSanas veids

Pieaugusie

Efektiva dienas deva parasti ir starp 15 un 45 mg. Sakumdeva ir 15 vai 30 mg.

Mirtazapina iedarbiba parasti sakas 1-2 ned€lu laika péc terapijas sakuma. ArstéSanai ar atbilstosu
devu parasti jadod rezultati pozitivas atbildes reakcijas veida 2—4 nedglu laika. Ja atbildes reakcija nav
pietiekosa, devu var palielinat I1dz maksimalajai. Ja turpmako 2—4 ned€lu laika atbildes reakcija netick
noverota, arste€Sana japartrauc.

Gados vecaki pacienti
Ieteicama deva ir tada pati ka pieaugusiem pacientiem. Vecakiem cilvékiem devas paaugstinasana

[V

javeic ciesa arsta uzraudziba, lai nodroSinatu pietiekamu preparata efektu un drosibu.

66



B@rni un jauniesi lidz 18 gadu vecumam
Remeron nav ieteicams lietoSanai be&rniem un jauniesiem Iidz 18 gadu vecumam (skatit apakSpunktu
4.4).

Nieru mazspgja
Mirtazapina klirenss var biit samazinats pacientiem ar vidgjiem vai smagiem nieru darbibas

trauc€jumiem (kreatintna kltrenss < 40 ml/min). Tas janem v&ra, parakstot Remeron $ai pacientu
grupai (skatit apakS$punktu 4.4).

Aknu mazspéja
Mirtazapina klirenss var biit samazinats pacientiem ar aknu darbibas trauc€jumiem. Tas janem véra,

parakstot Remeron $ai pacientu grupai, 1pasi smagu aknu darbibas traucgjumu gadijumos, jo nav veikti
pétTjumi par pacientiem ar smagiem aknu darbibas traucgjumiem (skatit apaksSpunktu 4.4).

Mirtazapina biologiskais pusperiods ir 20-40 stundas, tadél Remeron var lietot vienu reizi diena.
Vislabak to ienemt vakara pirms gulétieSanas. Remeron var lietot ar1, sadalot dienas devu divas reizes
( no rita un vakara, augstaku devu vajadzetu lietot vakara).

Tabletes jalieto iekskigi, ja nepiecieSams, uzdzerot skidrumu un tas janorij nesakostas.

Lai nodrosinatu, ka pacientiem ar depresiju vairs nav simptomu, tie ir jaarst€ pietickami ilgi — vismaz
6 ménesus.

leteicams mirtazapina terapiju partraukt pakapeniski, lai izvairitos no atcelSanas simptomiem (skatit
apakspunktu 4.4).

4.3 Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu un/vai jebkuru no paligvielam.
Vienlaiciga mirtazapina un monoaminoksidazes (MAQ) inhibitoru lietosana (skatit apakSpunktu 4.5).

4.4 Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana

LietoSana bérniem un jaunieSiem lidz 18 gadu vecumam

Remeron nevajadzetu lietot bérniem un jaunieSiem lidz 18 gadu vecumam. Kliniskajos p&tijumos
biezak noveéroja ar suicidu saistitu uzvedibu (suicida méginajumus un suicidas domas) un naidigumu
(biezak izteiktu agresiju, opozicionaru uzvedibu un dusmas) b&rniem un jauniesiem, kurus arstgja ar
antidepresantiem salidzinot ar placebo grupu. Ja, balstoties uz kliisku nepieciesamibu, tomer ir
pienemts Iémums terapijas uzsaksanai, pacients ir riipigi janovero vai neparadas suicidi simptomi. Pie
tam, triikkst ilgstoSu drosibas datu par b&rnu un jaunieSu augsanu, nobrieSanu, izzinas un uzvedibas
attistibu.

PaSnaviba/pa$navibas domas vai slimibas gaitas kliniska pasliktinaSanas

Depresija ir saistita ar paaugstinatu pasnavibas domu, paskaitgjuma un pasnavibas (pasnavniecisku
notikumu) risku. Sis risks pastav, ickams nav sasniegta nozimiga remisija.Uzlabo$anas var neiestaties
dazu pirmo nedg€lu vai pat ilgaka laika pec arstéSanas saksanas, tapec pacienti [i1dz nozimigas remisijas
sasnieg8anai riipigi jauzrauga. Vispargja kliniska pieredze liecina, ka agrina atveseloSanas posma
pasnavibas risks var palielinaties.

Pacientiem, kuriem anamng@zg ir pasnavnieciski notikumi vai pirms terapijas saksanas bijusas izteiktas
pasnavibas domas, ir lielaks pasnavibas domu vai pa$navibas méginajuma risks, un tapéc arstésanas
laika vini ripigi jauzrauga. Placebo kontrol&tos kltniskos petijumos tika pétita antidepresantu lietoSana
psihisku traucgjumu arstésanai pieaugusiem pacientiem. So pétijumu metaanalize uzradija
paaugstinatu pa$navnieciskas uzvedibas risku pacientiem, kas bija jaunaki par 25 gadiem un lietoja
antidepresantus, salidzinot ar placebo lietotajiem. Zalu lietoSanas laika, Tpasi terapijas sakuma un péc
devas mainas, pacienti (Tpasi augstas riska grupas pacienti) ripigi jauzrauga. Pacienti un vinu
apripétaji jabridina par nepiecieSamibu uzraudzit, vai nenotiek kliniska pasliktinasanas, nerodas
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paSnavnieciska uzvediba vai pasnavibas domas un neparastas uzvedibas parmainas.Vini ar1 jabridina,
ka mingto simptomu rasanas gadijuma nekavgjotie javersas pie arsta.

Nemot véra pasnavibas iespgju, it pasi arste€Sanas sakuma, pacientam jaizsniedz tikai ierobeZots
Remeron apvalkoto tablesu skaits.

Kaulu smadzenu funkciju nomakums

Remeron lietosanas laika novérots kaulu smadzenu funkciju nomakums, kas parasti manifestgjas
granulocitopénijas vai agranulocitozes veida. Atseviskos gadijumos atgriezeniska agranulocitoze
tikusi noverota arT Remeron kliniskas izp&tes laika. P&cregistracijas perioda loti retos gadijumos zinots
par agranulocitozi Remeron lietoSanas laika. Ta parasti bija atgriezeniska, bet dazos gadijumos —
letala. Naves gadijumi parsvara saistiti ar pacientiem, kas vecaki par 65 gadiem. Arstam jabiit seviski
piesardzigam, ja paradas tadi simptomi ka drudzis, kakla iekaisums, stomatits vai kadas citas
infekcijas pazimes; ja $adi simptomi rodas, preparata lietoSana japartrauc un jakontrol€ asinsaina.

Dzelte
Terapija japartrauc, ja paradas dzelte.

Stavokli, kuriem nepiecieSama uzraudzisana

Riipiga preparata doz€Sana un pastaviga kontrole nepiecieSama pacientiem ar:

- epilepsiju un organisku smadzenu bojajumu sindromu: lai art kliniska pieredze liecina, ka
epileptiskas 1ekmes, arstgjoties ar mirtazapinu novero reti, tapat ka arstgjoties ar citiem
antidepresantiem, pacientiem, kuru anamngze ir epileptiskas 1€kmes, arstéSana ar Remeron
jauzsak piesardzigi. Terapija japartrauc jebkuram pacientam, kuram paradas epileptiskas 1ekmes
vai ja pacientam l€kmes kliist biezakas.

- aknu darbibas traucgjumi: P&c vienreizgjas 15 mg peroralas mirtazapina devas lietoSanas ta
klirenss pacientiem ar viegliem vai vidéji smagiem aknu darbibas trauc€jumiem bija samazinats
par apméram 35 %, salidzinot ar pacientiem ar normalu aknu darbibu. Vid&ja mirtazapina
koncentracija plazma palielingjas par apméram 55 %.

- nieru darbibas trauc€jumi: P&c vienreizgjas 15 mg peroralas mirtazapina devas lietoSanas ta
klirenss pacientiem ar vid&ji smagiem (kreatinina klirenss < 40 ml/min) un smagiem (kreatinina
klirenss < 10 ml/min) nieru darbibas trauc€jumiem bija samazinats par attiecigi apméram 30 %
un 50 %, salidzinot ar pacientiem ar normalu nieru darbibu. Vidgja mirtazapina koncentracija
plazma palielinajas par attiecigi apmeram 55 % un 115 %. Salidzinajuma ar kontroles grupu,
pacientiem ar viegliem nieru darbibas traucgjumiem (kreatinina klirenss < 80 ml/min) nozimigas
izmainas atklatas netika.

- kardialu patologiju, piem&ram, vadiSanas trauc&jumiem, angina pectoris un nesen parciestu
miokarda infarktu; $ajos gadijumos jaievero parasta piesardziba un uzmanigi jaording citi
medikamenti.

- zemu asinsspiedienu.

- cukura diab&tu: Pacientiem, kuriem ir cukura diabéts, antidepresanti var izmainit glikozes [Tmeni
asinis. Var biit nepiecie$ams pielagot insulina un/vai peroralo hipoglikemizgjoso Iidzeklu devu
un ir ieteicama ripiga noveroSana.

Tapat ka lietojot citus antidepresantus, seviska riipiba javelta pacientiem ar:

- Antidepresantu lietoSanas rezultata var klat izteiktaki psihotiskie simptomi Sizofrénijas
slimniekiem un citu psihisko slimibu gadijumos; var pastiprinaties paranoida simptomatika;

- Ja tiek arsteta bipolaru traucgjumu depresiva faze, ta var transforméties maniakalaja faze.
Pacienti, kuru anamn@zg ir manijas/ hipomanijas, ripigi janovero. Mirtazapina lietoSana
japartrauc, ja pacientam sakas maniakala faze.

— Lai gan Remeron neizraisa atkaribu, kliniska prakse rada, ka peksna zalu lietosanas partraukSana
pec ilgstosa terapijas kursa dazkart var radit abstinences simptomus. Lielakoties abstinences
simptomi ir viegli un pariet pasi no sevis. No visdazadakajiem abstinences simptomiem
visbiezak ir zinots par reiboniem, satraukumu, nemieru, galvassape€m un sliktu disu. Kaut gan
par Siem simptomiem ir zinots, ka par abstinences paradibam, tomer iesp&jams, ka tie ir saistiti
ar pamatsaslim$anu. Ka jau rekomendets apakSpunkta 4.2, arstéSanu ar mirtazapinu ieteicams
partraukt pakapeniski.
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- Piesardziba jaievero pacientiem ar urin€$anas traucgjumiem, piemeram, prostatas hipertrofijas
gadijuma, un pacientiem ar akiitu Saura lenka glaukomu un paaugstinatu intraokularo spiedienu
(lai arT iesp&ja, ka Remeron lietoSana izraisis kadas problémas, ir maza, jo ta antiholinergiska
aktivitate ir loti vaja).

- Akatizija/psihomotors nemiers: Antidepresantu lietoSana ir bijusi saistita ar akatizijas attistibu,
kam ir raksturigs subjektivi nepatikams vai stresu izraiso$s nemiers un ticksme kusteties, ko
bieZi novéro kopa ar nesp&ju mierigi nosédgt vai nostavét. Sadas paradibas visvairak ir
iesp&jamas dazu pirmo terapijas nedelu laika. Pacientiem, kuriem attistas min&tie simptomi,
devas palielinasana var biit kaitiga.

Hiponatriémija

Loti retos gadijumos mirtazapina lietosanas laika ir aprakstita hiponatriémija, kuras iemesls varétu bt
nepietickama antidiurétiska hormona (SIADH) sekrécija. Preparatu lietojot riska grupu pacientiem,
pieméram, gados vecakiem pacientiem vai pacientiem, kuri vienlaikus tiek arstéti ar zalém, par kuram ir
zinams, ka tas izraisa hiponatri€miju, ir jaievero piesardziba.

Serotonina sindroms

Mijiedarbiba ar serotoninergiskam zalém var attistities serotonina sindroms, ja selektivus serotonina
atpakalsaistiSanas inhibitorus (SSAI) licto kombinacija ar citam serotoninergiskam zalém (skatit
apaksSpunktu 4.5). Serotonina sindroma simptomi var biit hipertermija, rigiditate, mioklonuss,
autonomas nervu sist€émas nestabilitate ar iespgjamam straujam organisma stavokla galveno raditaju
svarstibam, psihiska stavokla izmainas, tai skaita apjukums, aizkaitinamiba, parmérigs uzbudinajums,
kas progres€ Iidz delirijam un komai. Kliniskaja prakse ir pieradijies, ka serotonina sindroms
pacientiem, kuri tiek arst&ti ar vienu pasu Remeron, attistas loti reti (skatit apak§punktu 4.8).

Gados vecaki pacienti

Vecaki pacienti biezi vien ir jutigaki, 1pasi attieciba uz antidepresantu blakusparadibam. Remeron
klmiskas izpetes laika blakusparadibas vecakiem cilvékiem nav novérotas biezak ka pargjas vecuma
grupas.

Laktoze
Zales satur laktozi. STs zales nevajadzétu lietot pacientiem ar retu iedzimtu galaktozes nepanesibu,
Lapp laktazes deficttu vai glikozes-galaktozes malabsorbciju.

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Farmakodinamiska mijiedarbiba

- Mirtazapiu nevajadzgtu lietot vienlaikus ar MAO inhibitoriem un vél divas nedglas p&c to
lietoSanas partrauksanas. Terapijas mainas gadijuma japaiet divam ned€lam Iidz pacienti, kas
ieprieks arstéti ar mirtazapinu, var uzsakt MAO inhibitoru terapiju (skatit apakSpunktu 4.3).
Tapat ka citiem SSAI, vienlaiciga lietoSana ar serotoninergiskam aktivajam vielam (L-
triptofanu, triptanu, tramadolu, linezolidu, SSAI, venflaksinu, litiju un asinszales- Hypericum
perforatum preparatiem) var izraisit ar serotoninu saistitus efektus (serotonina sindroms: skatit
apakSpunktu 4.4). Lietojot §1s aktiva vielas kombinacija ar mirtazapinu, ieteicama piesardziba
un nepiecieSama stingraka klmiska uzraudziba.

- Mirtazapins var potencét benzodiazepinu un citu sedativo Iidzeklu sedativo darbibu (ipasi tas
attiecas uz antipsihotiskiem lidzekliem, antihistamina H; antagonistiem, opiotdiem). Tapec
jaievero piesardziba, ja Sos Iidzeklus nozime vienlaikus ar mirtazapinu.

- Mirtazapins var potencét alkohola nomacoso darbibu uz centralo nervu sistému. Tapéc
pacientiem jaiesaka attur€ties no alkoholisko dzerienu lietosanas.

- Mirtazapins, to lietojot 30 mg vienu reizi diena, izraisa nelielu, bet statistiski butisku INR
(International Normalised Ratio - starptautiski normalizéta protrombina attieciba) palielinasanos
pacientiem, kurus arste ar varfarinu. Pie augstakas mirtazapina devas nevar izslegt vairak
izteiktu iedarbibu, tadel vienlaicigi lietojot varfarinu un mirtazapinu ieteicams kontrolét INR.

Farmakokinétiska mijiedarbiba
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- Karbamazepins un fenitoins, kuri ir CYP3 A4 ierosinataji, dubultoja mirtazapina klirensu, ka
rezultata mirtazapina plazmas koncentracija samazinajas attiecigi par 45 un 60 %. Ja
mirtazapina terapijai pievieno karbamazepinu vai citu aknu metabolismu pastiprinosu
medikamentu (tadu ka rifampicinu), mirtazapina deva var biit japalielina. Partraucot $o terapiju,
var blit nepiecieSamiba mirtazapina devu samazinat.

