ANEKS 1

WYKAZ NAZW, POSTACI FARMACEUTYCZNYCH, MOCY PRODUKTOW
LECZNICZYCH, DROG PODANIA, PODMIOTY ODPOWIEDZIALNE POSIADAJACE
POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU W PANSTWACH CZLONKOWSKICH



Panstwo Podmiot odpowiedzialny |INN Nazwa wlasna Moc Postaé Droga Zawartos¢
czlonkowskie farmaceutyczna podania (stezenie)
Austria Organon GesmbH Mirtazapine |Remeron SolTab |15 mg Tabletki ulegajace |Podanie
Siebenbrunnengasse Schmelztabletten rozpadowi w jamie |doustne
21/D/1IV ustnej
A-1050 Wien Mirtazapine |[Remeron SolTab |30 mg Tabletki ulegajace  |Podanie
Austria Schmelztabletten rozpadowi w jamie |doustne
ustnej
Mirtazapine |[Remeron SolTab |45 mg Tabletki ulegajace  |Podanie
Schmelztabletten rozpadowi w jamie |doustne
ustnej
Belgia Organon Europe B.V., Mirtazapine |[Remergon 15 mg Tabletki powlekane |Podanie
Kloosterstraat 6, doustne
5349AB Oss, Mirtazapine |Remergon 30 mg Tabletki powlekane |Podanie
The Netherlands doustne
Mirtazapine |[Remergon 45 mg Tabletki powlekane |Podanie
Delegation of power: doustne
Organon Belgié n.v., Mirtazapine |Remergon SolTab |15 mg Tabletki ulegajace |Podanie
Terhulpsesteenweg 166, rozpadowi w jamie |doustne
1170 Brussels , ustnej
Belgium Mirtazapine |[Remergon SolTab |30 mg Tabletki ulegajace |Podanie
rozpadowi w jamie |doustne
ustnej
Mirtazapine |Remergon SolTab |45 mg Tabletki ulegajace |Podanie
rozpadowi w jamie |doustne
ustnej
Mirtazapine |Remergon 15 mg/ml |Roztwor doustny  [Podanie 990 mg/66 ml
doustne
Cypr C.A.Papaellinas & Co Ltd |Mirtazapine |[Remeron 30 mg Tabletki powlekane |Podanie
179 Yiannos Kranidiotis doustne
Avenue,

2235 Latsia, Nicosia,




Panstwo Podmiot odpowiedzialny (INN Nazwa wlasna Moc Postaé Droga Zawartos¢
czlonkowskie farmaceutyczna podania (stezenie)
Cyprus
Czechy N.V. Organon, Mirtazapine |REMERON 15 15 mg Tabletki powlekane |Podanie
Kloosterstraat 6, P.O. Box MG doustne
20, Mirtazapine [ REMERON 30 30 mg Tabletki powlekane |Podanie
5340 BH Oss, MG doustne
The Netherlands Mirtazapine [REMERON 45 45 mg Tabletki powlekane |Podanie
MG doustne
Mirtazapine [ REMERON 15 mg Tabletki ulegajace  |Podanie
SOLTAB 15 MG rozpadowi w jamie |doustne
ustnej
Mirtazapine |REMERON 30 mg Tabletki ulegajace |Podanie
SOLTAB 30 MG rozpadowi w jamie |doustne
ustnej
Mirtazapine [ REMERON 45 mg Tabletki ulegajace |Podanie
SOLTAB 45 MG rozpadowi w jamie |doustne
ustnej
Dania IMI Pharma AS, Mirtazapine |Mitazon Smelt 15 mg Tabletki ulegajace |Podanie
Literbuen 9, rozpadowi w jamie |doustne
DK- 2740 Skovlunde, ustnej
Denmark Mirtazapine |Mitazon Smelt 30 mg Tabletki ulegajace |Podanie
rozpadowi w jamie |doustne
ustnej
Mirtazapine |Mitazon Smelt 45 mg Tabletki ulegajace |Podanie
rozpadowi w jamie |doustne
ustnej
Mirtazapine |Mitazon 30 mg Tabletki powlekane |Podanie
doustne
N.V. Organon, Mirtazapine |[Remeron Smelt 15 mg Tabletki ulegajace |Podanie
Kloosterstraat 6, P.O. Box rozpadowi w jamie |doustne

20,

ustnej




Panstwo Podmiot odpowiedzialny (INN Nazwa wlasna Moc Postaé Droga Zawartos¢
czlonkowskie farmaceutyczna podania (stezenie)
5340 BH Oss, Mirtazapine |Remeron Smelt 30 mg Tabletki ulegajace |Podanie
The Netherlands rozpadowi w jamie |doustne

ustnej
Mirtazapine |[Remeron Smelt 45 mg Tabletki ulegajace  |Podanie
rozpadowi w jamie |doustne
ustnej
Mirtazapine |Remeron Oral, 15 mg/ml |Roztwoér doustny  |Podanie 990 mg/66 ml
oplesning doustne
Estonia N.V. Organon, Mirtazapine |Remeron 15 mg Tabletki powlekane |Podanie
Kloosterstraat 6, P.O. Box doustne
20, Mirtazapine |Remeron 30 mg Tabletki powlekane |Podanie
5340 BH Oss, doustne
The Netherlands Mirtazapine [Remeron 45mg  |Tabletki powlekane |Podanie
doustne
Mirtazapine |[Remeron SolTab |15 mg Tabletki ulegajace |Podanie
rozpadowi w jamie |doustne
ustnej
Mirtazapine |[Remeron SolTab |30 mg Tabletki ulegajace |Podanie
rozpadowi w jamie |doustne
ustnej
Mirtazapine |Remeron SolTab |45 mg Tabletki ulegajace |Podanie
rozpadowi w jamie |doustne
ustnej
Finlandia N.V. Organon, Mirtazapine |[Remeron Soltab 15 mg Tabletki ulegajace  |Podanie
Kloosterstraat 6, P.O. Box rozpadowi w jamie |doustne
20, ustnej
5340 BH Oss, Mirtazapine |Remeron Soltab |30 mg Tabletki ulegajace |Podanie
The Netherlands rozpadowi w jamie |doustne

ustnej




Panstwo Podmiot odpowiedzialny |INN Nazwa wlasna Moc Postaé Droga Zawartos¢
czlonkowskie farmaceutyczna podania (stezenie)
Mirtazapine |Remeron Soltab |45 mg Tabletki ulegajace |Podanie
rozpadowi w jamie |doustne
ustnej
Mirtazapine |Remeron 15 mg Tabletki powlekane |Podanie
doustne
Mirtazapine |Remeron 30 mg Tabletki powlekane |Podanie
doustne
Mirtazapine |Remeron 45 mg Tabletki powlekane |Podanie
doustne
Mirtazapine |Remeron 15 mg/ml |Roztwor doustny  |Podanie 990 mg/66 ml
doustne
Oy Organon Ab Mirtazapine |Mirtazon 30 mg Tabletki powlekane |Podanie
Maistraatinportti 2 doustne
00240 Helsinki, Mirtazapine |Mirtazon Smelt 15 mg Tabletki ulegajace  |Podanie
Finland rozpadowi w jamie |doustne
ustnej
Mirtazapine |Mirtazon Smelt 30 mg Tabletki ulegajace |Podanie
rozpadowi w jamie |doustne
ustnej
Mirtazapine |Mirtazon Smelt 45 mg Tabletki ulegajace |Podanie
rozpadowi w jamie |doustne
ustnej
Francja Organon S.A. Mirtazapine |Norset 15 mg Tabletki powlekane |Podanie
Immeuble Optima doustne
10 rue Godefroy Mirtazapine |Norset 30 mg Tabletki powlekane |Podanie
92821 PUTEAUX Cedex doustne
France Mirtazapine |Norset 15 mg Tabletki ulegajace |Podanie
rozpadowi w jamie |doustne

ustnej




Panstwo Podmiot odpowiedzialny [INN Nazwa wlasna Moc Posta¢é Droga Zawarto$¢

czlonkowskie farmaceutyczna podania (stezenie)
Mirtazapine |Norset 30 mg Tabletki ulegajace |Podanie
rozpadowi w jamie |doustne
ustnej
Mirtazapine |Norset 45 mg Tabletki ulegajace |Podanie
rozpadowi w jamie |doustne
ustnej
Mirtazapine |Norset 15 mg/ml |Roztwoér doustny  |Podanie 990 mg/66 ml
doustne
Niemcy Organon GmbH Mirtazapine |Remergil 15 mg Tabletki powlekane |Podanie
Mittenheimer Strafie 62 doustne
85764 Oberschleilheim Mirtazapine |Remergil 30 mg Tabletki powlekane |Podanie
Germany doustne
Mirtazapine |Remergil 45 mg Tabletki powlekane |Podanie
doustne

Mirtazapine |Remergil SolTab |15 mg Tabletki ulegajace |Podanie
rozpadowi w jamie |doustne
ustnej

Mirtazapine |[Remergil SolTab |30 mg Tabletki ulegajace  |Podanie
rozpadowi w jamie |doustne
ustnej