- LietoSana vienlaicigi ar specigo CYP3A4 inhibitoru ketokonazolu palielindja mirtazapina
maksimalo koncentraciju plazma un AUC par attiecigi apmeram 40 % un 50 %.

- Vienlaikus ar mirtazapinu lietojot cimetidinu (vajs CYP1A2, CYP2D6 un CYP3A4 inhibitors),
mirtazapina vid€ja koncentracija plazma var palielinaties vairak neka par 50 %. Lietojot
mirtazapinu kopa ar sp&cigiem CYP3A4 inhibitoriem, HIV proteazes inhibitoriem, azolu grupas
pretsénisSu lidzekliem, eritromicinu, cimetidinu vai nefazodonu, jaievero piesardziba un var biit
jasamazina preparata deva.

- Mijiedarbibas p&tijumos netika atklata jebkada butiska farmakokingtiska iedarbiba,
vienlaicigi lietojot mirtazapinu ar paroksetinu, amitriptilinu, risperidonu vai litiju.

4.6 Grutnieciba un zidi§ana

Ierobezoti dati par mirtazapina lietoSanu griitnieceém neuzrada iedzimtu defektu pieauguma risku.
Petijumi ar dzivniekiem nepierada kliniski nozimigu teratogénu iedarbibu, ta¢u noveroja toksicitates
paaugstinasanos (skatit apakspunktu 5.3). Lietojot sievieteém griitniecibas laika, jaievero piesardziba.
Ja Remeron ir lietots [idz dzemdibam vai neilgi pirms tam, tad tiek rekomend&ts noverot jaundzimuso
nemot vera iespéjamos partrauksanas efektus.

Pettjumos ar dzivniekiem noskaidrots, un ierobezots datu daudzums par cilvékiem liecina, ka
mirtazapins mates piena izdalas tikai loti maza daudzuma. Lémums par zidiSanas
turpinasanu/partrauksanu vai Remeron terapijas turpinaSanu/partraukSanu japienem, nemot véra
labumu bérnam, ko dod barosana ar kriiti, un labumu sievietei, ko dod Remeron terapija.

4.7 Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Remeron maz vai mereni ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus. Remeron
var pazeminat koncentréSanas sp&jas un uzmanibu (ipasi arstésanas sakotngja fazg). Pacientiem
jaizvairas no potenciali bistamu pienakumu veiksanas, kuriem nepiecieSama modriba un labas
koncentréSanas spgjas, piemeram, transportlidzeklu vadisanas un mehanismu apkalpoSanas, kamer
vien zalu iedarbiba saglabajas.

4.8 Nevelamas blakusparadibas

Depresijas slimniekiem novérojami dazadi simptomi, kas saistiti ar pasu slimibu. Tap&c dazreiz griti
atskirt simptomus, kuru c€lonis ir pati saslimSana, no simptomiem, kas varétu biit Remeron lietoSanas
rezultats.

Visbiezak zinots par s$adam blakusparadibam, kas radas vairak neka 5 % pacientu, kas tika arstéti ar
Remeron randomizgtos, placebo kontrol&to pétijumos (skatit zemak): miegainiba, sedacija, sausa
mute, palielinata kermena masa, palielinata &stgriba, reibonis un nogurums.

Visos ar pacientiem veiktos randomizetos, placebo kontroletos petijumos (ieskaitot citas indikacijas,
ne tikai smagus depresivus traucgjumus), tika novertetas blakusparadibas Remeron lietoSanas laika.
Meta analizg izvertgja 20 petijumus ar ieplanoto arstéSanas ilgumu lidz 12 ned€lam, ar 1501 pacientu
(134 persongadi), kas sanéma mirtazapina devas lidz 60 mg, un 850 pacientiem (79 persongadi), kas
sanema placebo. So pétijumu pagarinajuma fazes netika ieklautas, lai saglabatu salidzinamibu ar
placebo terapiju.

1. tabula paraditi kategorijas iedaliti blakusparadibu gadijumi, kas kltnisko petijumu laika radas
statistiski nozimigi biezak Remeron terapijas grupa, salidzinot ar placebo. Ieklautas ar
blakusparadibas no spontaniem zinojumiem. Blakusparadibu biezums no spontaniem zinojumiem
balstits uz $o gadijjumu zinojumu biezumu kliniskajos p&tfjumos. Tadu blakusparadibu biezums no
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spontaniem zinojumiem, kuras netika nov€rotas pacientiem, kas lietoja mirtazapinu randomizgtos,
placebo kontrolgtos pétijumos, tika apziméts ka ’nav zinams”.

Tabula 1. Remeron nevelamas blakusparadibas

Organu sistémas Loti biezi Biezi Retak Reti BieZums nav zinams
Klasifikacija =1/10) (= 1/100 Iidz (= 1/1 000 Iidz (=1/10 000 Iidz
<1/10) <1/100) <1/1 000)
Izmeklejumis = Svara
picaugums’

Asins un = Kaulu smadzenu

limfatiskas funkciju nomakums

sistemas (granulocitopénija,

traucéjumi agranulocitoze,
aplastiska anémija
thrombocitopénija)

= Eozinofilija

Nervu sistemas

= Miegainiba"*

= Letargija’

= Parestézija’

= Mioklonuss

= Konvulsijas(insults)

traucejumi = Sedacija®* = Reibonis = Nemierigu = Serotonina sindroms
= Galvassapes’ = Trice kaju” sindroms = Mutes parestézija
= (ibonis
Kunga-zarnu = Sausa mute = Slikta disa’ = Mutes = Mutes dobuma tiiska
trakta traucejumi = Caureja’ hipoestezija

* VemsSana®

Adas un zemadas
audu bojajumi

» Eksantéma’

Skeleta-muskulu

= Artralgija

un saistaudu = Mialgija
sistemas bojajumi = Muguras
sz?lpes1
Metabolisma un = Apetites = Hiponatriémija
baroSanas pieaugums'
traucejumi
Asinsvadu ® Ortostatiskahi | = Hipotensija’
sistemas potensija
traucejumi
Vispareji = Perifera
traucejumi un tiska'
reakcijas = Nogurums
ievadiSanas vietd
Aknu Seruma
un/vaiZultscelu transaminazu
traucéjumi aktivitates
paaugstinasanas
Psihiskie = Patologiski = Nakts murgi’ = Domas par
traucejumi sapni = Manija pasnavibu®
= Apmulsums = Satraukums’ = Tieksme uz
= Trauksme”’ = Halucinacijas pasnavibu®
= Bezmiegs™’ = Psihomotorais
nemiers (t.sk.
akatizija,
hiperkingzija)

Endokrinas = Nepietickama
L antidiurétiska
sistemas _ ..

. hormona sekrécija
traucéjumi

"Kliniskajos pétijumos $adi gadijumi radas statistiski nozimigi biezak Remeron terapijas grupa, salidzinot ar placebo.
% Kliniskajos pétijumos 3adi gadijumi radas biezak placebo terapijas grupa, salidzinot ar Remeron, bet tie nebija statistiski

nozimigi biezak.

3 Kliniskajos pétijumos $adi gadijumi radas statistiski nozimigi biezak placebo terapijas grupa, salidzinot ar Remeron.
4 Svarigi! Devas samazina$ana parasti nesamazina miegainibu/sedaciju, bet var samazinat antidepresantu efektvitati.

3 Visparigi, antidepresantu terapijas laika var rasties vai pastiprinaties trauksme un bezmiegs (kas var biit depresijas
simptomi). Arst&Sanas laika ar mirtazapinu zinots par trauksmes un bezmiega rasanos vai pasliktinasanos.
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® Mirtazapina terapijas laika vai neilgi péc arstéSanas partrauk3anas zinots par pasnavniecisku domu un uzvedibas
gadijumiem (skatit apak$punktu 4.4).

Klinisko pétijumu laika veiktajos laboratoriskajos izmekl&jumos novéroja parejosu transaminazu un
gammaglutamiltransferazes Iimena palielina§anos (tomé&r kopuma zinojumi par §im blakusparadibam
nebija statistiski nozimigi biezak, neka saistiba ar placebo).

4.9 Pardozésana

Pasreizgja pieredze, kas attiecas uz viena pasa Remeron pardozes$anu, liecina, ka simptomi parasti ir
viegli izteikti. Ir nov&rots centralas nervu sist€mas nomakums ar dezorientaciju un ilgstosu sedaciju,
ko pavada tahikardija un viegli izteikta hiper- vai hipotensija. Tomer ir iesp&jamas daudz smagakas
sekas (I1dz pat letalam iznakumam), ja ienemtas devas ir stipri lielakas par terapeitiskajam, un it Tpasi,
ja ir notikusi jaukta zalu pardozeSana.

Pardozesanas gadijumos jaizmanto atbilsto$a simptomatiska un uzturosa terapija, lai nodrosinatu
dzivibai svarigas funkcijas. Jaapsver arT aktivétas ogles lietoSanas vai kunga skaloSanas
nepiecieSamiba.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1 Farmakodinamiskas ipasibas
Farmakoterapeitiska grupa: citi antidepresanti, ATK kods: NO6AX11

Mirtazapins ir centrali aktivs, presinaptisks o2-antagonists, kas palielina centralo noradrenergisko un
serotoninergisko neirotransmisiju. Serotoninergiska parvade selektivi pastiprinas 5-HT1 receptoru
apvidd, jo mirtazapins blokeé 5-HT2un 5-HT3 receptorus. Abas mirtazapina optisko izomeru
molekulas (enantioméri) sekmé antidepresivo darbibu, S(+) molekula bloke alfa 2 un 5-HT2
receptorus, bet R(-) molekula bloké 5-HT3 receptorus.

Mirtazapina sedativa aktivitate saistita ar ta antagonistisko ietekmi uz histamina H1 tipa receptoriem.
Tam praktiski nav antiholinergiskas darbibas, un terapeitiskas devas tas praktiski neietekmé
kardiovaskularo sistemu.

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas

P&c Remeron tableSu peroralas ienemsanas, to aktiva viela mirtazapins atri un pietiekami labi uzsticas
(biopieejamiba ~ 50 %), sasniedzot maksimalo koncentraciju plazma aptuveni pec 2 stundam. Ar
plazmas proteiniem saistas apméram 85 % mirtazapina. Vidgjais eliminacijas pusperiods ir

20-40 stundas; atseviSkos gadijumos §is periods var bt ilgaks - [idz pat 65 stundam. Isaks eliminacijas
pusperiods novérots gados jaunakiem virieSu dzimuma pacientiem. Sads eliminacijas pusperiods ir
pietiekams, lai preparatu varétu lietot tikai vienu reizi diena. Pastaviga mirtazapina koncentracija tick
sasniegta 3-4 dienu laika, p&c tam talaka ta uzkraSanas nenotiek. Ieteikta terapeitiska doz&juma
ietvaros mirtazapina farmakokingtikai ir linears raksturs. Partika neietekmé mirtazapina
farmakokinétiku.

Mirtazapins tiek intensivi metabolizets un izvadits ar urinu un fekalijam dazu dienu laika. Galvenie
biotransformacijas procesi ir demetiléSanas un oksidésanas ar sekojosu konjugatu veidosanos. In vitro
pétjumos ar cilvéka aknu mikrosomam atklats, ka citohroma P450 enzimi CYP2D6 un CYP1A2
iesaistas 8-hidroksi mirtazapina metabolita veidoSana, bet savukart CYP3 A4 iesaistas N-demetil un N-
oksidu metabolitu veido$ana. Demetilétie metaboliti ir farmakologiski aktivi, un liekas, ka to
farmakodinamiskais profils neatSkiras no pamatsavienojuma.

Nieru vai aknu mazspgjas gadijumos mirtazapina klirenss var bit pazeminats.

5.3 Prekliniskie dati par drosibu

Ne-kliniskajos standartpétijumos iegitie dati par farmakologisko drosibu, atkartotu devu toksicitati,
iesp&jamu kancerogenitati vai genotoksicitati, neliecina par 1pasu risku cilvékam. Reproduktivas
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toksicitates petijumos ar zurkam un trusiem netika noveroti teratogéni efekti. Ja sist€miska iedarbiba
divas reizes parsniedza maksimalo terapeitisko iedarbibu cilvekam, zurkam noveroja palielinatu
pEcimplantacijas abortu biezumu, samazinatu mazula dzim$anas masu un samazinatu mazula
izdzivoSanu pirmajas tris laktacijas dienas.

Vairakos pétijumos, kuri veikti, lai noteiktu mirtazapina ietekmi uz génu mutaciju un hromosomu un
DNS bojajumu, nav atrasts genotoksisks efekts. Vairogdziedzera audzgji, kurus atklaja iespgjamas
kancerogenitates petijumos ar zurkam un aknu $tinu audzgji, kurus atklaja kancerogenitates p&tijumos
ar peleém, tiek uzskatiti par sugu specifiskiem, tadiem, kuri nav radusies genotoksiskas iedarbibas
rezultata saistiba ar ilgstosu un augstu devu aknu enzimu inducgjosu preparatu iedarbibu.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Tabletes kodols:

kukuriizas ciete

hiproloze

magnija stearats

koloidalais beziidens silicija dioksids
laktozes monohidrats

Tabletes apvalks:

hipromeloze

Makrogols 8000

titana dioksids (E171)

dzeltenais dzelzs oksids (E172) (tikai 15 un 30°mg apvalkotajam tablet€m)
sarkanais dzelzs oksids (E172) (tikai 30°mg apvalkotajam tableteém)

6.2 Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3 UzglabaSanas laiks

3 gadi.

6.4  IpaSi uzglabaSanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 30 °C
Uzglabat originala iepakojuma. Sargat no gaismas un mitruma.

6.5 Iepakojuma veids un saturs
Remeron 15, 30 un 45 mg apvalkotas tabletes ir iepakotas blisteros, kas izgatavoti no necaurspidigas
polivinilhlorida pléves un aluminija folijas ar karstuma aizlimétu apvalku taja iepakojuma pusg, kas ir

kontakta ar apvalkotajam tabletem. Pieejami blisteri pa 7 un 10 apvalkotajam tabletem.

Remeron 15, 30 un 45 mg apvalkotas tabletes ir pieejamas art ABPE pudel€s ar labi noslégtu ZBPE
vacinu. Pudelé ir 250 apvalkotas tabletes.

15 mg apvalkotas tabletes ir pieejamas $ados blistera iepakojumos: Iepakojuma pa 30 (3x10), 60
(6x10), 90 (9x10) un 100 (10x10) apvalkotajam tabletem. Iepakojuma pa 14 (2x7), 28 (4x7), 56 (8x7)
un 70 (10x7) apvalkotajam tabletem.

30 mg apvalkotas tabletes ir pieejamas §ados blistera iepakojumos: Iepakojuma pa 10 (1x10), 20

(2x10), 30 (3x10), 50 (5x10), 60 (6x10), 90 (9x10), 100 (10x10), 200 (20x10) un 500 (50x10)
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apvalkotajam tableteém. Ilepakojuma pa 14 (2x7), 28 (4x7), 56 (8x7) un 70 (10x7) apvalkotajam
tabletem.

45 mg apvalkotas tabletes ir pieejamas $ados blistera iepakojumos: Iepakojuma pa 10 (1x10), 20
(2x10), 30 (3x10), 50 (5x10), 100 (10x10), 200 (20x10) un 500 (50x10) apvalkotajam tabletem.
Iepakojuma pa 14 (2x7), 28 (4x7), 56 (8x7) un 70 (10x7) apvalkotajam tabletem.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebtt pieejami.

6.6  Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai un noradijumi par sagatavoSanu lietoSanai

Nav 1pasu prasibu.

7.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
[Skattt pielikumu I - aizpilda nacionali]

{Nosaukums un adrese}

<{tel}>

<{fakss}>
<{e-pasts}>

8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpilda nacionali]

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

[Aizpilda nacionali]

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

[Aizpilda nacionali]
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Argjais iepakojums, 15 mg

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Remeron un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 15 mg apvalkotas tabletes
[Skatit pielikumu I — aizpilda nacionali]

Mirtazapinum

[2.  AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

1 apvalkota tablete satur 15 mg mirtazapina

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Laktozes monohidrats

Skatit lietoSanas instrukciju, lai iegtitu sikaku informaciju.

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Apvalkota tablete

30 apvalkotas tabletes
60 apvalkotas tabletes
90 apvalkotas tabletes
100 apvalkotas tabletes

14 apvalkotas tabletes
28 apvalkotas tabletes
56 apvalkotas tabletes
70 apvalkotas tabletes

| 5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukeiju.
Iekskigai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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[8.  DERIGUMA TERMINS

Der.lidz

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 30 °C
Uzglabat originala iepakojuma. Sargat no gaismas un mitruma.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Skatit pielikumu I — aizpilda nacionali]

{Nosaukums un adrese}
<{tel}>

<{fakss}>

<{e-pasts}>

12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpilda nacionali]

| 13. SERIJAS NUMURS

Sérija

[14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpilda nacionali]

Recepsu zales.

[15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Remeron 15
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Pudele, 15 mg

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Remeron un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 15 mg apvalkotas tabletes
[Skatit pielikumu I — aizpilda nacionali]

Mirtazapinum

[2.  AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

1 apvalkota tablete satur 15 mg mirtazapina

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Laktozes monohidrats

Skatit lietoSanas instrukciju, lai iegtitu sikaku informaciju.

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Apvalkota tablete

250 apvalkotas tabletes

| 5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

(8. DERIGUMA TERMINS

Der.l1dz

| 9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 30 °C
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Uzglabat originala iepakojuma. Sargat no gaismas un mitruma.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Skatit pielikumu I — aizpilda nacionali]

{Nosaukums un adrese}
<{tel}>

<{fakss}>

<{e-pasts}>

| 12. REGISTRACIJAS NUMURS(D)

[Aizpilda nacionali]

| 13. SERIJAS NUMURS

Serija

| 14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpilda nacionali]

Recepsu zales.

[15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Remeron 15
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MINIMALA INFORMACIJA IZVIETOJAMA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

Blisteris, 15 mg

| 1.  ZALU NOSAUKUMS

Remeron un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 15 mg apvalkotas tabletes
[Skattt pielikumu I — aizpilda nacionali]

Mirtazapinum

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

[Skattt pielikumu I — aizpilda nacionali]

[3.  DERIGUMA TERMINS

Der.l1dz

| 4. SERIJAS NUMURS

Sérija

5. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ <AREJA IEPAKOJUMA ><UN>< UZ TIESA
IEPAKOJUMA>

Argjais iepakojums , 30 mg

| 1.

ZALU NOSAUKUMS

Remeron un citi nosaukumi (skatit pielikumu 1)30 mg apvalkotas tabletes
[Skatit pielikumu I — aizpilda nacionali]

Mirtazapinum

| 2.

AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

1 apvalkota tablete satur 30 mg mirtazapina

| 3.

PALIGVIELU SARAKSTS

Laktozes monohidrats

Skatit lietoSanas instrukciju, lai iegtitu sikaku informaciju.

| 4.

ZALU FORMA UN SATURS

Apvalkota tablete

10 apvalkotas tabletes
20 apvalkotas tabletes
30 apvalkotas tabletes
50 apvalkotas tabletes
60 apvalkotas tabletes
90 apvalkotas tabletes
100 apvalkotas tabletes
200 apvalkotas tabletes
500 apvalkotas tabletes

14 apvalkotas tabletes
28 apvalkotas tabletes
56 apvalkotas tabletes
70 apvalkotas tabletes

| 5.

LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai.

6.

IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA
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Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Der.l1dz

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 30 °C
Uzglabat originala iepakojuma. Sargat no gaismas un mitruma.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Skattt pielikumu I — aizpilda nacionali]

{Nosaukums un adrese}
<{tel}>

<{fakss}>

<{e-pasts}>

12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpilda nacionali]

| 13. SERIJAS NUMURS

Serija

[14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpilda nacionali]

Recepsu zales.

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Remeron 30
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Pudele, 30 mg

| 1.  ZALU NOSAUKUMS

Remeron un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 30 mg apvalkotas tabletes
[Skattt pielikumu I — aizpilda nacionali]

Mirtazapinum

(2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

1 apvalkota tablete satur 30 mg mirtazapina

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Laktozes monohidrats

Skattt lietoSanas instrukciju, lai iegiitu stkaku informaciju.

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Apvalkota tablete

250 apvalkotas tabletes

| 5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukeiju.
Iekskigai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Der.l1dz

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 30 °C
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Uzglabat originala iepakojuma. Sargat no gaismas un mitruma.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Skatit pielikumu I — aizpilda nacionali]

{Nosaukums un adrese}
<{tel}>

<{fakss}>

<{e-pasts}>

| 12. REGISTRACIJAS NUMURS(D)

[Aizpilda nacionali]

| 13. SERIJAS NUMURS

Serija

| 14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpilda nacionali]

Recepsu zales.

[15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Remeron 30
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MINIMALA INFORMACIJA IZVIETOJAMA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

Blisteris, 30 mg

| 1.  ZALU NOSAUKUMS

Remeron un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 30 mg apvalkotas tabletes
[Skattt pielikumu I — aizpilda nacionali]

Mirtazapinum

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

[Skattt pielikumu I — aizpilda nacionali]

[3.  DERIGUMA TERMINS

Der.l1dz

| 4. SERIJAS NUMURS

Sérija

5. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Argjais iepakojums, 45 mg

| 1.  ZALU NOSAUKUMS

Remeron un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 45 mg apvalkotas tabletes
[Skatit pielikumu I — aizpilda nacionali]

Mirtazapinum

(2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

1 apvalkota tablete satur 45 mg mirtazapina

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Laktozes monohidrats

Skatit lietoSanas instrukciju, lai iegtitu sikaku informaciju.

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Apvalkota tablete

10 apvalkotas tabletes
20 apvalkotas tabletes
30 apvalkotas tabletes
50 apvalkotas tabletes
100 apvalkotas tabletes
200 apvalkotas tabletes
500 apvalkotas tabletes

14 apvalkotas tabletes
28 apvalkotas tabletes
56 apvalkotas tabletes
70 apvalkotas tabletes

| 5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukceiju.
Iekskigai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.
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| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

(8. DERIGUMA TERMINS

Der.l1dz

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 30 °C
Uzglabat originala iepakojuma. Sargat no gaismas un mitruma.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Skattt pielikumu I — aizpilda nacionali]

{Nosaukums un adrese}
<{tel}>

<{fakss}>

<{e-pasts}>

12. REGISTRACIJAS NUMURS(D)

[Aizpilda nacionali]

| 13. SERIJAS NUMURS

Serija

| 14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpilda nacionali]

Recepsu zales.

[15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Remeron 45
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Pudele, 45 mg

| 1.  ZALU NOSAUKUMS

Remeron un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 45 mg apvalkotas tabletes
[Skattt pielikumu I — aizpilda nacionali]

Mirtazapinum

(2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

1 apvalkota tablete satur 45 mg mirtazapina

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Laktozes monohidrats

Skattt lietoSanas instrukciju, lai iegiitu stkaku informaciju.

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Apvalkota tablete

250 apvalkotas tabletes

| 5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukeiju.
Iekskigai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Der.l1dz

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 30 °C
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Uzglabat originala iepakojuma. Sargat no gaismas un mitruma.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Skatit pielikumu I — aizpilda nacionali]

{Nosaukums un adrese}
<{tel}>

<{fakss}>

<{e-pasts}>

| 12. REGISTRACIJAS NUMURS(D)

[Aizpilda nacionali]

| 13. SERIJAS NUMURS

Serija

| 14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpilda nacionali]

Recepsu zales.

[15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Remeron 45
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MINIMALA INFORMACIJA IZVIETOJAMA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

Blisteris, 45 mg

| 1.  ZALU NOSAUKUMS

Remeron un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 45 mg apvalkotas tabletes
[Skattt pielikumu I — aizpilda nacionali]

Mirtazapinum

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

[Skattt pielikumu I — aizpilda nacionali]

[3.  DERIGUMA TERMINS

Der.l1dz

| 4. SERIJAS NUMURS

Sérija

5. CITA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA: INFORMACIJA ZALU LIETOTAJAM

Remeron un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 15 mg apvalkotas tabletes
Remeron un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 30 mg apvalkotas tabletes
Remeron un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 45 mg apvalkotas tabletes

[Skatit pielikumu I — aizpilda nacionali]
Mirtazapins (Mirtazapinum)

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju

. Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadz€s parlasit.

. Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

. Sis zales ir parakstitas tiesi Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja §iem
cilvekiem ir lidzigi simptomi.

o Ja Jiis noveérojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav miné&tas vai kada no
miné&tajam blakusparadibam Jums izpauzas smagi, lidzu izstastiet to savam arstam vai
farmaceitam.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Remeron un kadam noliikam to lieto
Pirms Remeron lietoSanas

Ka lietot Remeron

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Remeron

Sikaka informacija

DU AW = Y

1. KAS IR REMERON UN KADAM NOLUKAM TO LIETO

Remeron pieder zalu grupai, kas pazistama ka antidepresanti.
Remeron arste ar depresiju saistitas saslimsanas.

2. PIRMS REMERON LIETOSANAS

Nelietojat Remeron $ados gadijumos

. ja Jums ir alergija (paaugstinata jutiba) pret mirtazapinu vai kadu citu Remeron sastavdalu.
Ja tas ta ir, tad pirms sakat lietot Remeron, Jums japastasta par to savam arstam, cik atri vien
iesp€jams.

. ja Jus lietojat vai nesen (ieprieksgjo 2 nedelu laika) esat lietojis zales, kuras sauc par
monoaminoksidazes inhibitoriem (MAOI).

Ipasa piesardziba, lietojot Remeron, nepiecieSama $ados gadijumos

LietoSana bérniem un jaunieSiem Iidz 18 gadu vecumam

Remeron nevajadzetu lietot berniem un jaunieSiem Iidz 18 gadu vecumam. Tapat Jums vajadzetu
zinat, ka pacientiem jaunakiem par 18 gadiem ir paaugstinats blakusparadibu risks, piemeram, suicidi
méginajumi, suicidas domas un naidigums (biezak izteikta agresija, opozicionara uzvediba un
dusmas), ja vini lieto §1s grupas zales. Neskatoties uz min&to, iesp&jams, ka Jiisu arsts ir izrakstijis
Remeron pacientam, kurs ir jaunaks par 18 gadiem, jo vin$/vina uzskata, ka tas ir labakais pacientam.
Ja Jusu arsts ir izrakstijis Remeron pacientam jaunakam par 18 gadiem un Jiis v€laties par to
aprunaties, lidzu griezaties pie sava arsta. Jums ir jainforme arsts, ja pacientam, kurs ir jaunaks par
18 gadiem un lieto Remeron, paradas ieprieks aprakstitie simptomi vai tie k]aist izteiktaki.Pie tam, vél
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trukst ilgstoSu drosibas datu par bérnu un jaunieSu augSanu, nobriesanu, izzinas un uzvedibas attistibu,
lietojot Remeron.

Domas par pasnavibu un Jisu depresijas pasliktinasanas

Ja Jums ir depresija un/vai trauksme, dazkart Jums var rasties domas par paskait€jumu vai pasnavibu.

Sis domas var pastiprinaties, ja antidepresantus sakat lietot pirmoreiz, jo nepiecie$ams laiks, parasti

apméram divas nedglas, bet dazreiz vairak, lidz zales sak iedarboties.

Sadas domas biezak var rasties,

o ja jau ieprieks Jums bijusas domas par paskait€jumu vai pasnavibu;

. ja Jus esat gados jauns cilveks. Kliniski pétijumi sniedz informaciju, ka palielinats
pasnavnieciskas uzvedibas risks ir pieaugusajiem, kas jaunaki par 25 gadiem, un kuri psihisku

trauc€jumu arstéSanai lieto antidepresantus.

— Ja Jums ir domas par paSkait&jumu vai paSnavibu, jebkura diennakts laika nekavgjoties sazinieties

ar savu arstu vai dodieties uz slimnicu.

Jums var palidzet tas, ka savam radiniekam vai tuvam draugam izstastat par depresiju vai

trauksmi un ltdzat izlasit $o liecto$anas instrukciju. Jums vajadzetu viniem ltigt , lai vini Jums pasaka,

ja viniem $kiet, ka jlisu depresivie traucgjumi vai trauksme pastiprinas, vai arT ja viniem rodas bazas

par parmainam Jusu uzvediba.

Ipasa piesardziba lietojot Remeron arT ir nepiecieSama

o Ja Jums ir vai kadreiz ir bijis sekojosais:
— Ja kads no aprakstitajiem stavokliem attiecas uz Jums, tad pirms sakat lietot Remeron, Jums
japastasta par to savam arstam, ja tas nav ieprieks izdarits.
-krampju lekmes (epilepsija). Ja jums paradas krampju I€kmes vai jau esosas kliist biezakas,
partrauciet Remeron lietoSanu un nekavgjoties sazinieties ar savu arstu;
-aknu slimibas, pieméram, dzelte Ja jums paradas dzelte, partrauciet Remeron lietoSanu un
nekavéjoties sazinieties ar savu arstu;
-nieru slimibas;
-sirds slimibas vai pazeminats asinsspiediens;
-Sizofrénija. Ja psihiskie simptomi, pieméram, paranoidas domas, rodas biezak vai ir nopietnaki,
talit pat sazinieties ar savu arstu;
-maniakala depresija (pacilats garastavoklis, paaugstinata aktivitate parmainus ar nomakuma
periodiem). Ja Juis sakat justies Tpasi pacilati vai parak uzbudinati, partrauciet Remeron lietoSanu
un nekavejoties sazinieties ar savu arstu;
-cukura diabéts (Jums iesp&jams vajag palielinat savu insulina vai cita pretdiabéta lidzekla
devu);
-acu saslim$anas, tadas, kur ir paaugstinats intraokularais spiediens (glaukoma);
-urinacijas traucéjumi prostatas palielinaSanas rezultata;

. Ja Jums paradas infekcijas pazimes, tadas ka neizskaidrojams drudzis, kakla iekaisums, mutes
glotadas ciilas.
— Jums nekav@joties jagriezas pie sava arsta, lai vig§ veiktu Jums asins analizes.
Retos gadijumos §1s pazimes var liecinat par asins §iinu attistibas traucgjumiem kaulu
smadzeng@s. Lai gan reti, Sie simptomi visbiezak paradas p&c 4-6 nedelam pec arstesanas
uzsakSanas.

. Ja Jus esat gados vecaks pacients. Jis varat biit jutigaks pret antidepresantu blakusparadibam.

Citu zalu lietoSana

Pastastiet savam arstam vai farmaceitam, ja Jus lietojat (vai planojat lietot) kadas no $aja saraksta
minétajam zaleém.

Ludzu, pastastiet arstam vai farmaceitam art par visam zalém, kuras lietojat vai lietojat pedgja laika,
ieskaitot zales, ko var iegadaties bez receptes.