Mirtazapine |Remergil SolTab |45 mg Tabletki ulegajace |Podanie
rozpadowi w jamie |doustne

ustnej
Mirtazapine |Remergil 15 mg/ml |Roztwor doustny  |Podanie 990 mg/66 ml
doustne
STADApharm GmbH Mirtazapine |Mirtazapin 15 mg Tabletki ulegajace |Podanie
Stadastrafle 2-18 STADA rozpadowi w jamie |doustne
61118 Bad Vilbel ustnej
Germany Mirtazapine |Mirtazapin 30 mg Tabletki ulegajace  |Podanie
STADA rozpadowi w jamie |doustne
ustnej




Panstwo Podmiot odpowiedzialny (INN Nazwa wlasna Moc Postaé Droga Zawartos¢
czlonkowskie farmaceutyczna podania (stezenie)
Mirtazapine |Mirtazapin 45 mg Tabletki ulegajace |Podanie
STADA rozpadowi w jamie |doustne
ustnej
Grecja Organon Hellas S.A. Mirtazapine |Remeron 15 mg Tabletki powlekane |Podanie
122, Vouliagmenis Av. doustne
Helliniko Mirtazapine |Remeron 30 mg Tabletki powlekane |Podanie
167 77 Athens, doustne
Greece Mirtazapine |Remeron 45 mg Tabletki powlekane |Podanie
doustne
Mirtazapine |[Remeron SolTab |15 mg Tabletki ulegajace |Podanie
rozpadowi w jamie |doustne
ustnej
Mirtazapine |[Remeron SolTab |30 mg Tabletki ulegajace |Podanie
rozpadowi w jamie |doustne
ustnej
Mirtazapine |Remeron SolTab |45 mg Tabletki ulegajace |Podanie
rozpadowi w jamie |doustne
ustnej
Mirtazapine |Remeron 15 mg/ml |Roztwor doustny  |Podanie 990 mg/66 ml
doustne
Wegry N.V. Organon, Mirtazapine |Remeron 30 mg Tabletki powlekane |Podanie
Kloosterstraat 6, P.O. Box doustne
20, Mirtazapine |Remeron 45 mg Tabletki powlekane |Podanie
5340 BH Oss, doustne
The Netherlands Mirtazapine |[Remeron SolTab |30 mg Tabletki ulegajace  |Podanie
rozpadowi w jamie |doustne
ustnej
Mirtazapine |[Remeron SolTab |45 mg Tabletki ulegajace  |Podanie
rozpadowi w jamie |doustne

ustnej




Panstwo Podmiot odpowiedzialny |INN Nazwa wlasna Moc Postaé Droga Zawartos¢
czlonkowskie farmaceutyczna podania (stezenie)
Islandia N.V. Organon, Mirtazapine |Remeron 15 mg Tabletki powlekane |Podanie
Kloosterstraat 6, P.O. Box doustne
20, Mirtazapine |Remeron 30 mg Tabletki powlekane |Podanie
5340 BH Oss, doustne
The Netherlands Mirtazapine |[Remeron 45 mg Tabletki powlekane |Podanie
doustne
Mirtazapine |[Remeron Smelt 15 mg Tabletki ulegajace |Podanie
rozpadowi w jamie |doustne
ustnej
Mirtazapine |[Remeron Smelt 30 mg Tabletki ulegajace |Podanie
rozpadowi w jamie |doustne
ustnej
Mirtazapine |[Remeron Smelt 45 mg Tabletki ulegajace |Podanie
rozpadowi w jamie |doustne
ustnej
Mirtazapine |Remeron 15 mg/ml |15 mg/ml |[Roztwoér doustny  |Podanie 990 mg/66 ml
doustne
Irlandia Organon Laboratories Ltd, |Mirtazapine |Zispin® film- 15 mg Tabletki powlekane |Podanie
Cambridge Science Park, coated tablets doustne
Milton Road, CB4 OFL, Mirtazapine |Zispin® film- 30 mg Tabletki powlekane |Podanie
United Kingdom coated tablets doustne
Mirtazapine |Zispin® film- 45 mg Tabletki powlekane |Podanie
coated tablets doustne
Organon (Ireland) Limited, |Mirtazapine |Zispin® Soltab® |15 mg Tabletki ulegajace  |Podanie
PO Box 2857, orodispersible rozpadowi w jamie |doustne
Drynam Road, tablets ustnej
Swords, Co. Dublin, Mirtazapine |Zispin® Soltab® |30 mg Tabletki ulegajace  |Podanie
Ireland orodispersible rozpadowi w jamie |doustne
tablets ustnej




Panstwo Podmiot odpowiedzialny (INN Nazwa wlasna Moc Postaé Droga Zawartos¢
czlonkowskie farmaceutyczna podania (stezenie)
Mirtazapine |Zispin® Soltab® |45 mg Tabletki ulegajace |Podanie
orodispersible rozpadowi w jamie |doustne
tablets ustnej
Mirtazapine |Zispin® oral 15 mg/ml |Roztwoér doustny  |Podanie 990 mg/66 ml
solution doustne
Wtochy N.V. Organon, mirtazapine |Remeron 15 mg Tabletki powlekane |Podanie
Kloosterstraat 6, P.O. Box doustne
20, mirtazapine |Remeron 30 mg Tabletki powlekane |Podanie
5340 BH Oss, doustne
The Netherlands Mirtazapine |[Remeron 45 mg Tabletki powlekane |Podanie
doustne
Mirtazapine |Remeron 15 mg/ml |Roztwor doustny  |Podanie 990 mg/66 ml
doustne
Mirtazapine |Remeron 15 mg Tabletki ulegajace  |Podanie
rozpadowi w jamie |doustne
ustnej
Mirtazapine |Remeron 30 mg Tabletki ulegajace |Podanie
rozpadowi w jamie |doustne
ustnej
Mirtazapine |Remeron 45 mg Tabletki ulegajace |Podanie
rozpadowi w jamie |doustne
ustnej
Mirtazapine |Mirtazapina 15 mg Tabletki ulegajace |Podanie
Organon rozpadowi w jamie |doustne
ustnej
Mirtazapine |Mirtazapina 30 mg Tabletki ulegajace |Podanie
Organon rozpadowi w jamie |doustne
ustnej
Mirtazapine |Mirtazapina 45 mg Tabletki ulegajace  |Podanie
Organon rozpadowi w jamie |doustne

ustnej




Panstwo Podmiot odpowiedzialny (INN Nazwa wlasna Moc Postaé Droga Zawartos¢
czlonkowskie farmaceutyczna podania (stezenie)
Lotwa N.V. Organon, Mirtazapine |Remeron 30 mg Tabletki powlekane |Podanie
Kloosterstraat 6, P.O. Box doustne
20, Mirtazapine |[Remeron SolTab |15 mg Tabletki ulegajace |Podanie
5340 BH Oss, rozpadowi w jamie |doustne
The Netherlands ustnej
Mirtazapine |Remeron SolTab |30 mg Tabletki ulegajace |Podanie
rozpadowi w jamie |doustne
ustnej
Mirtazapine |[Remeron SolTab |45 mg Tabletki ulegajace  |Podanie
rozpadowi w jamie |doustne
ustnej
Litwa N.V. Organon, Mirtazapine |Remeron 30 mg Tabletki powlekane |Podanie
Kloosterstraat 6, P.O. Box doustne
20, Mirtazapine |[Remeron Sol Tab |15 mg Tabletki ulegajace  |Podanie
5340 BH Oss, rozpadowi w jamie |doustne
The Netherlands ustnej
Mirtazapine |Remeron Sol Tab |30 mg Tabletki ulegajace |Podanie
rozpadowi w jamie |doustne
ustnej
Mirtazapine |Remeron Sol Tab |45 mg Tabletki ulegajace |Podanie
rozpadowi w jamie |doustne
ustnej
Luksemburg Organon Europe B.V. Mirtazapine |Remergon 15 mg Tabletki powlekane |Podanie
Kloosterstraat 6, doustne
5349AB Oss, Mirtazapine |[Remergon 30 mg Tabletki powlekane |Podanie
The Netherlands doustne
Mirtazapine |Remergon 45 mg Tabletki powlekane |Podanie
Delegation of power: doustne
Organon Belgi€ n.v., Mirtazapine [Remergon SolTab [15mg  |Tabletki ulegajace |Podanie
Terhulpsesteenweg 166, rozpadowi w jamie |doustne

1170 Brussels ,

ustnej

10




Panstwo Podmiot odpowiedzialny [INN Nazwa wlasna Moc Posta¢é Droga Zawarto$¢

czlonkowskie farmaceutyczna podania (stezenie)
Belgium Mirtazapine |Remergon SolTab |30 mg Tabletki ulegajace |Podanie
rozpadowi w jamie |doustne
ustnej

Mirtazapine |[Remergon SolTab |45 mg Tabletki ulegajace  |Podanie
rozpadowi w jamie |doustne

ustnej

Mirtazapine |Remergon 15 mg/ml |Roztwor doustny  |Podanie 990 mg/66 ml
doustne
Holandia N.V. Organon, Mirtazapine |Remeron 15 mg Tabletki powlekane |Podanie
Kloosterstraat 6, P.O. Box doustne
20, Mirtazapine |Remeron 30 mg Tabletki powlekane |Podanie
5340 BH Oss, doustne
The Netherlands Mirtazapine [Remeron 45mg  |Tabletki powlekane |Podanie
doustne