Jis nedrikstat lietot Remeron vienlaikus ar

. monoaminooksidazes (MAQ) inhibitoriem, ka ar1 vél divas ned€las pé&c to lictoSanas
partraukSanas. MAO inhibitori piem@ram ir: moklobemids, tranilcipromins (abi ir
antidepresanti) un selegelins (lieto Parkinsona slimibas arstéSanai).
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Jaievéro piesardziba, kad lieto Remeron kombinacija ar:

. antidepresantiem, pieméram, SSAI, venlafaksinu un L-triptofanu vai triptaniem (lieto
migrénas arst€Sanai), tramadolu (pretsapju lidzeklis), linezolidu (antibiotisks lidzeklis), litija
preparatiem (lieto dazu garigo slimibu arstéSanai) un asinszales (Hypericum perforatum)
preparatiem (augu preparats depresijas arstéSanai). Loti retos gadijumos Remeron lietoSana vai
ta lietosana kombinacija ar §Tm zalém var izraisit ta saukto serotoninergisko sindromu. Dazas no
$a sindroma pazimém ir: neizskaidrojams drudzis, sviSana, paatrinata sirdsdarbiba, caureja,
(nekontrolgjamas) muskulu kontrakcijas, drebuli, pastiprinati refleksi, nemierigums,
garastavokla parmainas, bezsamana. Ja Jums paradas $ada simptomu kombinacija, nekavgjoties
pastastiet to savam arstam.

. antidepresantu nefazodonu. Tas var palielinat Remeron daudzumu Jiisu asinis. Informgjiet
savu arstu, ja lietojiet Sts zales. Iesp&jams biis nepiecieSams samazinat Remeron devu, savukart
partraucot lietot nefazodonu, Remeron devu vajadzg€s palielinat.

. zales trauksmes vai bezmiega arstésanai, pieméram, benzodiazepini;
zales Sizofrénijas arstéSanai, pieméram, olanzapins;
pretalergijas zales, pieméram, cetirizins;
stipras pretsapju zales, pieméram, morfijs.

So zalu kombinacija ar Remeron var palielinat $o zalu izraisito miegainibu.

o zales infekciju arsteSanai; zales pret bakterialam infekcijam (piem&ram, eritromicins), zales
pret sénisu infekcijam (piem&ram, ketokonazols) un zales pret HIV/AIDS (piem&ram, HIV
proteazes inhibitori).

So zalu kombinacija ar Remeron var palielinat Remeron daudzumu Jiisu asinis. Pastastiet savam
arstam, ja Js lietojat §1s zales. Var bt nepiecieSams samazinat Remeron devu, vai ari, péc $o
zalu lietoSanas partrauksanas, to atkal palielinat.

. zales pret epilepsiju, tadas ka karbamazepins un fenitoins;
zales pret tuberkulozi, tadas ka rifampicins.

Kombinacija ar Remeron $§Ts zales var samazinat Remeron koncentracijas Itmeni asinis.
Informgjiet savu arstu, ja lietojiet §is zales. Iesp&jams bis nepieciesams palielinat Remeron
devu, savukart partraucot lietot ieprieck§minétas zales, Remeron devu vajadz€s samazinat.

o zales pret asins receklu (trombu) veidoS$anos, tadas ka varfarins.

Remeron var pastiprinat varfarina iedarbibu. Informgjiet savu arstu, ja lietojiet §is zales. Sadas
kombinacijas gadijuma ir ieteicams, ka Jusu arsts riipigi kontrol€tu Jiisu asins analizes.

Remeron lieto§ana kopa ar uzturu

Jus varat klait miegaini, ja dzerat alkoholu laika, kad lietojat Remeron.
Labak ir alkoholiskus dz&rienus nelietot.

Remeron var ienemt kopa ar &dienu vai neatkarigi no ta.

Griitnieciba un zidiSanas periods

Pirms jebkuru zalu lietoSanas konsultgjieties ar savu arstu vai farmaceitu.

lerobezota pieredze par Remeron lietoSanu gratniec@m par palielinatu risku neliecina, toméer, lietojot
preparatu griitniecibas laika, ir jaievero piesardziba.

Ja Jus lietojat Remeron, un Jums iestajas griitnieciba vai Jus planojat griitniecibu, jautajiet arstam, vai
Jiis varat turpinat Remeron lietoSanu. Ja Remeron lietojat pirms dzemdibam vai 1si pirms tam, Jiisu
bérns ir janovero vai nerodas iesp&jamas blakusparadibas.

Jautajiet arstam, vai Jus varat barot b&rmu ar kriiti Remeron lieto$anas laika.

Transportlidzeklu vadiSsana un mehanismu apkalpoSana
Remeron var pazeminat Jisu uzmanibu un koncentréSanas sp&ju. Parliecinieties vai §s spgjas nav
pazeminajusas, pirms vadit transportlidzekli vai stradat ar mehanismiem.

Svariga informacija par kadu no Remeron sastavdalam

Remeron tabletes satur laktozi. Ja arsts ir teicis, ka Jums ir kada cukura nepanesiba, pirms lietojat §1s
zales, konsultgjieties ar arstu.
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3. KA LIETOT REMERON

Vienmer lietojiet Remeron tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums stastijis. Ja Jiis neesat parliecinati,
parjautajiet arstam vai farmaceitam.

Cik daudz jalieto

ArsteSanu parasti sak ar devu 15 vai 30 mg diena. Pec dazam dienam Jiisu arsts var devu
paaugstinat, lai sasniegtu Jums atbilstoSako dienas devu (parasti starp 15 un 45 mg diena). Parasti deva
ir vienada visos vecumos. Tomeér, ja Jis esat gados vecaka persona vai Jums ir nieru vai aknu slimibas,
arsts var devu piemérot tiesi Jums.

Kad jaienem Remeron

— Ienemiet Remeron katru dienu viena un taja pasa laika. Remeron vislabak ir ienemt viena reize,
pirms gulétieSanas. Tomer Jiisu arsts var ieteikt Remeron devu sadalit — ienemt no rita un vakara pirms
gulétieSanas. Lielaka devas dala ir jaienem pirms gulétieSanas.

Tabletes jalieto iekskigi. Jums noziméta Remeron deva janorij bez sakoslasanas uzdzerot tideni vai
kadu sulu.

Kad Jis varat sagaidit, ka jutisieties labak
Parasti Remeron iedarbibu sak just pec 1-2 nedglam, bet no 2. [idz 4. nedelai kops lietoSanas sakuma
Jums vajadzetu sajust stavokla uzlabosanos. Ir loti svarigi, lai Jus pirmo ned€lu arstéSanas laika ar
savu arstu kopigi apspriestu Remerona iedarbibu:

— P&c 2-4 nedglas ilga terapijas kursa Jums vajadz€tu apspriest ar savu arstu sasniegtos
arst€Sanas rezultatus.
Ja arstesanas efekts nav bijis pietickams, arsts var noteikt augstakas devas. P&c nakoSajam
2-4 nedelam arst€Sanas rezultati ar arstu jaapspriez atkal.
Parasti, lai izzustu depresijas simptomi, Remeron jalieto 4-6 mé&nesus.

Ja esat lietojis Remeron vairak neka noteikts

— Ja Jus vai kads cits ienemis parak daudz Remeron, nekavgjoties zvaniet arstam.

Parasti iespgjamas Remeron pardozeSanas pazimes (ja tabletes nav ienemtas kopa ar citam zaleém vai
alkoholu) ir miegainiba, dezorientacija un sirdsdarbibas paatrinasanas.

Ja esat aizmirsis lietot Remeron

Ja Jums ir paredz&ts lietot Remeron ka vienreizéju dienas devu

. Un esat aizmirsis to ienemt, neienemiet izlaisto devu. Vienkarsi izlaizat So devu. Ienemiet
nakoSo devu parastaja laika.

Ja paredzets dienas devu ienemt divas reizes diena

J ja izlaista rTta deva, vienkarsi ienemiet to kopa ar vakara devu.

J ja izlaista vakara deva, nepievienojiet to nakosa rita devai; vienkarsi izlaizat So devu un turpiniet
lietot parastas rita un vakara devas.

. ja aizmirstas abas devas, necentieties papildus ienemt abas izlaistas tabletes. Izlaizat abas devas

un turpiniet nakoS$aja diena lietot parastas rita un vakara devas.

Ja Jiis partraucat lietot Remeron

— Partrauciet lietot Remeron tikai péc konsulté$anas ar savu arstu. Ja Jus partrauksiet lietoSanu parak
atri, depresija var atgriezties. Ja Jiis sakat justies labak, konsult&jieties ar savu arstu. Jiisu arsts nolems,
kad arstéSana japartrauc.

Peksni nepartrauciet Remeron lietoSanu, pat ja Jisu depresija ir mazinajusies. Ja Js peksni
partrauksiet Remeron lietoSanu, Jums var rasties slikta diisa, reibonis, uzbudinajums vai trauksme un
galvassapes.

No $iem simptomiem var izvairities, partraucot lietoSanu pakapeniski. Jiisu arsts Jums pastastts, ka
pakapeniski samazinat devu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par §1 produkta lietoSanu, jautajiet savam arstam vai farmaceitam.
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4 IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Tapat ka citas zales, Remeron var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZzas.
Dazas blakusparadibas ir daudz biezakas neka citas. Remeron iesp&jamas blakusparadibas ir
uzskaitttas talak un ir iedalitas ka:

o Loti bieZi: rodas biezak neka 1 lietotajiem no 10

. Biezi: rodas 1 Iidz 10 lietotajiem no 100

. Retak: rodas 1 Iidz 10 lietotajiem no 1 000,00

. Reti: rodas 1 Iidz 10 lietotajiem no 10 000,00

. Loti reti: rodas mazak neka 1 lietotajam no 10 000,00

. Nav zinams: pé&c pieejamajiem datiem nav iesp&jams aprékinat

Loti biezi:

. pastiprinata &stgriba un pieaugoss kermena svars
vairak vai mazak izteikta miegainiba
galvassapes

sausa mute

=
=
o
N
>t

letargija

reibonis

drebulis vai trice

nelabums

caureja

vemsSana

izsitumi vai adas apsartumi (eksantéma)

sapes locttavas (artralgija) vai muskulos (mialgija)

muguras sapes

reiboni vai vajums, ja Jus strauji piecelaties no gulus vai sédus stavokla (ortostatiska
hipotensija)

pietikums (tipiski potiSu rajona vai kaju pietuikums) skidruma uzkrasanas rezultata (ttiska)
nogurums

spilgti sapni

apjukums

trauksmes sajiita

miega trauc&jumi

Retak:
o pacilatibas sajlita vai emocionals uzbudinajums (manija)
— Partrauciet Remeron lietoSanu un nekavgjoties sazinieties ar savu arstu.
o neparastas adas sajiitas, piem., dedzinasana, dzelosa sajiita, puls€josa sajiita vai tirpSana
(parestezija)
“nemierigu” kaju sindroms
&iboni (sinkope)
neparastas sajlitas muté (orala parestgzija)
zems asinsspiediens
nakts murgi
satraukuma sajiita
halucinacijas
velesanas kusteties

Reti:

. acu abolu un adas dzelteniga nokrasa; ta var liecinat par aknu darbibas trauc€jumiem (dzelte)
— Partrauciet Remeron lietoSanu un nekavgjoties sazinieties ar savu arstu

. muskulu savilkSanas vai kontrakcijas (mioklonuss)
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Nav zinams:

o infekcijas pazimes, pieméram, peksna, neizskaidrojama, augsta temperattra, iekaisis kakls un
c¢ilas mutes dobuma (agranulocitoze)

— Partrauciet Remeron lietoSanu un nekavgjoties sazinieties ar arstu, lai tiktu veiktas asins
analizes. Retos gadijumos Remeron var izraisit asins §iinu veidosanas traucgjumus (kaulu
smadzenu nomakumu). Daziem cilvékiem samazinas sp&ja pretoties infekcijam, jo Remeron var
izraisTt Tslaicigu balto asins $iinu skaita samazinasanos (granulocitop&niju). Retos gadijumos
Remeron var izraisit arT sarkano un balto asins Stinu, ka ari trombocitu skaita samazinasanos
(aplastisko an€miju), trombocTtu skaita samazinasanos (trombocitopéniju) vai balto asins $tinu
skaita palielinasanos (eozinofiliju).

. epilepsijas lekme (krampji)

— Partrauciet Remeron lietoSanu un nekav€joties sazinieties ar arstu.

. tadu simptomu kombinacija ka neizskaidrojams drudzis, sviSana, paatrinata sirdsdarbiba,
caureja, (nekontrolg§jama) muskulu sarausanas, trice, parak aktivi refleksi, nemiers,
garastavokla izmainas un bezsamana. Loti retos gadijumos tas var biit serotonina sindroma
pazimes.

— Partrauciet Remeron lietoSanu un nekavgjoties sazinieties ar arstu.

. domas par pasnavibu vai kait€juma nodariSanu sev

— Sazinieties ar savu arstu vai nekavéjoties dodieties uz slimnicu.

neparastas sajlitas muté (orala parestézija)

pietikums mutg (mutes tiiska)

hiponatriémija

nepietickama antidiurétiska hormona sekrécija

Ja nov@rojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav minétas vai kada no min&tajam
blakusparadibam Jums izpauZas smagi, lidzam par tam izstastit sava arstam vai farmaceitam.
5. KA UZGLABAT REMERON

Uzglabat beérniem nepieejama un neredzama vieta.

Nelietojiet Remeron péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kartona iepakojuma un blistera vai
pudeles. Deriguma termins$ attiecas uz noradita meénesa p&dgjo dienu.

Uzglabat temperatiira lidz 30 °C
Uzglabat originala iepakojuma. Sargat no gaismas un mitruma.

Zales nedrikst izmest kopa ar saimniecibas atkritumiem vai kanalizacija.

Vaicajiet farmaceitam par nevajadzigo zalu likvidesanu. Sie pasakumi palidzés aizsargat apkartgjo
vidi.

6. SIKAKA INFORMACIJA
Ko Remeron satur

. Aktiva viela ir mirtazapins.
Remeron 15 mg apvalkotas tabletes satur 15 mg mirtazapina katra apvalkotaja tabletg.
Remeron 30 mg apvalkotas tabletes satur 30 mg mirtazapina katra apvalkotaja tabletg.
Remeron 45 mg apvalkotas tabletes satur 45 mg mirtazapina katra apvalkotaja tabletg.

° Citas sastavdalas ir:
Tabletes kodols: kukurtizas ciete, hiproloze, magnija stearats, koloidalais beziidens silicija
dioksids, laktozes monohidrats
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Tabletes apvalks: hipromeloze, Makrogols 8000, titana dioksids (E171).
Remeron 15 mg apvalkoto tabletesu apvalks satur arT dzelteno dzelzs oksidu (E172).

Remeron 30 mg apvalkoto tableteSu apvalks satur art dzelteno dzelzs oksidu (E172) un sarkano
dzelzs oksidu (E172).

Remeron aré€jais izskats un iepakojums

Remeron ir apvalkotas tabletes.

Remeron 15 mg apvalkotas tabletes ir ovalas, bikonveksas, dzeltenas ar daljjuma Iiniju un mark&umu
“Organon” viena pus€ un kodu otra puse (TZ/3).

Tableti var sadalit vienadas dalas.

Remeron 30 mg apvalkotas tabletes ir ovalas, bikonveksas, sarkanigi briinas ar dalijjuma Iiniju un
mark&jumu “Organon” viena pusé un kodu otra puse (TZ/5).

Tableti var sadalit vienadas dalas.

Remeron 45 mg apvalkotas tabletes ir ovalas, bikonveksas, baltas un markgjumu “Organon” viena
pusg un kodu otra puse (TZ/7).

Remeron 15, 30 un45 mg apvalkotas tabletes ir iepakotas blisteros vai pudelgs.

Remeron 15 mg apvalkotas tabletes ir pieejamas Sados blistera iepakojumos: 30, 60, 90 un
100 tabletes; 14, 28, 56 un 70 tabletes; Remeron 15 mg apvalkotas tabletes ir pieejamas plastmasas
pudelg: 250 tabletes (visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami).

Remeron 30 mg apvalkotas tabletes ir pieejamas $ados blistera iepakojumos: 10, 20, 30, 50, 60, 90,
100, 200 un 500 tabletes; 14, 28, 56 un 70 tabletes; Remeron 30 mg apvalkotas tabletes ir pieejamas
plastmasas pudele: 250 tabletes (visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami).

Remeron 45 mg apvalkotas tabletes ir pieejamas $ados blistera iepakojumos: 10, 20, 30, 50, 100, 200
un 500 tabletes; 14, 28, 56 un 70 tabletes; Remeron 45 mg apvalkotas tabletes ir pieejamas plastmasas
pudelg: 250 tabletes (visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami).

Registracijas apliecibas ipasnieks un razotajs

[Skatit pielikumu I — aizpilda nacionali]

{Nosaukums un adrese}

<{tel}>

<{fakss}>

<{e-pasts}>

Sis mediciniskais produkts Eiropas ekonomiskas zonas (EEA) dalibvalstis ir registréts ar $adiem
nosaukumiem:

[nav piemérojams 30. veida atkartotas izskatiSanas procediirai]

Si lieto$anas instrukcija akceptéta
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1. ZALUNOSAUKUMS
Remeron un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 15 mg/ml $kidums iekskigai lietoSanai

[Skatit pielikumu I — aizpilda nacionali]

2.  KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

1 ml Remerona $kiduma iekskigai lietoSanai satur 15 mg mirtazapina (Mirtazapinum).
Paligvielas:

1 ml Remerona $kiduma iekskigai lietoSanai satur 700 mg maltita Skiduma.

Remeron skidums iekskigai lietoSanai satur 0,3 % etanola.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1.

3. ZALUFORMA

Skidums iekskigai lietoSanai.
Dzidrs, bezkrasains vai viegli iedzeltens tidens skidums ar citrusiem-apelsiniem raksturigu smarzu.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1 Terapeitiskas indikacijas
Depresijas epizozu arstéSana.

4.2 Devas un lietoSanas veids

Pieaugusie

Efektiva dienas deva parasti ir starp 15 un 45 mg. Sakumdeva ir 15 vai 30 mg.

Mirtazapina iedarbiba parasti sakas 1-2 nedélu laika péc terapijas sakuma. ArstéSanai ar atbilstosu
devu parasti jadod rezultati pozitivas atbildes reakcijas veida 2-4 ned€]u laika. Ja atbildes reakcija nav
pietiekosa, devu var palielinat Iidz maksimalajai. Ja turpmako 2-4 ned€lu laika atbildes reakcija netiek
noverota, arst€Sana japartrauc.

Gados vecaki pacienti
Ieteicama deva ir tada pati ka pieaugusiem pacientiem. Vecakiem cilvékiem devas paaugstinasana
javeic ciesa arsta uzraudziba, lai nodrosinatu pietiekamu preparata efektu un drosibu.

B@rni un jauniesi lidz 18 gadu vecumam:
Remeron nav ieteicams lietoSanai b&rniem un jauniesiem Iidz 18 gadu vecumam (skatit apakSpunktu
4.4).

Nieru mazspgja
Mirtazapina klirenss var biit samazinats pacientiem ar vidgjiem vai smagiem nieru darbibas

trauc€jumiem (kreatintna kltrenss < 40 ml/min). Tas janem v&ra, parakstot Remeron $ai pacientu
grupai (skatit apakSpunktu 4.4).

Aknu mazspéja
Mirtazapina klirenss var biit samazinats pacientiem ar aknu darbibas trauc€jumiem. Tas janem véra,

parakstot Remeron $ai pacientu grupai, 1pasi smagu aknu darbibas traucgjumu gadijumos, jo nav veikti
pétjumi par pacientiem ar smagiem aknu darbibas traucgjumiem (skatit apaksSpunktu 4.4).
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Mirtazapina biologiskais pusperiods ir 20-40 stundas, tadé] Remeron var lietot vienu reizi diena.
Vislabak to ienemt vakara pirms gulétieSanas. Remeron var lietot ari, sadalot dienas devu divas reizes
( no r1ta un vakara, augstaku devu vajadzetu lietot vakara).

Skidums jaienem iekskigi, iepildot to glazé ar adeni.

Pudeles sagatavo$ana

Uzskrivéjama vacina noskritveSana no pudeles

Vacins jaspiez uz leju, vienlaicigi griezot to pret&ji pulkstenraditaja kustibas virzienam. Vacinam
pievienotais apvalks noplisis pirmais. Turpmaka spie$ana un grie$ana noskrivés vacinu. ST procediira
simboliski uzziméta uz skriivéjama vacina virsmas.

Meérisans sitkna pievienosana pudelei

P&c stkna iznemsSanas no plastmasas maisina, tas japievieno pudelei, riipigi ieliekot plastmasas cauruli
pudeles atvertaja gala. Stiknis jauzspiez uz pudeles gala un jauzskriive, Iidz tas ciesi piegul pudelei.
P&c tam, kas dzirdams klikskis, tas japagriez vel pedgjo reizi, lai parliecinatos, ka stknis ir drosi
pieskriivets.

Merisanas siutkna lietosana perorala skiduma dozésanai

Uzgalim ir divi stavokli, kurus var mainit, viegli pagriezot — pretgji pulkstenraditaja kustibas
virzienam (atvertais stavoklis) un pulkstenraditaja kustibas virziena (noslégtais stavoklis). Noslégtaja
stavoklt uzgali nevar piespiest, un Skidumu nevar izstiknét. Atvertais stavoklis ir parastais stavoklis
Skiduma iekskigai lietoSanai izsiikn€$anai. Uzgalis viegli japagriez pret&ji pulkstenraditaja kustibas
virzienam, l1dz to vairs nevar pagriezt talak (pagrieziens par apméram vienu ceturtdalu), tad stknis ir
gatavs lietoSanai.

Skiduma iekskigai lietoSanai doz&$ana

Meérisanas sitkna sagatavosana dozésanai

Kad stknis tiek piespiests pirmo reizi, tas neizdalis pareizo Skiduma iekskigai lietoSanai daudzumu.
Tadg] stiknis ir jasagatavo (japiepilda), piespiezot uzgali lidz galam 3 reizes. Skidums iekikigai
lietosanai, kas tiek izsiikn€ts no stikna, jaizlej. P&c tam siiknis izdalis pareizo devu (1 ml, kas satur
15 mg aktivas vielas — mirtazapina).

Merisanas siikna lietosana normalai dozesanai

Pudele janovieto uz Iidzenas virsmas, piem&ram, galda. Uzgalis janospiez ar droSu, mierigu,
nepartrauktu kustibu (ne parak 1&ni) Iidz galam, kamér tas apstajas. Zem uzgala atveres jatur glaze ar
nelielu daudzumu iidens. Uzgali tad var atlaist, un siiknis ir gatavs nakamajai devai.

Lai nodrosinatu, ka pacientiem ar depresiju vairs nav simptomu, tie ir jaarste pietickami ilgi — vismaz
6 ménesus.

Ieteicams mirtazapina terapiju partraukt pakapeniski, lai izvairitos no atcelSanas simptomiem (skatit
apakSpunktu 4.4).

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret mirtazapinu un/vai jebkuru no paligvielam.
Vienlaiciga mirtazapina un monoaminoksidazes (MAO) inhibitoru lietoSana (skatit apakSpunktu 4.5).

4.4 Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana

Lieto$ana bérniem un jaunieSiem lidz 18 gadu vecumam

Remeron nevajadzetu lietot bérniem un jaunieSiem Iidz 18 gadu vecumam. Kliniskajos p&tijumos
biezak noveéroja ar suicidu saistitu uzvedibu (suicida méginajumus un suicidas domas) un naidigumu
(biezak izteiktu agresiju, opozicionaru uzvedibu un dusmas) b&rniem un jaunieSiem, kurus arstgja ar
antidepresantiem salidzinot ar placebo grupu. Ja, balstoties uz klinisku nepiecieSamibu, tomer ir
pienemts 1émums terapijas uzsaksanai, pacients ir ripigi janovero vai neparadas suicidi simptomi. Pie
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tam, triikst ilgstosu drosibas datu par b&rnu un jaunieSu augsSanu, nobrieSanu,izzinas un uzvedibas
attistibu.

Pasnaviba/pasnavibas domas vai slimibas gaitas kliniska pasliktina§anas

Depresija ir saistita ar paaugstinatu pasnavibas domu, paskaitgjuma un pasnavibas (pasnavniecisku
notikumu) risku. Sis risks pastav, ickams nav sasniegta nozimiga remisija.Uzlabo$anas var neiestaties
dazu pirmo nedg€lu vai pat ilgaka laika pec arstéSanas saksanas, tapec pacienti [i1dz nozimigas remisijas
sasnieg8anai riipigi jauzrauga. Vispargja kliniska pieredze liecina, ka agrina atveseloSanas posma
pasnavibas risks var palielinaties.

Pacientiem, kuriem anamngzg ir pasnavnieciski notikumi vai pirms terapijas sakSanas bijusas izteiktas
pasnavibas domas, ir lielaks pasnavibas domu vai pasnavibas méginajuma risks, un tapéc arsté$anas
laika vini ripigi jauzrauga. Placebo kontrol&tos kliniskos petijumos tika pétita antidepresantu lietosana
psihisku traucgjumu arsté$anai pieaugusiem pacientiem. So p&tijumu metaanalize uzradija
paaugstinatu pasnavnieciskas uzvedibas risku pacientiem, kas bija jaunaki par 25 gadiem un lietoja
antidepresantus, salidzinot ar placebo lietotajiem. Zalu lietosanas laika, Tpasi terapijas sakuma un pec
devas mainas, pacienti (Tpasi augstas riska grupas pacienti) riipigi jauzrauga. Pacienti un vinu
apriipétaji jabridina par nepiecieSamibu uzraudzit, vai nenotiek kliniska pasliktinasanas, nerodas
pasnavnieciska uzvediba vai pa§navibas domas un neparastas uzvedibas parmainas.Vini arT jabridina,
ka mingto simptomu ra$anas gadijuma nekav€jotie javersas pie arsta.

Nemot véra pasnavibas iespeju, it Ipasi arst€Sanas sakuma, pacientam jaizsniedz tikai ierobezots
Remeron skiduma iekskigai lietoSanai daudzums.

Kaulu smadzenu funkciju nomakums

Remeron lieto$anas laika novérots kaulu smadzenu funkciju nomakums, kas parasti manifestgjas
granulocitop€nijas vai agranulocitozes veida. Atseviskos gadijumos atgriezeniska agranulocitoze
tikusi novérota ari Remeron kliniskas izpétes laika. Pécregistracijas perioda loti retos gadijumos zinots
par agranulocitozi Remeron lictosanas laika. Ta parasti bija atgriezeniska, bet dazos gadijumos —
letala. Naves gadijumi parsvara saistiti ar pacientiem, kas vecaki par 65 gadiem. Arstam jabt seviski
piesardzigam, ja paradas tadi simptomi ka drudzis, kakla iekaisums, stomatits vai kadas citas
infekcijas pazimes; ja $adi simptomi rodas, preparata lietoSana japartrauc un jakontrol€ asinsaina.

Dzelte
Terapija japartrauc, ja paradas dzelte.

Stavokli, kuriem nepiecieSama uzraudziSana

Riipiga preparata dozesana un pastaviga kontrole nepiecieSama pacientiem ar:

- epilepsiju un organisku smadzenu bojajumu sindromu: Lai arT kliniska pieredze liecina, ka
epileptiskas 18kmes, arstgjoties ar mirtazapinu novero reti, tapat ka arstjoties ar citiem
antidepresantiem, pacientiem, kuru anamné&zg ir epileptiskas 1€kmes, arst€Sana ar Remeron
jauzsak piesardzigi. Terapija japartrauc jebkuram pacientam, kuram paradas epileptiskas Iekmes
vai ja pacientam 1€kmes klust biezakas.

- aknu darbibas trauc€jumi: P&c vienreiz€jas 15 mg peroralas mirtazapina devas lietoSanas ta
klirenss pacientiem ar viegliem vai vidgji smagiem aknu darbibas trauc€jumiem bija samazinats
par apmeram 35 %, salidzinot ar pacientiem ar normalu aknu darbibu. Vid&ja mirtazapina
koncentracija plazma palielinajas par apméram 55 %.

- nieru darbibas trauc€jumi: P&c vienreiz€jas 15 mg peroralas mirtazapina devas lietoSanas ta
klirenss pacientiem ar vidgji smagiem (kreatinina klirenss < 40 ml/min) un smagiem (kreatinina
klirenss < 10 ml/min) nieru darbibas traucg€jumiem bija samazinats par attiecigi apméram 30 %
un 50 %, salidzinot ar pacientiem ar normalu nieru darbibu. Vid€ja mirtazapina koncentracija
plazma palielinajas par attiecigi apméram 55 % un 115 %. Salidzinajuma ar kontroles grupu,
pacientiem ar viegliem nieru darbibas traucgjumiem (kreatinina klirenss < 80 ml/min) nozimigas
izmainas atklatas netika.

- kardialu patologiju, pieméram, vadiSanas trauc&jumiem, angina pectoris un nesen parciestu
miokarda infarktu; $ajos gadijumos jaievero parasta piesardziba un uzmanigi jaording citi
medikamenti.
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- zemu asinsspiedienu.

- cukura diab&tu: Pacientiem, kuriem ir cukura diabgts, antidepresanti var izmaintt glikozes [Tmeni
asints. Var biit nepiecieSams pielagot insulina un/vai peroralo hipoglikemizgjoso Iidzeklu devu
un ir ieteicama riipiga noveroSana.

Tapat ka lietojot citus antidepresantus, seviska riipiba javelta pacientiem ar:

- Antidepresantu lietoSanas rezultata var klut izteiktaki psihotiskie simptomi Sizofrénijas
slimniekiem un citu psihisko slimibu gadijumos; var pastiprinaties paranoida simptomatika.

- Ja tiek arstéta bipolaru traucgjumu depresiva faze, ta var transforméties maniakalaja fazg.
Pacienti, kuru anamn@zg ir manijas/ hipomanijas, riipigi janoveéro. Mirtazapina lietoSana
japartrauc, ja pacientam sakas maniakala faze.

- Lai gan Remeron neizraisa atkaribu, kliniska prakse rada, ka pe€ksna zalu lietosanas partrauk$ana
pec ilgstosa terapijas kursa dazkart var radit abstinences simptomus. Lielakoties abstinences
simptomi ir viegli un pariet pasi no sevis. No visdazadakajiem abstinences simptomiem
visbiezak ir zinots par reiboniem, satraukumu, nemieru, galvassapem un sliktu disu. Kaut gan
par Siem simptomiem ir zinots, ka par abstinences paradibam, tomer iesp&jams, ka tie ir saistiti
ar pamatsaslims$anu. Ka jau rekomend&ts apakSpunkta 4.2, arstéSanu ar mirtazapinu ieteicams
partraukt pakapeniski.

- Piesardziba jaievero pacientiem ar urin€Sanas trauc€jumiem, piem&ram, prostatas hipertrofijas
gadijuma, un pacientiem ar akiitu Saura lenka glaukomu un paaugstinatu intraokularo spiedienu
(lai arT iesp&ja, ka Remeron lietoSana izraisis kadas problémas, ir maza, jo ta antiholinergiska
aktivitate ir loti vaja).