Mirtazapine |Remeron drank 15 mg/ml |Roztwor doustny  |Podanie 990 mg/66 ml
doustne

Mirtazapine |[Remeron SolTab |15 mg Tabletki ulegajace |Podanie
rozpadowi w jamie |doustne
ustnej

Mirtazapine |[Remeron SolTab |30 mg Tabletki ulegajace |Podanie
rozpadowi w jamie |doustne
ustnej

Mirtazapine |[Remeron SolTab |45 mg Tabletki ulegajace |Podanie
rozpadowi w jamie |doustne

ustnej
Mirtazapine |Mirtazapine 15 mg Tabletki ulegajace |Podanie
orodispergeerbare rozpadowi w jamie |doustne

tabletten ustnej
Mirtazapine |Mirtazapine 30 mg Tabletki ulegajace  |Podanie
orodispergeerbare rozpadowi w jamie |doustne

tabletten ustnej

11




Panstwo Podmiot odpowiedzialny (INN Nazwa wlasna Moc Postaé Droga Zawartos¢
czlonkowskie farmaceutyczna podania (stezenie)
Mirtazapine |Mirtazapine 45 mg Tabletki ulegajace |Podanie
orodispergeerbare rozpadowi w jamie |doustne
tabletten ustnej
Norwegia N.V. Organon, Mirtazapine |Remeron 30 mg Tabletki powlekane |Podanie
Kloosterstraat 6, P.O. Box doustne
20, Mirtazapine |Remeron 45 mg Tabletki powlekane |Podanie
5340 BH Oss, doustne
The Netherlands Mirtazapine [Remeron-S 15 mg Tabletki ulegajace |Podanie
smeltetabletter rozpadowi w jamie |doustne
ustnej
Mirtazapine |Remeron-S 30 mg Tabletki ulegajace |Podanie
smeltetabletter rozpadowi w jamie |doustne
ustnej
Mirtazapine |Remeron-S 45 mg Tabletki ulegajace  |Podanie
smeltetabletter rozpadowi w jamie |doustne
ustnej
Mirtazapine |Remeron mikstur, |15 mg/ml |[Roztwodr doustny  |Podanie 990 mg/66 ml
opplesning doustne
Polska N.V. Organon, Mirtazapine |Remeron 30 mg Tabletki powlekane |Podanie
Kloosterstraat 6, P.O. Box doustne
20,
5340 BH Oss,
The Netherlands
Portugalia Organon Portuguesa Mirtazapine |Mirtazapina 15 mg Tabletki powlekane |Podanie
Produtos Quimicos e Organon doustne
Farmacéuticos, Lda Mirtazapine |Mirtazapina 30 mg Tabletki powlekane |Podanie
Av. Jos¢ Malhoa, 16-B -2° Organon doustne
1070-159 Lisboa Mirtazapine |[Remeron 45 mg Tabletki powlekane [Podanie
Portugal doustne

12




Panstwo Podmiot odpowiedzialny (INN Nazwa wlasna Moc Postaé Droga Zawartos¢
czlonkowskie farmaceutyczna podania (stezenie)
Mirtazapine |Remeron SolTab |15 mg Tabletki ulegajace |Podanie
rozpadowi w jamie |doustne
ustnej
Mirtazapine |[Remeron SolTab |30 mg Tabletki ulegajace  |Podanie
rozpadowi w jamie |doustne
ustnej
Mirtazapine |Remeron SolTab |45 mg Tabletki ulegajace |Podanie
rozpadowi w jamie |doustne
ustnej
Mirtazapine |Remeron 15 mg/ml |Roztwor doustny  |Podanie 990 mg/66 ml
doustne
Aacifar Mirtazapine |Mirtazon 15 mg Tabletki ulegajace |Podanie
Produtos Quimicos e rozpadowi w jamie |doustne
Farmacéuticos, Lda ustnej
Av. José¢ Malhoa, 16-B -2° |Mirtazapine |Mirtazon 30 mg Tabletki ulegajace |Podanie
1070-159 Lisboa rozpadowi w jamie |doustne
Portugal ustnej
Mirtazapine |Mirtazon 45 mg Tabletki ulegajace |Podanie
rozpadowi w jamie |doustne
ustnej
Rumunia N.V. Organon, Mirtazapine |[Remeron SolTab |15 mg Tabletki ulegajace |Podanie
Kloosterstraat 6, P.O. Box 15 mg rozpadowi w jamie |doustne
20, ustnej
5340 BH Oss, Mirtazapine |[Remeron SolTab |30 mg Tabletki ulegajace |Podanie
The Netherlands 30 mg rozpadowi w jamie |doustne
ustnej
Mirtazapine |Remeron SolTab |45 mg Tabletki ulegajace |Podanie
45 mg rozpadowi w jamie |doustne
ustnej
Stowacja N.V. Organon, Mirtazapine [REMERON 15 mg |15 mg Tabletki powlekane |Podanie
Kloosterstraat 6, P.O. Box doustne

13




Panstwo Podmiot odpowiedzialny (INN Nazwa wlasna Moc Postaé Droga Zawartos¢
czlonkowskie farmaceutyczna podania (stezenie)
20, Mirtazapine [REMERON 30 mg |30 mg Tabletki powlekane |Podanie
5340 BH Oss, doustne
The Netherlands Mirtazapine [REMERON 45 mg |45 mg Tabletki powlekane |Podanie

doustne
Mirtazapine [REMERON Soltab |15 mg Tabletki ulegajace  |Podanie
15 mg rozpadowi w jamie |doustne
ustnej
Mirtazapine |REMERON Soltab |30 mg Tabletki ulegajace  |Podanie
30 mg rozpadowi w jamie |doustne
ustnej
Mirtazapine [REMERON Soltab |45 mg Tabletki ulegajace |Podanie
45 mg rozpadowi w jamie |doustne
ustnej
Hiszpania Organon Espafiola, S.A. Mirtazapine |Rexer 15 mg Tabletki powlekane |Podanie
Ctra. De Hospitalet, 147- doustne
149 Cityparc Ronda de Dalt [Mirtazapine [Rexer 30 mg Tabletki powlekane |Podanie
Edificio Amsterdam doustne
08940 Cornella de Mirtazapine |Rexer 45mg  |Tabletki powlekane |Podanie
Llobregat Barcelona , doustne
Spain Mirtazapine |Rexer Flas 15 mg Tabletki ulegajace |Podanie
rozpadowi w jamie |doustne
ustnej
Mirtazapine |Rexer Flas 30 mg Tabletki ulegajace |Podanie
rozpadowi w jamie |doustne
ustnej
Mirtazapine |Rexer Flas 45 mg Tabletki ulegajace |Podanie
rozpadowi w jamie |doustne
ustnej
Mirtazapine |Rexer 15 mg/ml |Roztwor doustny  |Podanie 990 mg/66 ml
doustne

14




Panstwo Podmiot odpowiedzialny (INN Nazwa wlasna Moc Postaé Droga Zawartos¢
czlonkowskie farmaceutyczna podania (stezenie)
N.V. Organon, Mirtazapine |Mirtazapina 15 mg Tabletki ulegajace |Podanie
Kloosterstraat 6, P.O. Box Organon rozpadowi w jamie |doustne

20, ustnej
5340 BH Oss, Mirtazapine |Mirtazapina 30 mg Tabletki ulegajace  |Podanie
The Netherlands Organon rozpadowi w jamie |doustne
ustnej
Mirtazapine |Mirtazapina 45 mg Tabletki ulegajace |Podanie
Organon rozpadowi w jamie |doustne
ustnej
Szwecja N.V. Organon, Mirtazapine |Remeron 15 mg Tabletki powlekane |Podanie
Kloosterstraat 6, P.O. Box doustne
20, Mirtazapine |Remeron 30 mg Tabletki powlekane |Podanie
5340 BH Oss, doustne
The Netherlands Mirtazapine |Remeron 45 mg Tabletki powlekane |Podanie
doustne
Mirtazapine |Remeron 15 mg/ml |Roztwoér doustny  |Podanie 990 mg/66 ml
doustne
Mirtazapine |Remeron-S 15 mg Tabletki ulegajace |Podanie
rozpadowi w jamie |doustne
ustnej
Mirtazapine |Remeron-S 30 mg Tabletki ulegajace |Podanie
rozpadowi w jamie |doustne
ustnej
Mirtazapine |Remeron-S 45 mg Tabletki ulegajace |Podanie
rozpadowi w jamie |doustne
ustnej
Mirtazapine |Mirtazapin IP 15 mg Tabletki powlekane |Podanie
doustne
Mirtazapine |Mirtazapin [P 30 mg Tabletki powlekane |Podanie
doustne
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Panstwo Podmiot odpowiedzialny |INN Nazwa wlasna Moc Postaé Droga Zawartos¢
czlonkowskie farmaceutyczna podania (stezenie)
Mirtazapine |Mirtazapin IP 45 mg Tabletki powlekane |Podanie
doustne
Wielka Brytania [Organon Laboratories Ltd, [Mirtazapine |Mirtazapine 15mg |15 mg Tabletki powlekane |Podanie
Cambridge Science Park, Tablets doustne
Milton Road, Mirtazapine |Mirtazapine 30mg |30 mg Tabletki powlekane |Podanie
Cambridge, CB4 OFL Tablets doustne
United Kingdom Mirtazapine [Mirtazapine 45mg |45 mg Tabletki powlekane |Podanie
Tablets doustne
Mirtazapine |Mirtazapine 15 mg/ml |Roztwoér doustny  |Podanie 990 mg/66 ml
15mg/ml Oral doustne
Solution
Mirtazapine |Zispin SolTab 15 mg Tabletki ulegajace |Podanie
15mg rozpadowi w jamie |doustne
orodispersible ustnej
tablet
Mirtazapine |Zispin SolTab 30 mg Tabletki ulegajace |Podanie
30mg rozpadowi w jamie |doustne
orodispersible ustnej
tablet
Mirtazapine |Zispin SolTab 45 mg Tabletki ulegajace |Podanie
45mg rozpadowi w jamie |doustne
orodispersible ustnej
tablet
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ANEKS II