- Akatizija/psihomotors nemiers: Antidepresantu lietoSana ir bijusi saistita ar akatizijas attistibu,
kam ir raksturigs subjektivi nepatikams vai stresu izraisoSs nemiers un tiecksme kustgties, ko
bieZi novéro kopa ar nesp&ju mierigi nosédet vai nostavét. Sadas paradibas visvairak ir
iesp&jamas dazu pirmo terapijas nedelu laika. Pacientiem, kuriem attistas ming&tie simptomi,
devas palielinasana var bt kaitiga.

Hiponatriémija

Loti retos gadijumos mirtazapina lietoSanas laika ir aprakstita hiponatri€mija, kuras iemesls var&tu but
nepietiekama antidiurgtiska hormona (SIADH) sekr&cija. Preparatu lietojot riska grupu pacientiem,
piemé&ram, gados vecakiem pacientiem vai pacientiem, kuri vienlaikus tiek arstéti ar zalém, par kuram ir
zinams, ka tas izraisa hiponatri€miju, ir jaievero piesardziba.

Serotonina sindroms

Mijiedarbiba ar serotoninergiskam zalém var attistities serotonina sindroms, ja selektivus serotonina
atpakalsaistiSanas inhibitorus (SSAI) liecto kombinacija ar citam serotoninergiskam zalém (skatit
apaksSpunktu 4.5). Serotonina sindroma simptomi var biit hipertermija, rigiditate, mioklonuss,
autonomas nervu sist€émas nestabilitate ar iespgjamam straujam organisma stavokla galveno raditaju
svarstibam, psihiska stavokla izmainas, tai skaita apjukums, aizkaitinamiba, parmerigs uzbudinajums,
kas progrese lidz delirijam un komai. Kliniskaja prakse ir pieradijies, ka serotonina sindroms
pacientiem, kuri tiek arsteti ar vienu pasu Remeron, attistas loti reti (skatit apakSpunktu 4.8).

Gados vecaki pacienti

Vecaki pacienti biezi vien ir jutigaki, 1pasi attieciba uz antidepresantu blakusparadibam. Remeron
klmiskas izpetes laika blakusparadibas vecakiem cilvékiem nav novérotas biezak ka pargjas vecuma
grupas.

Maltita Skidums
Zales satur maltita Skidumu. STs zales nevajadz&tu lietot pacientiem ar retu iedzimtu fruktozes
nepanesibu.

Etanols
Zales satur mazu daudzumu etanola, mazak neka 100 mg dienas devas

TableSu nomaina pret Skidumu iekSkigai lietoSanai
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Ir neliela atskiriba starp Skiduma iekSkigai lietoSanai un tablesu farmakokinétiku, kaut gan §is
atSkiribas iesp&jams nav kliniski nozimigas, tomér jaievéro piesardziba, ja tabletes nomaina ar
$kidumu iekskigai lietoSanai.

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Farmakodinamiska mijiedarbiba

- Mirtazapinu nevajadzetu lietot vienlaikus ar MAO inhibitoriem un vél divas nedglas péc to
lietoSanas partrauksSanas. Terapijas mainas gadijuma japaiet divam ned€lam Iidz pacienti, kas
ieprieks arsteti ar mirtazapinu, var uzsakt MAO inhibitoru terapiju (skatit apakspunktu 4.3).
Tapat ka citiem SSAI, vienlaiciga lietoSana ar serotoninergiskam aktivajam vielam (L-
triptofanu, triptanu, tramadolu, linezolidu, SSAI, venflaksinu, litiju un asinszales- Hypericum
perforatum preparatiem) var izraisit ar serotoninu saistitus efektus (serotonina sindroms: skatit
apakspunktu 4.4). Lietojot §Ts aktivas vielas kombinacija ar mirtazapinu, ieteicama piesardziba
un nepiecieSama stingraka klmiska uzraudziba.

- Mirtazapins var potencét benzodiazepinu un citu sedativo lidzeklu sedativo darbibu (ipasi tas
attiecas uz antipsihotiskiem Iidzekliem, antihistamina H; antagonistiem, opioidiem). Tapéc
jaievero piesardziba, ja Sos lidzeklus nozime vienlaikus ar mirtazapinu.

- Mirtazapins var potencét alkohola nomaco$o darbibu uz centralo nervu sist€emu. Tapéc
pacientiem jaiesaka attur€ties no alkoholisko dz&rienu lietoSanas.

- Mirtazapins, to lietojot 30 mg vienu reizi diena, izraisa nelielu, bet statistiski bitisku INR
(International Normalised Ratio — starptautiski normaliz€ta protrombina attieciba)
palielinasanos pacientiem, kurus arste ar varfarinu. Pie augstakas mirtazapina devas nevar
izslegt vairak izteiktu iedarbibu, tade] vienlaicigi lietojot varfarinu un mirtazapinu ieteicams
kontrolet INR.

Farmakokinétiska mijiedarbiba

- Karbamazepins un fenitotns, kuri ir CYP3 A4 ierosinataji, dubultoja mirtazapina klirensu, ka
rezultatad mirtazapina plazmas koncentracija samazinajas attiecigi par 45 un 60 %. Ja
mirtazapina terapijai pievieno karbamazepinu vai citu aknu metabolismu pastiprinosu
medikamentu (tadu ka rifampicinu), mirtazapina deva var bt japalielina. Partraucot So terapiju,
var biit nepiecieSamiba mirtazapina devu samazinat.

- LietoS$ana vienlaicigi ar specigo CYP3A4 inhibitoru ketokonazolu palielinaja mirtazapina
maksimalo koncentraciju plazma un AUC par attiecigi apméram 40 % un 50 %.

- Vienlaikus ar mirtazapinu lietojot cimetidinu (vajs CYP1A2, CYP2D6 un CYP3A4 inhibitors),
mirtazapina vid€ja koncentracija plazma var palielinaties vairak neka par 50 %. Lietojot
mirtazapinu kopa ar spécigiem CYP3A4 inhibitoriem, HIV proteazes inhibitoriem, azolu grupas
pretsénisu Iidzekliem, eritromictnu, cimetidinu vai nefazodonu, jaievero piesardziba un var biit
jasamazina preparata deva.

- Mijiedarbibas p&tijumos netika atklata jebkada biitiska farmakokingétiska iedarbiba, vienlaicigi
lietojot mirtazapinu ar paroksetiu, amitriptilinu, risperidonu vai litiju.

4.6 Griitnieciba un zidiSana

Ierobezoti dati par mirtazapina lietoSanu griitniec€m neuzrada iedzimtu defektu pieauguma risku.
Pétijumi ar dzivniekiem nepierada kliniski nozimigu teratogénu iedarbibu, tacu noveroja toksicitates
paaugstinasanos (skatit apak$punktu 5.3). Lietojot sievietém griitniecibas laika, jaievéro piesardziba.
Ja Remeron ir lietots [1dz dzemdibam vai neilgi pirms tam, tad tick rekomend&ts noverot jaundzimuso
nemot vera iesp&jamos partrauksanas efektus.

P&tijumos ar dzivniekiem noskaidrots, un ierobezots datu daudzums par cilvékiem liecina, ka
mirtazapins mates piena izdalas tikai loti maza daudzuma. L€mums par zidisanas
turpinasanu/partraukSanu vai Remeron terapijas turpinasSanu/partrauksanu japienem, nemot véra
labumu b&rnam, ko dod barosana ar kriiti, un labumu sievietei, ko dod Remeron terapija.

4.7 letekme uz speju vadit transportiidzeklus un apkalpot mehanismus
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Remeron maz vai méreni ietekmé sp€&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus. Remeron
var pazeminat koncentréSanas sp&jas un uzmanibu (ipasi arstéSanas sakotngja fazg). Pacientiem
jaizvairas no potenciali bistamu pienakumu veikSanas, kuriem nepiecieSama modriba un labas
koncentréSanas spg&jas, piemeéram, transportlidzeklu vadisanas un mehanismu apkalposanas, kamér
vien zalu iedarbiba saglabajas.

4.8 Nevelamas blakusparadibas

Depresijas slimniekiem novérojami dazadi simptomi, kas saistiti ar pasu slimibu. Tap&c dazreiz griiti
atSkirt simptomus, kuru c€lonis ir pati saslimsana, no simptomiem, kas varétu biit Remeron lietoSanas

rezultats.

Visbiezak zinots par $adam blakusparadibam, kas radas vairak neka 5 % pacientu, kas tika arsteti ar
Remeron randomizg&tos, placebo kontroleto p&tijumos (skatit zemak): miegainiba, sedacija, sausa
mute, palielinata kermena masa, palielinata &stgriba, reibonis un nogurums.

Visos ar pacientiem veiktos randomizetos, placebo kontroletos petijumos (ieskaitot citas indikacijas,
ne tikai smagus depresivus traucgjumus), tika novertetas blakusparadibas Remeron lietoSanas laika.
Meta analizg izvert€ja 20 petijumus ar ieplanoto arsteéSanas ilgumu lidz 12 nedeélam, ar 1501 pacientu
(134 persongadi), kas sanéma mirtazapina devas lidz 60 mg, un 850 pacientiem (79 persongadi), kas
sanéma placebo. So pétijumu pagarinajuma fazes netika ieklautas, lai saglabatu salidzinamibu ar
placebo terapiju.

1. tabula paraditi kategorijas iedaliti blakusparadibu gadijumi, kas kltnisko petfjumu laika radas
statistiski nozimigi biezak Remeron terapijas grupa, salidzinot ar placebo. Ieklautas ar1
blakusparadibas no spontaniem zinojumiem. Blakusparadibu biezums no spontaniem zinojumiem
balstits uz So gadijumu zinojumu biezumu kliniskajos petijumos. Tadu blakusparadibu biezums no
spontaniem zinojumiem, kuras netika noverotas pacientiem, kas lietoja mirtazaptnu randomizetos,
placebo kontrol&tos petijumos, tika apziméets ka "nav zinams”.

Tabula 1. Remeron nevélamas blakusparadibas

Organu sistémas Loti biezi Biezi Retak Reti BieZums nav zinams
Klasifikacija (=1/10) (=1/100 Iidz (=1/1 000 Iidz (=1/10 000 Iidz
<1/10) <1/100) <1/1 000)
Izmeklejumis = Svara
picaugums’

Asins un = Kaulu smadzenu

limfatiskas funkciju nomakums

sistemas (granulocitopénija,

traucejumi agranulocitoze,
aplastiska anémija
thrombocitopénija)

= Eozinofilija

Nervu sistemas

= Miegainiba"*

= Letargija’

* Parestézija

= Mioklonuss

= Konvulsijas(insults)

traucejumi . Sede'lcijal’4 = Reibonis = Nemierigu = Serotonina sindroms
* Galvassapes = Trice kaju” sindroms = Mutes parestézija
= (Gibonis
Kunga-zarnu = Sausa mute = Slikta dusa’ = Mutes = Mutes dobuma tiiska
trakta traucéjumi = Caurcja’ hipoestézija
* Vemsana’

Adas un zemadas
audu bojajumi

» Eksantéma’

Skeleta-muskulu

= Artralgija

un saistaudu = Mialgija
sistemas bojajumi = Muguras
sz?1pes1
Metabolisma un = Apetites = Hiponatriémija
baroSandas pieaugums'
traucejumi
Asinsvadu * Ortostatiskahi | = Hipotensija’
sistemas potensija
traucejumi
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Organu sistémas Loti biezi Biezi Retak Reti BieZums nav zinams
Klasifikacija (=1/10) (=1/100 Iidz (=1/1 000 Iidz (=1/10 000 Iidz
<1/10) <1/100) <1/1 000)
Vispareji = Perifera
traucejumi un tiska'
reakcijas = Nogurums
ievadiSanas vietd
Aknu = Seruma
un/vaiZultscelu transaminazuak
traucéjumi tivitates
paaugstinasana
s
Psihiskie = Patologiski = Nakts murgi’ = Domas par
traucejumi sapni = Manija pasnavibu®
= Apmulsums = Satraukums’ = Tieksme uz
* Trauksme®> = Halucinacijas pasnavibu®
* Bezmiegs™’ = Psihomotorais
nemiers (t.sk.
akatizija,
hiperkingzija)
Endokrindas = Nepietickama
sistemas antidiurétiska
traucejumi hormona sekrécija

"Kliniskajos pétijumos $adi gadijumi radas statistiski nozimigi biezak Remeron terapijas grupa, salidzinot ar placebo.

% Kliniskajos pétijumos 3adi gadijumi radas biezak placebo terapijas grupa, salidzinot ar Remeron, bet tie nebija statistiski
nozimigi biezak.

3 Kliniskajos pétijumos 3adi gadijumi radas statistiski nozimigi biezak placebo terapijas grupa, salidzinot ar Remeron.

4 Svarigi! Devas samazina$ana parasti nesamazina miegainibu/sedaciju, bet var samazinat antidepresantu efektvitati.

3 Visparigi, antidepresantu terapijas laika var rasties vai pastiprinaties trauksme un bezmiegs (kas var biit depresijas
simptomi). ArstéSanas laika ar mirtazapinu zinots par trauksmes un bezmiega rasanos vai pasliktinasanos.

8 Mirtazapina terapijas laika vai neilgi péc arstéanas partrauk$anas zinots par pasnavniecisku domu un uzvedibas
gadijumiem (skatit apakSpunktu 4.4).

Klinisko pétijumu laika veiktajos laboratoriskajos izmeklgjumos noveroja parejosu transaminazu un
gammaglutamiltransferazes limena palielinasanos (tom&r kopuma zinojumi par §tm blakusparadibam
nebija statistiski nozZimigi biezak, neka saistiba ar placebo).

4.9 Pardozésana

Pasreizgja pieredze, kas attiecas uz viena paSa Remeron pardozeSanu, liecina, ka simptomi parasti ir
viegli izteikti. Ir noverots centralas nervu sistémas nomakums ar dezorientaciju un ilgstosu sedaciju,
ko pavada tahikardija un viegli izteikta hiper- vai hipotensija. Tomér ir iesp&jamas daudz smagakas
sekas (I1dz pat letalam iznakumam), ja ienemtas devas ir stipri lielakas par terapeitiskajam, un it Ipasi,
ja ir notikusi jaukta zalu pardozesana.

Pardozesanas gadijumos jaizmanto atbilsto$a simptomatiska un uzturosa terapija, lai nodroSinatu
dzivibai svarigas funkcijas. Jaapsver arT aktivétas ogles lietoSanas vai kunga skaloSanas
nepiecieSamiba.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: Citi antidepresanti, ATK kods: NO6AX11

Mirtazapins ir centrali aktivs, presinaptisks o2-antagonists, kas palielina centralo noradrenergisko un
serotoninergisko neirotransmisiju. Serotoninergiska parvade selektivi pastiprinas 5-HT1 receptoru
apvidd, jo mirtazapins blok& 5-HT2 un 5-HT3 receptorus. Abas mirtazapina optisko izomeru

molekulas (enantioméri) sekmé antidepresivo darbibu, S(+) molekula bloke alfa 2 un 5-HT2
receptorus, bet R(-) molekula blokeé 5-HT3 receptorus.
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Mirtazapina sedativa aktivitate saistita ar ta antagonistisko ietekmi uz histamina H1 tipa receptoriem.
Tam praktiski nav antiholinergiskas darbibas, un terapeitiskas devas tas praktiski neietekmé
kardiovaskularo sistemu.