WNIOSKI NAUKOWE I PODSTAWY PRZEDSTAWIONE PRZEZ EMEA
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WNIOSKI NAUKOWE

OGOLNE PODSUMOWANIE OCENY NAUKOWEJ PREPARATU REMERON POD
ROZNYMI NAZWAMI (ZOB. ANEKS I)

Charakterystyka produktu leczniczego preparatu Remeron (mirtazapina) zostata poddana procedurze
harmonizacji zgodnie z art. 30 ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE. Mirtazapina wskazana jest do
stosowania w leczeniu epizodow depresji pelnoobjawowej. Procedura arbitrazu zostata
zapoczatkowana przez wnioskodawce w celu harmonizacji w poszczegolnych panstwach
cztonkowskich UE gtéwnych rozbieznosci w charakterystykach produktu leczniczego (ChPL),
ulotkach dla pacjenta, oznakowaniu opakowan oraz module 3 nastgpujacych produktow, w ktérych
substancja czynna jest mirtazapina:

Remeron, tabletki 15, 30 i 45 mg
Remeron, tabletki rozpuszczalne w jamie ustnej 15, 30 1 45 mg
Remeron, roztwor do stosowania doustnego 15 mg/ml

W dniu 14 lutego 2007 r. wydano decyzj¢ o tacznym odnowieniu w ramach procedury wzajemnego
uznania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu preparatu Remeron tabletki powlekane 45 mg,
preparatu Remeron tabletki 15, 30 i 45 mg, preparatu Remeron w postaci roztworu do stosowania
doustnego 15 mg/ml oraz preparatu Mirtazapine tabletki rozpuszczalne w jamie ustnej 15, 30 1 45 mg
ogoélem w 8 panstwach czlonkowskich, w tym w panstwie referencyjnym. Propozycje zmian ChPL
przedstawione przez firmeg opieraty si¢ gtownie na wynikach powyzszej procedury. Nastepnie
wdrozono zalecenia Grupy Roboczej ds. Nadzoru Farmakologicznego (Pharmacovigilance Working
Party) dotyczace podstawowej tresci ChPL dla lekow przeciwdepresyjnych. Ostatecznie dokonano
przegladu skierowanych do harmonizacji ChPL zgodnie z wytycznymi Komisji Europejskiej w
sprawie ChPL z pazdziernika 2005 r. W ramach procedury harmonizacji wprowadzono zmiany w
wymienionych ponizej czgsciach informacji o produkcie.

Punkt 4.1 ChPL Wskazania do stosowania

CHMP uznal, ze w punkcie 4.1 ChPL ,,Wskazania do stosowania” nalezy wprowadzi¢ nastgpujaca
zmiang wskazania: Epizody depresji petnoobjawowej (lub leczenie epizodow depresji
pelnoobjawowej) zgodnie ze sformulowaniem zatwierdzonym dla tego wskazania w przypadku innych
produktow, ktorych ChPL zostaty zharmonizowane w Europie. CHMP uznal, Ze dodanie stwierdzenia
,,u 0s0b dorostych” jest niedopuszczalne. Propozycja ta zostala przyjeta przez wnioskodawce/podmiot
odpowiedzialny i problem zostat rozwiazany.

Punkt 4.2 ChPL Dawkowanie i sposdb podawania

CHMP uznat, ze w punkcie 4.2 ChPL ,,Dawkowanie i spos6b podawania” zdanie: ,,Najlepiej jest
kontynuowac leczenie do czasu stwierdzenia u pacjenta catkowitego ustapienia objawow
utrzymujacych si¢ przez 4-6 miesi¢cy” nalezy zastapi¢ zdaniem: ,,Pacjentéw z depresja nalezy leczy¢
wystarczajaco dhugo - co najmniej przez 6 miesigcy - aby upewnic sig, ze objawy choroby ustapity”.
(zgodnie ze sformutowaniem dotyczacym innych lekow przeciwdepresyjnych). Propozycja ta zostata
przyjeta przez wnioskodawce/podmiot odpowiedzialny i problem zostat rozwigzany.

Ponadto CHMP uznat, Ze u pacjentéw z umiarkowanymi lub ci¢zkimi zaburzeniami funkcji nerek
(klirens kreatyniny <40 ml/min.) klirens mirtazapiny moze by¢ zmniejszony. Fakt ten nalezy
uwzgledni¢ zalecajac stosowanie preparatu Remeron pacjentom nalezacym do tej kategorii (patrz
punkt 4.4). Do wnioskodawcy/podmiotu odpowiedzialnego zwrocono si¢ zatem o dostarczenie
dowodoéw przemawiajacych za odcigciem danych na poziomie 40 ml/min., poniewaz zazwyczaj zakres
okresla si¢ w granicach od 30 do 50 ml/min. (umiarkowane zaburzenia funkcji nerek).

W celu sprawdzenia danych dotyczacych wptywu uposledzenia funkcji nerek na farmakokinetyke
mirtazapiny wnioskodawca/podmiot odpowiedzialny przytoczyt wyniki badania klinicznego
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zaprojektowanego specjalnie w tym celu (badanie 22503). Uczestnikow tego badania podzielono na

4 kategorie na podstawie nastgpujacych wartosci odcigcia:

Grupa 1 - grupa kontrolna zdrowych osob, u ktoérych wskaznik filtracji kigbkowej (GFR) wynosi

> 80 ml/min./1,73 m2

Grupa 2 - osoby z tagodnymi zaburzeniami funkcji nerek, u ktérych wskaznik filtracji kigbkowe;j
(GFR) wynosi 40-79 ml/min/1,73 m2

Grupa 3 - osoby z umiarkowanymi/znacznymi zaburzeniami funkcji nerek, u ktérych wskaznik
filtracji kigbkowej (GFR) wynosi 10-39 ml/min/1,73 m2

Grupa 4 - osoby z cigzkimi zaburzeniami funkcji nerek, u ktérych wskaznik filtracji klgbkowej (GFR)
wynosi < 10 ml/min/1,73 m2

Kazda z grup liczyta po 10 o0so6b.

W tym czasie, w 1989 r., warto$ci odcigcia dla poszczegolnych stopni uposledzenia funkcji nerek byty
zgodne z projektem wytycznych FDA dla branzy farmaceutycznej dotyczacymi ,,Parametrow
farmakokinetycznych i farmakodynamicznych u pacjentdow z zaburzeniami funkcji nerek: projektu
badania, analizy danych i wplywu na dawkowanie oraz oznakowanie produktu leczniczego”. Dlatego
tez wartos$ci odcigcia ustalono na poziomie 40 ml/min./1,73 m2. W 1998 r. wspomniane wytyczne
FDA zostaly zastapione innymi. Ponadto najbardziej aktualne wytyczne UE (,,Wytyczne w sprawie
oceny farmakokinetycznej produktow leczniczych u pacjentow z zaburzeniami funkcji nerek”,
CHMP/EWP/225/02) ustalono dopiero w roku 1994. Istotne jest, by pacjenci z uposledzeniem funkcji
nerek oraz ich lekarze prowadzacy byli $wiadomi faktu, Ze u 0s6b z zaburzeniami funkcji nerek
stopien ekspozycji ustrojowej na mirtazaping moze by¢ wigkszy oraz ze istnieje dodatnia korelacja
migdzy nasileniem zaburzen a stopniem ekspozycji. CHMP uznat to wyjasnienie za mozliwe do
zaakceptowania i problem zostat rozwigzany.

Punkt 4.3 ChPL Przeciwwskazania

Whioskodawca/podmiot odpowiedzialny ograniczyt przeciwwskazania jedynie do nadwrazliwosci,
zgodnie z Wytycznymi Komisji Europejskiej w sprawie ChPL, poniewaz nalezy uwzgledniaé
wylacznie przeciwwskazania bezwzgledne, a przeciwwskazania wzgledne nalezy zamieszczaé

w punkcie 4.3 dotyczacym specjalnych ostrzezen. Jednak CHMP nie uznat tego wyjasnienia za
wystarczajace 1 zwrocit si¢ do wnioskodawcy/podmiotu odpowiedzialnego o uzasadnienie, dlaczego te
przeciwwskazania nie sa bezwzgl¢dne. CHMP byt zdania, Ze fenyloketonuria, stosowanie inhibitorow
MAO oraz patologiczne zmiany morfologii krwi uznaje sig¢ za przeciwwskazania bezwzgledne.

Fenyloketonuria

Whioskodawca/podmiot odpowiedzialny twierdzil, ze zgodnie z ,,Wytycznymi w sprawie ChPL”

(z pazdziernika 2005 r.) nalezy uwzgledni¢ przeciwwskazania ,,wynikajace z obecnosci pewnych
substancji pomocniczych (w odniesieniu do wytycznych w sprawie substancji pomocniczych
podanych w oznakowaniu opakowan i ulotce dla pacjenta produktow leczniczych przeznaczonych do
stosowania u ludzi)”. W wytycznych w sprawie substancji pomocniczych podanych w dokumentacji
do wniosku o przyznanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
(EMEA/CHMP/QWP/396951/2006) oraz ww. wytycznych (CHMP/463,00) wskazano, ktore
substancje pomocnicze i jakie informacje powinny si¢ znalez¢ w oznakowaniu opakowania. W
Aneksie wyraznie wymieniono te substancje pomocnicze, ktore nalezy uwzgledni¢ w
przeciwwskazaniach (np. nadwrazliwo$¢ na orzechy arachidowe lub olej sojowy). Nie dotyczy to
wrodzonych niedoborow enzymow uczestniczacych w metabolizmie aminokwasow (fenyloalaniny),
takich jak fenyloketonuria. Poniewaz w Aneksie podano, ze aspartam bedacy zrodtem fenyloalaniny
moze by¢ szkodliwy dla 0s6b chorych na fenyloketonuri¢ (w Aneksie brak jest komentarza, ze w
ChPL nalezy uwzgledni¢ takie przeciwwskazanie, jak w przypadku oleju arachidowego), nie uznano
tego za przeciwwskazanie bezwzgledne. Zawarto$¢ fenyloalaniny w tabletkach rozpuszczalnych w
jamie ustnej preparatu Remeron jest niska. Pacjenci z nadwrazliwoscia na fenyloalaning zazwyczaj
musza ograniczy¢ ilo$¢ fenyloalaniny (np. w diecie), ale nie musza catkowicie jej unikac.
Zastosowanie aspartamu w ilo$ciach, jakie obecne sa w tabletkach rozpuszczalnych w jamie ustnej
preparatu Remeron, nie stanowi bezwzglednego przeciwwskazania. Z tego wzgledu zaproponowano
zachowanie tego ostrzezenia w odpowiedniej czesci punktu 4.4. Aspartam moze by¢ (jest)
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przeciwwskazany u niemowlat, ale mirtazapina nie jest przeznaczona do stosowania w tej grupie
wiekowej 1 w zwiazku z tym nie sa wymagane dodatkowe ostrzezenia.

CHMP uznal, ze wydaje sig, iz przedstawione wyjasnienia sg uzasadnione i maja solidne podstawy
naukowe, a takze zwrdcit uwage na fakt, ze zawarto$¢ aspartamu w produkcie jest wlasciwie
zaznaczona w proponowanej formie.

Inhibitory MAO

Whioskodawca/podmiot odpowiedzialny twierdzi, ze nie posiada danych z badan klinicznych
dotyczacych oceny interakcji migdzy inhibitorami MAO (MAO-I) a mirtazapina. Jak podano

w odno$nej dokumentacji do wniosku, w badaniach na zwierz¢tach wykazano, Ze mirtazapina
powoduje jedynie niewielkie i przemijajace podwyzszenie stgzen noradrenaliny i serotoniny

w strukturach hipokampu (dane dostgpne na zadanie). Poniewaz mechanizm interakcji MAO-I

z mirtazaping jest inny niz mechanizm interakcji MAO-I z SSRI mato prawdopodobne jest, by ryzyko
wystapienia zespotu serotoninowego byto rownie wysokie jak w przypadku stosowania innych lekéw
przeciwdepresyjnych o dziataniu serotoninergicznym, takich jak SSRI. Z tego wzgledu stosowanie
inhibitorow MAO jednoczes$nie z preparatem Remeron jest wzglednie przeciwwskazane. Niewielka
liczba zgloszen z okresu po dopuszczeniu leku do obrotu wskazuje na to, ze tego rodzaju interakcje
nie wystepuja czesto i nie daje to podstaw do wprowadzania jakichkolwiek zmian umiejscowienia
informacji o nich w ChPL, gdzie podano ostrzezenie dotyczace jednoczesnego stosowania preparatu
Remeron i inhibitorow MAO. Wydaje sig, Ze umieszczenie ostrzezenia w punkcie 4.5 jest w tym
przypadku wystarczajace. Dlatego zaproponowano, by nie uwzglednia¢ inhibitorow MAO w punkcie
4.3 jako przeciwwskazania bezwzglednego.

CHMP uznat, ze to przeciwwskazanie mozna zaakceptowac, biorac pod uwage udostepnione do tej
pory dane dotyczace znikomego wptywu na stgzenie noradrenaliny i serotoniny oraz zgloszenia
z okresu po dopuszczeniu produktu do obrotu.

Patologiczne zmiany morfologii krwi

Whioskodawca/podmiot odpowiedzialny stwierdzit, ze brak jest danych wskazujacych na to, ze
mirtazapina powoduje pogorszenie stanow, w ktorych stwierdza si¢ zmiany morfologii krwi. Biorac
pod uwage bardzo niska czgsto§¢ wystepowania najpowazniejszych stanow chorobowych,

np. agranulocytozy (niezaleznie od tego, czy istnieje zwiazek przyczynowo-skutkowy lub czy
przekroczona jest podstawowa czgsto$¢ wystgpowania), nie jest to przeciwwskazanie bezwzgledne
i nie nalezy go uwzglednia¢ w punkcie 4.3.

W odniesieniu do patologicznych zmian morfologii krwi CHMP uznat, ze proponowane

sformutowanie mozna zaakceptowaé w oparciu o raport z metaanalizy dostarczony w odpowiedzi
przez wnioskodawce/podmiot odpowiedzialny.

Punkt 4.5 ChPL Specijalne ostrzezenia i sSrodki ostroznosci dotyczace stosowania

W punkcie 4.3 (,,Przeciwwskazania”) i 4.5 (,,Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji”)
ChPL interakcje z MAO-I stanowia bezwzgledne przeciwwskazanie, zgodnie z tekstem ChPL dla
SSRI i SNRI. CHMP uznal, ze argumenty przedstawione przez wnioskodawce/podmiot
odpowiedzialny nie wystarczaja, by uzasadnic, iz dzialanie mirtazapiny rozni si¢ od dziatania SSRI i
SNRI (np. wenlafaksyny). Ponadto w opinii CHMP mechanizm interakcji MAO-I z mirtazapina jest
inny niz z SSRI. Niewielka liczba zgloszen z okresu po dopuszczeniu do obrotu réwniez nie stanowi
wlasciwego uzasadnienia. Z tego wzgledu zalecono dodanie odno$nika do punktu 4.3 ChPL w punkcie
4.5 (po sformutowaniu dotyczacym interakcji z MAO-I), zgodnie ze zharmonizowanym tekstem ChPL
dla SSRI i zgodnie z ChPL dla wenlafaksyny (SNRI).

W wyniku dyskusji CHMP i wnioskodawca/podmiot odpowiedzialny uzgodnili ponizszy tekst
uwzgledniajacy, co nastepuje: usuniecie odnosnika do punktu 4.3 dotyczacego zespotu
serotoninowego, usunigcie z ponizszego tekstu zwrotu ,,pozostatych” i dodanie ,,wenlafaksyna”.
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Whnioskodawca/podmiot odpowiedzialny wyrazit réwniez zgode na umieszczenie w punkcie 4.3 ChPL
informacji o interakcji z MAO-I:

Interakcje farmakodynamiczne

Nie nalezy stosowaé mirtazapiny jednoczesnie z inhibitorami MAO ani w okresie dwoch tygodni po
odstawieniu inhibitorow MAQO. Podobnie, leczenie inhibitorami MAO mozna rozpoczqcé po uptywie
okoto dwoch tygodni od odstawienia mirtazapiny (patrz punkt 4.3).

Poza tym, tak jak w przypadku pezestatyeh-SSRI, jednoczesne stosowanie innych tekéw-—zawierajgeyeh

substanefe-ezynne substancji czynnych o dzialaniu serotoninergicznym (L-tryptofan, tryptany,
tramadol, linezolid, SSRI, wenlafaksyna, lit i preparaty zawierajqce ziele dziurawca — Hypericum

perforatum) moze prowadzi¢ do wystapienia dziatan zwiqzanych z serotoning S-HI-(zespot
serotoninowy: patrz puit-4-3-Przecinwskazaniai-punkt 4.4 Specjalne-ostrzezeniaisrodiiostroznoset
dotyezqeestosowania-). Zaleca sie zachowanie ostroznosci i Scislejszq obserwacje kliniczng

w przypadku jednoczesnego stosowania tych lekow z mirtazaping.