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas

P&c Remeron peroralas ienemsanas, to aktiva viela mirtazapins atri un pietiekami labi uzsiicas
(biopieejamiba ~ 50 %), sasniedzot maksimalo koncentraciju plazma aptuveni péc 2 stundam. Ar
plazmas proteTniem saistas apméram 85 % mirtazapina. Vidgjais eliminacijas pusperiods ir 20-

40 stundas; atseviskos gadijumos $is periods var biit ilgaks — Iidz pat 65 stundam. Isaks eliminacijas
pusperiods novérots gados jaunakiem viriesu dzimuma pacientiem. Sads eliminacias pusperiods ir
pietickams, lai preparatu varétu lietot tikai vienu reizi diena. Pastaviga mirtazapina koncentracija tiek
sasniegta 3-4 dienu laika, p&c tam talaka ta uzkraSanas nenotiek. leteikta terapeitiska doz&juma
ietvaros mirtazapina farmakokingtikai ir linears raksturs. Partika neietekme mirtazapina
farmakokin&tiku.

Mirtazapins tiek intensivi metaboliz&ts un izvadits ar urthu un fekalijam dazu dienu laika. Galvenie
biotransformacijas procesi ir demetiléSanas un oksid€Sanas ar sekojosu konjugatu veidosanos. In vitro
petjumos ar cilveéka aknu mikrosomam atklats, ka citohroma P450 enzimi CYP2D6 un CYP1A2
iesaistas 8-hidroksi mirtazapina metabolita veidosana, bet savukart CYP3A4 iesaistas N-demetil un N-
oksidu metabolitu veido$ana. Demetilétie metaboliti ir farmakologiski aktivi, un liekas, ka to
farmakodinamiskais profils neatSkiras no pamatsavienojuma.

Nieru vai aknu mazspgjas gadijumos mirtazapina klirenss var biit pazeminats.

5.3  Prekliiskie dati par drosibu

Ne-kliniskajos standartp&tijumos iegitie dati par farmakologisko drosibu, atkartotu devu toksicitati,
iespgjamu kancerogenitati vai genotoksicitati, neliecina par Ipasu risku cilvekam. Reproduktivas
toksicitates petijumos ar Zurkam un truSiem netika noveroti teratogéni efekti. Ja sistémiska iedarbiba
divas reizes parsniedza maksimalo terapeitisko iedarbibu cilvékam, zurkam noveroja palielinatu
pecimplantacijas abortu biezumu, samazinatu mazula dzim$anas masu un samazinatu mazula
izdzivosanu pirmajas tris laktacijas dienas.

Vairakos péttjumos, kuri veikti, lai noteiktu mirtazapina ietekmi uz génu mutaciju un hromosomu un
DNS bojajumu, nav atrasts genotoksisks efekts. Vairogdziedzera audzgji, kurus atklaja iesp&jamas
kancerogenitates pétijjumos ar zurkam un aknu $tinu audzgji, kurus atklaja kancerogenitates pétijjumos
ar peleém, tiek uzskatiti par sugu specifiskiem, tadiem, kuri nav radusies genotoksiskas iedarbibas
rezultata saistiba ar ilgstosSu un augstu devu aknu enzimu inducgjosu preparatu iedarbibu.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

L-metionins

natrija benzoats (E211)

natrija saharinats (E954)

citronskabes monohidrats (E330)

glicerins (E422)

maltita skidums (E965)

apelstnu mandarinu aromatiz&tajs Nr. PHL-132597 (satur etanolu)
attirits idens

6.2 Nesaderiba

Skidumu iekskigai lietosanai drikst sajaukt tikai ar ideni.

6.3 UzglabaSanas laiks
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2 gadi
Uzglabasanas laiks p&c pudeles pirmdas atverSanas: 6 ned¢las

6.4  IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperattra lidz 25 °C

6.5 Iepakojuma veids un saturs

Kartona iepakojums satur vienu briinu (3. tipa) stikla pudeli, kas satur 66 ml Remeron skiduma
iekskigai lietoSanai, un vienu dozgSanas sukni.

Remeron skiduma iekskigai lietoSanai pudele ir aizvakota ar apvalkotu, polipropiléna skriivéjamu
vacinu, kam piemtt Tpasibas, kas to padara b&rniem neatveramu. Piedavatais doz&sanas siiknis ir
iepakots aizliméta polietilena maisina.

6.6  Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai un noradijumi par sagatavoSanu lietoSanai

Nav 1pasu prasibu.

7.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
[Skatit pielikumu I - Noradit vietgjos datus]

{Nosaukums un adrese}
<{tel}>

<{fakss}>

<{e-pasts}>

8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpilda nacionali]

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

[Aizpilda nacionali]

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

[Aizpilda nacionali]
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA UN UZ TIESA
IEPAKOJUMA

Kartona kastite un etikete , 15 mg/ml

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Remeron un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 15 mg/ml skidums iekskigai lietosanai
[Skattt pielikumu I — aizpilda nacionali]

Mirtazapinum

[2.  AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS()

1 ml skiduma iekskigai lietoSanai satur 15 mg mirtazapina

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Maltita skidrums

Skatit lietoSanas instrukciju, lai iegtitu stkaku informaciju.

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums iekskigai lietosanai
1 pudele satur 66 ml

| 5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Iekskigai lietosanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

(8. DERIGUMA TERMINS

Der.l1dz

P&c pudeles atveérsanas nelietot ilgak par 6 ned€lam.

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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Uzglabat temperatiira lidz 25 °C

PIEMEROJAMS)

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Skatit pielikumu I — aizpilda nacionali]

{Nosaukums un adrese}
<{tel}>

<{fakss}>

<{e-pasts}>

12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpilda nacionali]

| 13. SERIJAS NUMURS

Seérija

[14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpilda nacionali]

Recepsu zales.

[15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Remeron
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA: INFORMACIJA ZALU LIETOTAJAM
Remeron un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 15 mg/ml skidums iekskigai lietoSanai
[Skatit pielikumu I — aizpilda nacionali]

Mirtazapins (Mirtazapinum)

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju

o Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

. Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

o Sis zales ir parakstitas tiesi Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja §iem
cilveékiem ir Iidzigi simptomi.

. Ja Jiis noverojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav miné&tas vai kada no
miné&tajam blakusparadibam Jums izpauzas smagi, liidzu izstastiet to savam arstam vai
farmaceitam.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Remeron un kadam noliikam to lieto
Pirms Remeron lietoSanas

Ka lietot Remeron

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Remeron

Sikaka informacija

O U L = U

1. KAS IR REMERON UN KADAM NOLUKAM TO LIETO

Remeron pieder zalu grupai, kas pazistama ka antidepresanti.
Remeron arste ar depresiju saistitas saslimSanas.

2. PIRMS REMERON LIETOSANAS

Nelietojat Remeron $ados gadijumos

. ja Jums ir alergija (paaugstinata jutiba) pret mirtazapinu vai kadu citu Remeron sastavdalu. Ja
tas ta ir, tad pirms sakat lietot Remeron, Jums japastasta par to savam arstam, cik atri vien
iespgjams.

. ja Jus lietojat vai nesen (ieprieksgjo 2 ned€lu laika) esat lietojis zales, kuras sauc par
monoaminoksidazes inhibitoriem (MAOI).

Ipasa piesardziba, lietojot Remeron, nepiecieSama $ados gadijumos

LietoSana bérniem un jaunieSiem lidz 18 gadu vecumam

Remeron nevajadzetu lietot berniem un jaunieSiem lidz 18 gadu vecumam. Tapat Jums vajadzetu
zinat, ka pacientiem jaunakiem par 18 gadiem ir paaugstinats blakusparadibu risks, piem&ram, suicidi
méginajumi, suicidas domas un naidigums (biezak izteikta agresija, opozicionara uzvediba un
dusmas), ja vini lieto §1s grupas zales. Neskatoties uz mingto, iesp&jams, ka Jusu arsts ir izrakstijis
Remeron pacientam, kurs ir jaunaks par 18 gadiem, jo vins/vina uzskata, ka tas ir labakais pacientam.
Ja Jusu arsts ir izrakstijis Remeron pacientam jaunakam par 18 gadiem un Jiis v€laties par to
aprunaties, lidzu griezaties pie sava arsta. Jums ir jainforme arsts, ja pacientam, kurs ir jaunaks par

18 gadiem un lieto Remeron, paradas ieprieks aprakstitie simptomi vai tie klust izteiktaki. Pie tam, vél
trukst ilgstoSu droSibas datu par bérnu un jaunieSu augSanu, nobrieSanu, izzinas un uzvedibas attistibu,
lietojot Remeron.

Domas par pasnavibu un Jisu depresijas pasliktinasanas
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Ja Jums ir depresija un/vai trauksme, dazkart Jums var rasties domas par paskaitéjumu vai pasnavibu.
Sis domas var pastiprinaties, ja antidepresantus sakat lietot pirmoreiz, jo nepiecie§ams laiks, parasti
apméram divas nedglas, bet dazreiz vairak, lidz zales sak iedarboties.

Sadas domas biezak var rasties,

e ja jau ieprieks Jums bijusas domas par paskaitgjumu vai pasnavibu;

e ja Jus esat gados jauns cilveks. Klmiski p&tfjumi sniedz informaciju, ka palielinats
pasnavnieciskas uzvedibas risks ir picaugusajiem, kas jaunaki par 25 gadiem, un kuri psihisku
traucgjumu arstésanai lieto antidepresantus.

— Ja Jums ir domas par paSkait&jumu vai paSnavibu, jebkura diennakts laika nekav@joties sazinieties
ar savu arstu vai dodieties uz slimnicu.

Jums var palidzet tas, ka savam radiniekam vai tuvam draugam izstastat par depresiju vai
trauksmi un ltdzat izlasit So liectosanas instrukciju. Jums vajadzétu viniem lugt , lai vini Jums pasaka,
ja viniem Skiet, ka jiisu depresivie traucgjumi vai trauksme pastiprinas, vai ar1 ja viniem rodas bazas
par parmainam Jisu uzvediba.

Ipasa piesardziba lietojot Remeron ari ir nepiecie$ama:

. Ja Jums ir vai kadreiz ir bijis sekojosais
— Ja kads no aprakstitajiem stavokliem attiecas uz Jums, tad pirms sakat lietot Remeron, Jums
japastasta par to savam arstam, ja tas nav ieprieks izdarits.
-krampju lekmes (epilepsija). Ja jums paradas krampju Iekmes vai jau esosas kliist biezakas,
partrauciet Remeron lietoSanu un nekavgjoties sazinieties ar savu arstu;
-aknu slimibas, pieméram, dzelte Ja jums paradas dzelte, partrauciet Remeron lietoSanu un
nekavgjoties sazinieties ar savu arstu;
-nieru slimibas;
-sirds slimibas vai pazeminats asinsspiediens;
-Sizofrénija. Ja psihiskie simptomi, pieméram, paranoidas domas, rodas biezak vai ir nopietnaki,

talit pat sazinieties ar savu arstu;

-maniakala depresija (pacilats garastavoklis, paaugstinata aktivitate parmainus ar nomakuma
periodiem). Ja Jiis sakat justies Tpasi pacilati vai parak uzbudinati, partrauciet Remeron lietoSanu
un nekavgjoties sazinieties ar savu arstu;
-cukura diabéts (Jums iesp&jams vajag palielinat savu insulina vai cita pretdiabéta Iidzekla
devu);
-acu saslim$anas, tadas, kur ir paaugstinats intraokularais spiediens (glaukoma);
-urinacijas traucéjumi prostatas palielinasanas rezultata;

. Ja Jums paradas infekcijas pazimes, tadas ka neizskaidrojams drudzis, kakla iekaisums, mutes
glotadas ciilas.
— Jums nekavéjoties jagriezas pie sava arsta, lai vins$ veiktu Jums asins analizes.
Retos gadijumos §Ts pazimes var liecinat par asins Stinu attistibas traucgjumiem kaulu
smadzen@s.Lai gan reti, Sie simptomi visbiezak paradas p&c 4-6 ned€lam pec arsteSanas
uzsaksanas.

o Ja Juis esat gados vecaks pacients. Jiis varat biit jutigaks pret antidepresantu blakusparadibam.

Citu zalu lietoSana

Pastastiet savam arstam vai farmaceitam, ja Jus lietojat (vai planojat lietot) kadas no $aja saraksta
mingtajam zalém.

Ludzu, pastastiet arstam vai farmaceitam art par visam zalém, kuras lietojat vai ped€ja laika esat
lietojis, ieskaitot zales, ko var iegadaties bez receptes.

Jus nedrikstat lietot Remeron vienlaikus ar

° monoaminooksidazes (MAO) inhibitoriem, ka ar1 vél divas ned€]as p&c to lietoSanas
partrauksanas. MAO inhibitori piem&ram ir: moklobemids, tranilcipromins (abi ir
antidepresanti) un selegelins (lieto Parkinsona slimibas arst€Sanai).

Jaieveéro piesardziba, kad lieto Remeron kombinacija ar:

. antidepresantiem, pieméram, SSAI, venlafaksinu un L-triptofanu vai triptaniem (lieto
migrénas arst€Sanai), tramadolu (pretsapju lidzeklis), linezolidu (antibiotisks lidzeklis), litija
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preparatiem (licto dazu garigo slimibu arstéSanai) un asinszales (Hypericum perforatum)
preparatiem (augu preparats depresijas arst€Sanai). Loti retos gadijumos Remeron lietoSana vai
ta lieto$ana kombinacija ar §Tm zalém var izraisit ta saukto serotoninergisko sindromu. Dazas no
$a sindroma pazim&m ir: neizskaidrojams drudzis, sviSana, paatrinata sirdsdarbiba, caureja,
(nekontrolgjamas) muskulu kontrakcijas, drebuli, pastiprinati refleksi, nemierigums,
garastavokla parmainas, bezsamana. Ja Jums paradas $ada simptomu kombinacija, nekavgjoties
pastastiet to savam arstam.

. antidepresantu nefazodonu. Tas var palielinat Remeron daudzumu Jisu asinis. Informgjiet
savu arstu, ja lietojiet Sts zales. Iesp&jams biis nepiecieSams samazinat Remeron devu, savukart
partraucot lietot nefazodonu, Remeron devu vajadzgs palielinat.

. zales trauksmes vai bezmiega arstésanai, pieméram, benzodiazepini;
zales Sizofrénijas arstéSanai, piemeéram, olanzapins;
pretalergijas zales, piem&ram, cetirizins;
stipras pretsapju zales, pieméram, morfijs.

So zalu kombinacija ar Remeron var palielinat $o zalu izraisito miegainibu.

o zales infekciju arstéSanai; zales pret bakterialam infekcijam (piem@ram, eritromicins), zales
pret sénisu infekcijam (piem&ram, ketokonazols) un zales pret HIV/AIDS (piem&ram, HIV
proteazes inhibitori).

So zalu kombinacija ar Remeron var palielinat Remeron daudzumu Jiisu asinis. Pastastiet savam
arstam, ja Jus lietojat §1s zales. Var bt nepiecieSams samazinat Remeron devu, vai ari, p&c o
zalu lietoSanas partrauksanas, to atkal palielinat.

. zales pret epilepsiju, tadas ka karbamazepins un fenitoins;
zales pret tuberkulozi, tadas ka rifampicins.

Kombinacija ar Remeron §is zales var samazinat Remeron koncentracijas Itmeni asins.
Informgjiet savu arstu, ja lietojiet §1s zales. Iesp&jams bis nepiecieSams palielinat Remeron
devu, savukart partraucot lietot ieprieck§minétas zales, Remeron devu vajadz€s samazinat.

. zales pret asins receklu (trombu) veidoS$anos, tadas ka varfarins.