W zwiazku z powyzszym zaleca si¢ umieszczenie w punkcie 4.5 ChPL nastgpujacego sformutowania
dotyczacego interakcji farmakodynamicznych:

Interakcje farmakodynamiczne

Nie nalezy podawac mirtazapiny jednoczesnie z inhibitorami MAO ani w okresie dwoch tygodni po
odstawieniu inhibitorow MAQO. Podobnie, leczenie inhibitorami MAO mozna rozpoczac po uptywie
okoto dwoch tygodni od odstawienia mirtazapiny

- Poza tym, jak w przypadku SSRI, jednoczesne stosowanie innych substancji czynnych o dziataniu
serotoninergicznym (L-tryptofan, tryptany, tramadol, linezolid, SSRI, wenlafaksyna, lit i preparaty
zawierajqce ziele dziurawca — Hypericum perforatum) moze prowadzic¢ do wystgpienia dziatan
zwiqzanych z serotoning (zespot serotoninowy: patrz punkt 4.4). Zaleca sie zachowanie ostroznosci
i Scislejszq obserwacje klinicznq w przypadku jednoczesnego stosowania tych lekow z mirtazaping.

- Mirtazapina moze nasilac¢ dzialanie sedacyjne benzodiazepin i innych srodkow uspokajajqcych
(zwlaszcza wiekszosci lekow przeciwpsychotycznych, antagonistow receptora histaminowego Hl,
opioidow). Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ w przypadku jednoczesnego stosowania tych lekow

Z mirtazaping.

- Mirtazapina moze nasilac depresyjny wptyw alkoholu na OUN. Z tego wzgledu nalezy zaleci¢
pacjentom unikanie spozywania napojow alkoholowych podczas leczenia mirtazaping.
Uzasadnione jest monitorowanie pod kqtem objawow rozpoczynajqcej sie nadmiernej stymulacji
uktadu serotoninergicznego.

- Mirtazapina podawana w dawce wynoszqcej 30 mg raz na dobe powodowata nieznaczne, chociaz
istotne statystycznie, zwigkszenie wartosci miedzynarodowego wskaznika znormalizowanego (INR)
u 0sob leczonych warfarynq. Poniewaz nie mozna wykluczy¢ silniej wyrazonego wptywu w przypadku
stosowania mirtazapiny w wyzszej dawce, zaleca si¢ monitorowanie INR u 0s6b przyjmujqacych

Jjednoczesnie warfaryne i mirtazapine.

Ponadto CHMP uznat za wystarczajace stwierdzenie w punkcie 4.5 ChPL, ze nie wykazano istnienia
interakcji farmakokinetycznych migdzy litem a mirtazapina (ostatni akapit punktu 4.5), bez podawania
dodatkowej specyfikacji. Nie nalezy podawac ogdlnych sformutowan dotyczacych braku interakcji.

W punkcie 4.5 ,,Interakcje farmakokinetyczne” nalezy umiesci¢ dane z badania dotyczacego interakcji
z cymetydyna. W zwiazku z powyzszym zalecono nastg¢pujace sformutowanie:

Interakcje farmakokinetyczne

- Induktory CYP3A4 - karbamazepina i fenytoina powodowaty prawie dwukrotne zwigkszenie
klirensu mirtazapiny, w wyniku czego stwierdzono obnizenie §redniego st¢zenia mirtazapiny
w osoczu odpowiednio 0 60% 1 45%. W przypadku podania karbamazepiny lub innego
induktora metabolizmu watrobowego (takiego jak ryfampicyna) w trakcie leczenia mirtazapina
moze zachodzi¢ konieczno$¢ zwigkszenia dawki mirtazapiny. Po odstawieniu tych produktow
leczniczych moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki mirtazapiny.
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- Jednoczesne stosowanie silnego inhibitora CYP3A4, ketokonazolu, wiazalo si¢
z podwyzszeniem warto$ci szczytowych stgzen osoczowych oraz pola pod krzywa (AUC)

rnlrtazaplny odp0w1edn10 0 oko%o 40% 1 50% N—a&ezy—zaehewa&estre%ﬂes&w—p&y-padku

- Podczas ]ednoczesnego stosowanm cymetydyny (slaby mhlbttor C YP]AZ (& YP2D6 i CYP3A4)
z mirtazaping Srednie steZenie mirtazapiny w osoczu moZze ulec zwigkszeniu o ponad 50%.
Nalezy zachowad ostroinosé w przypadku jednoczesnego stosowania mirtazapiny z silnymi
inhibitorami CYP3A4, inhibitorami proteazy HIV, azolowymi lekami przeciwgrzybiczymi,
erytromycyngq, cymetydynq czy nefazodonem; moze by¢ takze konieczne zmniejszenie dawki
mzrtazapmy

- Wyn1k1 badan dotyczqcych interakcji nie wskazujq na Jak1k01w1ek znaczqcy wpltyw
farmakokinetyczny w przypadku jednoczesnego stosowania mirtazapiny z paroksetyna,

amltrlptyhna,—ezyx rlsperydonem lub litem. Pedam%mﬁa%apmy—w—daweﬁedﬂefa%ewa—ﬂie

Punkt 4.8 ChPL Dziatania niepozadane

W ostatnim okresie PSUR (od 1 wrzesnia 2004 r. do 1 wrzes$nia 2007 r.) zgtoszono 36 przypadkow
hiponatremii i 8 przypadkoéw SIADH (zespot nieprawidlowego wydzielania hormonu
antydiuretycznego) u osob przyjmujacych mirtazaping (Remeron). Hiponatremia i SIADH zostaty
odpowiednio opisane w punkcie 4.4. Specjalne ostrzezenia. CHMP uznat, ze w celu zachowania
spojnosci te dziatania niepozadane nalezy takze uwzgledni¢ w punkcie 4.8 (Dzialania niepozadane).
Whioskodawca/podmiot odpowiedzialny przyjat t¢ propozycje i problem zostat rozwiazany.

Ulotka dla pacjenta

Zgodnie ze zmianami w ChPL zalecono wprowadzenie nastgpujacych poprawek do ulotki dla
pacjenta.

a. INFORMACJE WAZNE PRZED ZAZYCIEM LEKU REMERON

Ciaza i karmienie piersia

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Ograniczone doswiadczenia zwigzane ze stosowaniem preparatu Remeron u kobiet w ciazy
nie wskazujg na zwiekszenie ryzyka. Nalezy jednak zachowad ostroznos$¢ w przypadku

stosowania leku w trakcie ciazy.

W przypadku zaj$cia w ciaze lub zamiaru zajScia w ciazg w trakcie leczenia preparatem Remeron
nalezy poradzi¢ sig lekarza, czy mozna kontynuowac leczenie.
Nalezy zapytac lekarza, czy w trakcie leczenia preparatem Remeron mozna karmi¢ piersia.

b. INFORMACJE WAZNE PRZED ZAZYCIEM LEKU REMERON
Nalezy zachowaé ostrozno$¢ w przypadku stosowania preparatu Remeron w skojarzeniu z:

e lekami przeciwdepresyjnymi, takimi jak SSRI, wenlafaksyna i L-tryptofan lub tryptanami
(stosowanymi w leczeniu migreny), tramadolem (lek przeciwbolowy), linezolidem (antybiotyk),
litem (stosowanym w leczeniu pewnych zaburzen psychicznych) oraz preparatami
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zawierajacymi ziele dziurawca — Hypericum perforatum (ziotowy lek przeciwdepresyjny).

W bardzo rzadkich przypadkach stosowanie preparatu Remeron w monoterapii lub w skojarzeniu
z wymienionymi lekami moze prowadzi¢ do wystapienia tak zwanego zespotu serotoninowego.
Niektore z objawow tego zespotu to: niewyjasniona goraczka, pocenie si¢, przyspieszenie akcji
serca, biegunka, (nieopanowane) skurcze migsni, dreszcze, wygorowane odruchy, niepokoj
psychoruchowy, zmiany nastroju i utrata przytomnosci. W przypadku wystapienia kilku

z wymienionych objawéw nalezy niezwlocznie zwrdcic sig do lekarza.

CHMP uznat, Ze proponowane sformutowania wymienione w punkcie a i b sa mozliwe do przyjecia.
Zalecono uwzglednienie w ulotce dla pacjenta ostrzezen dotyczacych stosowania leku u kobiet w
cigzy oraz mozliwego ryzyka wystapienia zespolu odstawienia u noworodkow.

PODSTAWY DO ZMIANY CHARAKTERYSTYK() PRODUKTU LECZNICZEGO,
OZNAKOWANIA OPAKOWAN I ULOTKI DLA PACJENTA

ZwWazywszy, 7€

- zakres arbitrazu obejmowal harmonizacje charakterystyk produktow leczniczych, oznakowania
opakowan, ulotki dla pacjenta i modutu 3,

- charakterystyki produktéw leczniczych, oznakowanie opakowan, ulotka dla pacjenta i modut 3
proponowane przez podmioty odpowiedzialne posiadajace pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
zostaly poddane ocenie na podstawie przedtozonej dokumentacji i dyskusji naukowe;j
przeprowadzonej wewnatrz Komitetu,

CHMP zalecil wprowadzenie zmiany do pozwolen na dopuszczenie do obrotu, dla ktérych

charakterystyka produktu leczniczego, oznakowanie opakowan i ulotka dla pacjenta zostaty
przedstawione w aneksie III dla preparatu Remeron pod réznymi nazwami (zob. aneks I).

23



ANEKS III

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO,
OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
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1. NAZWA PRODfUKTU LECZNICZEGO

Remeron i nazwy produktow zwigzanych (patrz Aneks I) 15 mg tabletki ulegajace rozpadowi w jamie
ustne;j.
Remeron i nazwy produktéw zwigzanych (patrz Aneks I) 30 mg tabletki ulegajace rozpadowi w jamie
ustne;j.
Remeron i1 nazwy produktow zwigzanych (patrz Aneks I) 45 mg tabletki ulegajace rozpadowi w jamie
ustne;j.

[Patrz Aneks I - Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej zawiera 15 mg mirtazapiny.
Kazda tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej zawiera 30 mg mirtazapiny.
Kazda tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej zawiera 45 mg mirtazapiny.

Substancje pomocnicze:

Kazda tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej Remeron 15 mg zawiera 4,65 mg aspartamu i
28 mg sacharozy.

Kazda tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej Remeron 30 mg zawiera 9,30 mg aspartamu i
56 mg sacharozy.

Kazda tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej Remeron 45 mg zawiera 13,95 mg aspartamu i
84 mg sacharozy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej.

15 mg tabletki ulegajacej rozpadowi w jamie ustne;j:
Okragte, biate, ze standardowo $cietymi brzegami z oznaczeniem kodowym TZ/1 po jednej stronie.
30 mg tabletki ulegajacej rozpadowi w jamie ustnej:
Okragle, biale, ze standardowo $cietymi brzegami z oznaczeniem kodowym TZ/2 po jednej stronie.
45 mg tabletki ulegajacej rozpadowi w jamie ustnej:
okragte, biate, ze standardowo $cigtymi brzegami z oznaczeniem kodowym TZ/4 po jednej stronie.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie epizodow duzej depresji.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dorosli

Skuteczna dawka dobowa wynosi od 15 do 45 mg; leczenie nalezy rozpoczac¢ od dawki poczatkowe;j
wynoszacej 15 mg lub 30 mg.

Efekt dziatania mirtazapiny zwykle zaczyna by¢ widoczny po 1-2 tygodniach stosowania. Leczenie
wlasciwa dawka powinno dawac pozytywna reakcje po 2-4 tygodniach. W przypadku braku

odpowiedniej odpowiedzi klinicznej dawke mozna zwigkszy¢ do dawki maksymalne;j. Jesli w ciagu
nastgpnych 2-4 tygodni nie nastapi poprawa kliniczna, nalezy lek odstawicé.
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Osoby w podeszlym wieku
Zaleca si¢ taka sama dawke jak u osob dorostych. U osdb w podesztym wieku zwigkszenie dawki
nalezy prowadzi¢ pod $cista kontrola, aby uzyska¢ zadowalajaca i bezpieczna odpowiedz kliniczna.

Dzieci i mtodziez ponizej 18. roku zycia
Nie nalezy stosowac produktu Remeron u dzieci i mtodziezy ponizej 18. roku zycia (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia czynnosci nerek

U o0s6b z umiarkowanymi do cigzkich zaburzeniami czynnosci nerek klirens mirtazapiny moze by¢
zmniejszony (klirens kreatyniny < 40 ml/min). Nalezy to uwzgledni¢ w przypadku przepisywania
produktu Remeron pacjentom z takimi zaburzeniami (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia czynno$ci watroby

U o0s06b z zaburzeniami czynno$ci watroby klirens mirtazapiny moze by¢ zmniejszony. Nalezy to
uwzglednié przy przepisywaniu produktu Remeron pacjentom z takimi zaburzeniami, w szczego6lnosci
z cigzkimi zaburzeniami watroby, gdyz nie badano pacjentoéw z cigzkimi zaburzeniami watroby (patrz
punkt 4.4).

Okres poéttrwania eliminacji mirtazapiny wynosi 20-40 godzin, dlatego produkt Remeron mozna
podawac¢ w jednorazowej dawce dobowej, najlepiej wieczorem, przed udaniem si¢ na spoczynek.
Remeron mozna réwniez podawa¢ w dwoch dawkach podzielonych (jedna dawka rano i druga,
wigksza dawka wieczorem).

Tabletki nalezy przyjmowa¢ doustnie, jezeli zachodzi taka potrzeba popijajac ptynem i potyka¢ bez
rozgryzania.

U pacjentow z depresja leczenie powinno by¢ kontynuowane az do catkowitego ustapienia objawow,
co trwa zazwyczaj przez okres co najmniej 6 miesigcy.

Aby unikna¢ objawow naglego odstawienia leku doradza sig¢ stopniowe zakonczenie leczenia
mirtazaping (patrz punkt 4.4).

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na mirtazaping lub ktérakolwiek substancje pomocnicza produktu Remeron.
Réwnoczesne stosowanie mirtazapiny z inhibitorami monoaminooksydazy (MAQO) (patrz punkt 4.5).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Stosowanie u dzieci i mtodziezy ponizej 18. roku zycia

Produkt Remeron nie powinien by¢ stosowany w leczeniu dzieci i mtodziezy ponizej 18. roku zycia.
W toku prob klinicznych zachowania samobdjcze (proby samobdjstwa oraz mysli samobdjcze) oraz
wrogos¢ (szczegolnie agresjg, zachowania buntownicze i przejawy gniewu) obserwowano czesciej u
dzieci i mlodziezy leczonych lekami przeciwdepresyjnymi niz u grupy, ktorej podawano placebo.
Jesli, w oparciu o istniejaca potrzebe kliniczng podjeta jednak zostanie decyzja o leczeniu, pacjent
powinien by¢ uwaznie obserwowany pod katem wystapienia zachowan samobdjczych. Ponadto, nie
ma dtugoterminowych danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania u dzieci i mlodziezy
dotyczacych wzrostu, dojrzewania oraz rozwoju poznawczego i behawioralnego.

Samobdjstwo/mysli samobojcze lub pogorszenie stanu klinicznego

Depresja jest zwiazana ze zwigkszonym ryzykiem mysli samobojczych, samookaleczenia oraz
samobojstwa. Ryzyko to utrzymuje si¢ do czasu uzyskania pelnej remisji. Poniewaz poprawa moze nie
nastapi¢ w ciagu kilku pierwszych tygodni leczenia lub dhuzej, pacjentow nalezy poddac $cistej
obserwacji do czasu wystapienia poprawy. Z do$wiadczen klinicznych wynika, ze ryzyko
samobdjstwa moze zwigkszy¢ si¢ we wczesnym etapie powrotu do zdrowia.

Pacjenci z zachowaniami samobdjczymi w wywiadzie lub pacjenci przejawiajacy przed rozpoczeciem
leczenia znacznego stopnia sktonno$ci samobodjcze, naleza do grupy zwigkszonego ryzyka wystapienia
mys$li samobojczych Iub prob samobdjczych i nalezy ich poddac $cistej obserwacji w czasie leczenia.
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Metaanaliza kontrolowanych placebo badan klinicznych nad lekami przeciwdepresyjnymi,
stosowanymi u dorostych pacjentéw z zaburzeniami psychicznymi, wykazata zwigkszone (w
poréwnaniu z placebo) ryzyko zachowan samobdjczych u pacjentow w wieku ponizej 25 lat,
stosujacych leki przeciwdepresyjne.

W trakcie leczenia, zwlaszcza na poczatku terapii i w przypadku zmiany dawki, nalezy $cisle
obserwowac pacjentow, szczego6lnie z grupy podwyzszonego ryzyka. Pacjentow (oraz ich opiekunow)
nalezy uprzedzi¢ o koniecznosci zwrocenia uwagi na kazdy objaw klinicznego nasilenia choroby,
wystapienie zachowan lub mysli samobdjczych oraz nietypowych zmian w zachowaniu, a w razie ich
wystapienia, o koniecznosci niezwtocznego zwrocenia si¢ do lekarza.

Ze wzgledu na mozliwo$¢ samobdjstwa, szczegolnie na poczatku leczenia, pacjent powinien otrzymac
tylko ograniczona liczbe tabletek produktu Remeron.