Remeron var pastiprinat varfarina iedarbibu. Informgjiet savu arstu, ja lietojiet §Ts zales. Sadas
kombinacijas gadijuma ir ieteicams, ka Jusu arsts riipigi kontrol&tu Jiisu asins analizes.

Remeron lietoS§ana kopa ar uzturu

Jus varat klait miegaini, ja dzerat alkoholu laika, kad lietojat Remeron.
Labak ir alkoholiskus dz&rienus nelietot.

Remeron var ienemt kopa ar &dienu vai neatkarigi no ta.

Griitnieciba un zidiSanas periods

Pirms jebkuru zalu lietoSanas konsult&jieties ar savu arstu vai farmaceitu.

lerobezota pieredze par Remeron lietoSanu gratniec@m par palielinatu risku neliecina, tomér, lietojot
preparatu griitniecibas laika, ir jaievero piesardziba.

Ja Jus lietojat Remeron, un Jums iestajas griitnieciba vai Jus planojat griitniecibu, jautajiet arstam, vai
Jiis varat turpinat Remeron lietoSanu. Ja Remeron lietojat pirms dzemdibam vai 1si pirms tam, Jiisu
bérns ir janovero vai nerodas iesp&jamas blakusparadibas.

Jautajiet arstam, vai Jus varat barot bérnu ar kriiti Remeron lietoSanas laika.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana
Remeron var pazeminat Jisu uzmanibu un koncentréSanas sp&ju. Parliecinieties vai §is sp&jas nav
pazeminajusas, pirms vadit transportlidzekli vai stradat ar mehanismiem.

Svariga informacija par kadu no Remeron sastavdalam

Remeron skidums iekskigai lietoSanai satur maltita $kidumu.Ja arsts ir teicis, ka Jums ir kada cukura
nepanesiba, pirms lietojat $ts zales, konsultgjieties ar arstu.

Remeron $kidums iekskigai lietoSanai satur mazu daudzumu metanola (alkohola), mazak neka 100 mg
dienas devas

3. KA LIETOT REMERON
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Vienmegr lietojiet Remeron tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums stastijis. Neskaidribu gadijuma
vaicajiet arstam vai farmaceitam.

Cik daudz jalieto

ArsteSanu parasti sak ar devu 15 mg vai 30 mg diena. Péc dazam dienam Jiisu arsts var devu
paaugstinat, lai sasniegtu Jums atbilstosako dienas devu (parasti starp 15 un 45 mg diena). Parasti deva
ir vienada visos vecumos. Tomer, ja Jiis esat gados vecaka persona vai Jums ir nieru vai aknu slimibas,
arsts var devu piemérot tiesi Jums.

Kad jaienem Remeron

— lenemiet Remeron katru dienu viena un taja pasa laika.

Ir ve€lams ienemt Remeron viena deva pirms gulétieSanas. Toméer Jiisu arsts var ieteikt Remeron devu
sadaltt — iepemt no rita un vakara pirms gulétieSanas. Lielaka devas dala ir jaienem pirms gulétieSanas.

Skidumu iek$kigai lieto$anai ir jalieto sekojoSi

Skidums iekskigai lietosanai ir jalieto iek8kigi. Jums paredz&ta Remeron $kiduma iek3kigai lietosanai
deva jaizdzer, sajaucot glazg vai kriizit€ ar ideni. Remeron skiduma iekskigai lietoSanai iepakojumam
ir pievienots mériSanas siiknis, lai palidz&tu Jums noméerit Jums paredzeto devu.

Remeron mérisanas siikna sagatavosana lietoSanai

Pirms ienemt Remeron, Jums japievieno siiknis pudelei.

1. Vacina nonemsana no pudeles
Nospiediet vacinu uz leju un pagrieziet preteji pulkstena raditaju virzienam, lai salauztu plombi.
Turiet vacinu piespiestu un ta noskrivéjiet to no pudeles. Sis darbibas simbolu veida ir paraditas
uz vacina augsas.

2. Merisanas siikna pievienoS$anai pudelei
Iznemiet siikni no ta maisa. Uzlieciet to uz pudeles, ievietojot plastmasas cauruli pudelg.
Piespiediet siikni pudeles kaklam un grieziet pulkstena raditaju virziena, kamer tas ar klikski
ciesi ievietojas pareiza stavokli. V&l nedaudz pievelciet siikni, lai parliecinatos, ka tas ir stingri
piestiprinats.

3. Izsmidzinataja pagrieSana atveérta stavokli
Izsmidzinatajam ir divi stavokli — brivais un slégtais. Kad tas ir slegta stavokli, Skidumu nevar
izvadit. Lai atv@rtu izsmidzinataju, pagrieziet to pretji pulkstena raditaju virzienam, tik talu, cik
tas pagriezas (aptuveni viena ceturtdala no pilna apgrieziena).

4. MeériSanas siikpa uzpildiSana pirms Remeron ienemsanas
Kad Jis stkni nospiediet pirmo reizi, nevar iegiit pareizu Remeron $kiduma daudzumu. Jums tas

jauzpilda.

o Novietojiet pudeli uz lidzenas virsmas.

o Turiet glazi vai kriiziti zem izsmidzinataja (skatit  attelu).

. 3 reizes nospiediet izsmidzinataju uz leju, tik talu, cik tas kustas.
. Izskalojiet Skidumu, kas izdalijies.

Stiknis tagad ir gatavs lietoSanai.

Remeron devas ienems$ana
Stikna lietoSana, lai sagatavotu Jisu devu.

1. Novietojiet pudeli uz lidzenas virsmas.
2. Iepildiet glazg vai kruzite nedaudz fidens un turiet to zem izsmidzinataja.
3. Katru reizi, kad Jus nospiedisiet izsmidzinataju, tas izdalis 15 mg Remeron. Nospiediet

izsmidzinataju uz leju, tik talu, cik tas kustas. Spiediet ar stingru, vienm&rigu un nepartrauktu
kustibu - ne parak 1enu.

4. Jums iesp&jams vajadzes nospiest izsmidzinataju vairak neka vienu reizi, lai iegiitu devu, kuru
Jums izrakstijis arsts (skatit attelu).
5. Izdzeriet maisijumu visu uzreiz.
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Deva
15 mg 1 spiediens

30 mg 2 spiedieni
* 45 mg 3 spiedieni

Kad Jus varat sagaidit, ka jutisieties labak

Parasti Remeron iedarbibu sak just péc 1-2 nedélam, bet no 2. Iidz 4. nedelai kops lietoSanas sakuma

Jums vajadzetu sajust stavokla uzlabosanos.

Ir loti svarigi, lai Jis pirmo ned€lu arstéSanas laika ar savu arstu kopigi apspriestu Remerona iedarbibu
— P&c 2-4 nedglas ilga terapijas kursa Jums vajadz&tu apspriest ar savu arstu sasniegtos

arst€Sanas rezultatus.

Ja arstésanas efekts nav bijis pietickams, arsts var noteikt augstakas devas. P&c nakosajam 2-

4 ned&]am arsteSanas rezultati ar arstu jaapspriez atkal.

Parasti, lai izzustu depresijas simptomi, Remeron jalieto 4-6 ménesus.

Ja esat lietojis Remeron vairak neka noteikts

— Ja Jus vai kads cits ienémis parak daudz Remeron, nekavéjoties zvaniet arstam.

Parasti iespgjamas Remeron pardozgsanas pazimes (ja tabletes nav ienemtas kopa ar citam zalem vai
alkoholu) ir miegainiba, dezorientacija un sirdsdarbibas paatrinasanas.

Ja esat aizmirsis lietot Remeron
Ja Jums ir paredzets lietot Remeron ka vienreizéju dienas devu

. Un esat aizmirsis to ienemt, neienemiet izlaisto devu. Vienkarsi izlaizat So devu. Ienemiet
nakoso devu parastaja laika.
Ja paredzets dienas devu ienemt divas reizes diena
. ja izlaista rita deva, vienkarsi ienemiet to kopa ar vakara devu.
o ja izlaista vakara deva, nepievienojiet to nakosa rita devai; vienkarsi izlaizat So devu un turpiniet
lietot parastas rita un vakara devas.
o ja aizmirstas abas devas, necentieties papildus ienemt abas izlaistas tabletes. 1zlaizat abas devas

un turpiniet nakoSaja diena lietot parastas rita un vakara devas.

Ja Jiis partraucat lietot Remeron

— Partrauciet lietot Remeron tikai péc konsulté$anas ar savu arstu. Ja Jus partrauksiet lietoSanu parak
atri, depresija var atgriezties. Ja Jus sakat justies labak, konsultgjieties ar savu arstu. Jisu arsts nolems,
kad arstéSana japartrauc.

Peksni nepartrauciet Remeron lietoSanu, pat ja Jisu depresija ir mazinajusies. Ja Jus peksni
partrauksiet Remeron lietoSanu, Jums var rasties slikta diisa, reibonis, uzbudinajums vai trauksme un
galvassapes.

No Siem simptomiem var izvairities, partraucot lietoSanu pakapeniski. Jisu arsts Jums pastastis, ka
pakapeniski samazinat devu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par §1 produkta liectosanu, jautajiet savam arstam vai farmaceitam.

4. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS
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Tapat ka citas zales, Remeron var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.
Dazas blakusparadibas ir daudz biezakas neka citas. Remeron iesp&jamas blakusparadibas ir
uzskaititas talak un ir iedalitas ka:

o Loti biezi: rodas biezak neka 1 lietotajiem no 10

o Biezi: rodas 1 [idz 10 lietotajiem no 100

o Retak: rodas 1 Iidz 10 lietotajiem no 1 000,00

o Reti: rodas 1 Iidz 10 lietotajiem no 10 000,00

o Loti reti: rodas mazak neka 1 lietotajam no 10 000,00

. Nav zinams: péc pieejamajiem datiem nav iespgjams aprékinati

Loti biezi:

. pastiprinata €stgriba un pieaugoss kermena svars
vairak vai mazak izteikta miegainiba
galvassapes

sausa mute

=]
e
o
N
>t

letargija

reibonis

drebulis vai trice

nelabums

caureja

vemsana

izsitumi vai adas apsartumi (eksant€éma)

sapes locitavas (artralgija) vai muskulos (mialgija)

muguras sapes

reiboni vai vajums, ja Jis strauji piecelaties no gulus vai sédus stavokla (ortostatiska
hipotensija)

pietiikums (tipiski potiSu rajona vai kaju pietikums) skidruma uzkrasanas rezultata (tiska)
nogurums

spilgti sapni

apjukums

trauksmes sajlita

miega trauc&jumi

Retak:
. pacilatibas sajiita vai emocionals uzbudinajums (manija)
— Partrauciet Remeron lietoSanu un nekavéjoties sazinieties ar savu arstu.
o neparastas adas sajiitas, piem., dedzinasana, dzelosa sajiita, puls€josa sajlita vai tirpSana
(parestézija)
“nemierigu” kaju sindroms
giboni (sinkope)
neparastas sajlitas muté (orala parestézija)
zems asinsspiediens
nakts murgi
satraukuma sajiita
halucinacijas
vélésanas kusteties

Reti:

. acu abolu un adas dzelteniga nokrasa; ta var liecinat par aknu darbibas traucéjumiem (dzelte)
— Partrauciet Remeron lietoSanu un nekavgjoties sazinieties ar savu arstu.

. muskulu savilksanas vai kontrakcijas (mioklonuss)
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Nav zinams:

infekcijas pazimes, pieméram, peksna, neizskaidrojama, augsta temperatira, iekaisis kakls un
¢ulas mutes dobuma (agranulocitoze)

— Partrauciet Remeron lietoSanu un nekavgjoties sazinieties ar arstu, lai tiktu veiktas asins
analizes. Retos gadijumos Remeron var izraisit asins $tinu veidoSanas traucg€jumus (kaulu
smadzenu nomakumu). Daziem cilvékiem samazinas spgja pretoties infekcijam, jo Remeron var
izraistt Tslaicigu balto asins §tinu skaita samazinasanos (granulocitop&niju). Retos gadijumos
Remeron var izraisit ar sarkano un balto asins $tnu, ka ari trombocitu skaita samazinasanos
(aplastisko an€miju), trombocTtu skaita samazinasanos (trombocitop&niju) vai balto asins $tinu
skaita palielinasanos (eozinofiliju).

epilepsijas lekme (krampji)

— Partrauciet Remeron lietoSanu un nekavéjoties sazinieties ar arstu.

tadu simptomu kombinacija ka neizskaidrojams drudzis, sviSana, paatrinata sirdsdarbiba,
caureja, (nekontrolgjama) muskulu sarausanas, trice, parak aktivi refleksi, nemiers, garastavokla
izmainas un bezsamana. [oti retos gadijumos tas var biit serotonina sindroma pazimes.

— Partrauciet Remeron lietoSanu un nekavgjoties sazinieties ar arstu.

domas par pasnavibu vai kait€juma nodarisanu sev

— Sazinieties ar savu arstu vai nekavejoties dodieties uz slimnicu.

neparastas sajitas muté (orala parestgzija)

pietikums mut€ (mutes tiiska)

hiponatriemija

nepietiekama antidiurétiska hormona sekrécija

Ja noverojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav minétas vai kada no min&tajam
blakusparadibam Jums izpauzas smagi, luidzam par tam izstastit sava arstam vai farmaceitam.

5.

KA UZGLABAT REMERON

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

Nelietojiet Remeron péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kartona un pudeles. Deriguma
termins$ attiecas uz noradita meénesa pedgjo dienu.

Uzglabat temperatiira l1dz 25 °C
Nelietojiet pudeli vairak neka 6 nedglas p&c atversanas.
Atzimgjiet pudeles atverSanas dienu.

Zales nedrikst izmest kopa ar saimniecibas atkritumiem vai kanalizacija.

Vaicajiet farmaceitam par nevajadzigo zalu likvidesanu. Sie pasakumi palidzés aizsargat apkartgjo

vidi.

6.

SIKAKA INFORMACIJA

Ko Remeron satur

Aktiva viela ir mirtazapins.

Remeron 15 mg/ml skidums iekskigai lietoSanai satur 15 mg mirtazapina katra ml Skiduma.
Citas sastavdalas ir: L-metionins, natrija benzoats (E211), natrija saharinats (E954),
citronskabes monohidrats (E330), glicerins (E422), maltita skidums (E965), apelsinu
mandarinu aromatizetajs Nr. PHL -132597 (satur etanolu) un attirits tidens.

Remeron aréjais izskats un iepakojums
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Remeron skidums iekskigai lietoSanai ir dzidrs, bezkrasains vai viegli iedzeltens skidums ar citrusu-
apelsinu smarzu.

Kartona iepakojums satur vienu briina stikla pudeli ar 66 ml Remeron $kiduma iekskigai lietoSanai un
vienu dozgjoso stkni. Remeron Skiduma iekskigai lietoSanai pudele ir noslégta ar uzskriivéjamu
vacinu, kurs§ ir ar bérniem neatveramu aizdari un aizplombéta ar plombu, kuru salauz atskriivgjot
vacinu. Dozgjosais pumpis ir iepakots noslégta plastmasas maisa.

Registracijas apliecibas Tpasnieks un razotajs
[Skatit pielikumu I — aizpilda nacionali]
{Nosaukums un adrese}

<{tel}>

<{fakss}>
<{e-pasts}>

Sis mediciniskais produkts Eiropas ekonomiskas zonas (EEA) dalibvalstis ir registréts ar §adiem
nosaukumiem:
[nav piem&rojams 30. veida atkartotas izskatiSanas procediirai]

Si lietoSanas instrukcija akceptéta
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