Zahamowanie czynno$ci szpiku kostnego

Podczas leczenia produktem Remeron obserwuje si¢ przypadki zahamowania czynnosci szpiku,
wystepujace zwykle w postaci granulocytopenii lub agranulocytozy. Odwracalna agranulocytoza byta
opisywana jako rzadko wystgpujaca w badaniach klinicznych z produktem Remeron. W okresie po
wprowadzeniu produktu Remeron do obrotu opisano bardzo rzadkie przypadki agranulocytozy,
najczesciej odwracalne, ale w niektorych przypadkach $miertelne. Wszystkie $miertelne przypadki
dotyczyly pacjentow w wieku powyzej 65 lat. Lekarz powinien by¢ wyczulony na takie objawy jak
goraczka, bol gardla, zapalenie jamy ustnej badz inne objawy infekcji; w razie wystapienia takich
objawdw nalezy zaprzestac leczenia i wykona¢ badanie krwi.

Zbltaczka
Leczenie nalezy przerwa¢ w przypadku wystapienia zottaczki.

Stany wymagajace nadzoru

Ostrozne dawkowanie, jak rowniez systematyczna i $cista kontrola sa konieczne w przypadku

pacjentéw z:

. padaczka i organicznym uszkodzeniem mozgu: cho¢ doswiadczenia kliniczne wskazuja, ze tak
jak w przypadku innych lekow przeciwdepresyjnych podczas stosowania mirtazapiny napady
padaczkowe wystgpuja rzadko, Remeron nalezy stosowac ostroznie u pacjentow, u ktorych
wystepowaly napady padaczkowe w przesztosci. W przypadku pojawienia si¢ napadow
padaczkowych lub zwigkszenia czgstosci ich wystgpowania w trakcie leczenia, lek nalezy
odstawic.

. zaburzeniami czynnos$ci watroby: po podaniu doustnym 15 mg mirtazapiny w dawce
pojedynczej u pacjentdw z zaburzeniami watroby, tagodnymi do umiarkowanych, klirens
mirtazapiny moze by¢ w przyblizeniu 35 % zmniejszony w pordwnaniu do pacjentow z
prawidlowa czynnoscia watroby. Srednie stezenie mirtazapiny w osoczu byto zwiekszone o
okoto 55 %.

. zaburzeniami czynnosci nerek: po podaniu doustnym 15 mg mirtazapiny w dawce pojedynczej u
pacjentéw z umiarkowanymi zaburzeniami czynnos$ci nerek (klirens kreatyniny < 40 ml/min) i
cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreatyniny < 10 ml/min) klirens mirtazapiny byt
zmnigjszony odpowiednio o 30 % 1 50 % w porownaniu do pacjentéw z prawidtowa czynnoscia
nerek. Srednie stezenie mirtazapiny w osoczu byto zwigkszone odpowiednio o okoto 55 % i
115 %. Nie byto znaczacych roéznic u pacjentéw z fagodnymi zaburzeniami czynnos$ci nerek
(klirens mirtazapiny < 80 ml/min) w poréwnaniu do grupy kontrolne;j.

J chorobami serca - zaburzeniami przewodzenia, dlawica piersiowa czy przebytym ostatnio
zawatem mig$nia sercowego, nalezy podja¢ zwykte srodki ostroznosci i starannie dobra¢ dawki
stosowanych jednoczes$nie lekow.

o niskim ci$nieniem krwi.

. cukrzyca: u pacjentdw z cukrzyca leki przeciwdepresyjne moga zmieni¢ kontrolg glikemiczna.
Moze by¢ konieczna zmiana dawki insuliny i (lub) doustnych lekéw hipoglikemizujacych.
Doradza si¢ staly nadzor lekarza.

Podobnie tez, jak w przypadku innych lekow przeciwdepresyjnych, nalezy zwrdci¢ uwage na:
o Stosowanie lekow przeciwdepresyjnych u pacjentdow ze schizofrenig lub innymi zaburzeniami
psychotycznymi moze pogorszy¢ ich stan; objawy paranoidalne moga ulec nasileniu
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o Podczas leczenia fazy depresji w przypadku zaburzen afektywnych dwubiegunowych, moze
nastapi¢ przej$cie w faze maniakalna; Pacjenci z historiag manii/hipomanii powinni by¢ starannie
obserwowani. Nalezy zaprzesta¢ podawania mirtazapiny u kazdego pacjenta wchodzacego w
faze maniakalng

. Cho¢ Remeron nie powoduje uzaleznienia, dos§wiadczenia po wprowadzeniu produktu do obrotu
wykazuja, ze nagle zakonczenie podawania leku po dluzszym okresie jego stosowania moze
czasem powodowaé objawy abstynencji po odstawieniu leku. Wigkszo$¢ objawow abstynencji
po odstawieniu leku jest tagodnych i samoistnie ustgpujacych. Wérdd roznych opisywanych
objawow abstynencji po odstawieniu leku najczesciej opisywano zawroty glowy, pobudzenie,
niepokoj, bole gtowy i nudnosci. Cho¢ byty opisane jako objawy abstynencji po odstawieniu
leku, moga one by¢ zwiazane z sama choroba. Jak zalecono w punkcie 4.2, wskazane jest
stopniowe zakonczenie leczenia mirtazapina.

. Ostrozno$¢ nalezy zachowac u pacjentéw z zaburzeniami oddawania moczu jak w przypadku
przerostu gruczolu krokowego oraz u pacjentdow z ostra jaskra z waskim katem przesaczania
oraz podwyzszonym ci$nieniem wewnatrzgatkowym, (chociaz w tym przypadku Remeron nie
bedzie mial wigkszego wplywu ze wzglgdu na bardzo stabe dziatanie przeciwcholinergiczne).

. Akatyzja/niepokdj psychoruchowy: Stosowanie lekow przeciwdepresyjnych zwigzane jest z
wystepowaniem akatyzji, charakteryzujacej si¢ nieprzyjemnym lub wyczerpujacym niepokojem
oraz potrzeba ruchu czesto zwiazang z niemoznos$cia utrzymania jednej pozycji, siedzacej lub
stojacej. W wigkszo$ci przypadkow wystgpuje ona w pierwszych tygodniach leczenia. U
pacjentow, u ktorych wystepuja takie objawy zwigkszenie dawki moze by¢ szkodliwe.

Hiponatremia
Bardzo rzadko podczas stosowania mirtazapiny raportowano wystepowanie hiponatremii wywolane;j

prawdopodobnie niewlasciwym wydzielaniem hormonu antydiuretycznego (zespdt nicadekwatnego
wydzielania ADH — ang. Syndrome of inappropriate ADH secretion — SIADH). Nalezy zachowac¢
ostrozno$¢ u pacjentow z grupy ryzyka takich jak w podesztym wieku lub u pacjentéw stosujacych
rownoczesnie leki znane jako wywotujace hiponatremig.

Zespot serotoninowy

Interakcje z lekami serotoninergicznymi: zesp6t serotoninowy moze wystapi¢ podczas skojarzonego
podawania lekow selektywnie hamujacych wychwyt zwrotny serotoniny i innych lekow
serotoninergicznych (patrz punkt 4.5). Objawy zespotu serotoninowego to: hipertermia, sztywnos¢
migéni, mioklonie, zaburzenia funkcji wegetatywnych z mozliwymi szybkimi zmianami czynnosci
zyciowych, zaburzenia swiadomosci w tym dezorientacja, pobudliwo$¢, narastajaca agitacja
prowadzaca do majaczenia i $pigczki. Z doswiadczen po wprowadzeniu produktu do obrotu wynika,
ze U pacjentow przyjmujacych tylko Remeron zesp6t serotoninowy wystepuje bardzo rzadko (patrz
punkt 4.8).

Pacjenci w podesztym wieku

Pacjenci w podesztym wieku sa czgsto bardziej wrazliwi, szczeg6lnie na dziatania niepozadane lekow
przeciwdepresyjnych. Z badan klinicznych z produktem Remeron wynika, iz dziatania niepozadane u
0s6b w podesztym wieku nie wystgpuja czgsciej niz w innych grupach wiekowych.

Sacharoza

Remeron zawiera cukier sferoidalny zawierajacy sacharoze. Pacjenci z rzadko wystepujaca
dziedziczna nietolerancja fruktozy, zespotem ztego wchlaniania glukozy-galaktozy, niedoborem
sacharazy-izomaltazy nie powinni stosowac¢ tego produktu.

Aspartam
Remeron zawiera aspartam - pochodna fenyloalaniny. Kazda tabletka zawierajaca 15 mg, 30 mg i

45 mg mirtazapiny zawiera odpowiednio do 2,6 mg, 5,2 mg i 7,8 mg fenyloalaniny. Moze to mie¢
szkodliwe dziatanie u pacjentéw z fenyloketonuria.
4.5 Interakcje z innymi lekami oraz inne rodzaje interakcji

Interakcje farmakodynamiczne
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Mirtazapina nie powinna by¢ podawana réwnoczesnie z inhibitorami MAO ani w ciggu dwoch
tygodni od zaprzestania ich podawania. W odwrotnej sytuacji powinno rowniez uptyna¢ okoto
dwach tygodni zanim pacjenci przyjmujacy mirtazaping rozpoczna terapi¢ inhibitorami MAO
(patrz punkt 4.3).

Dodatkowo, tak jak w przypadku lekow selektywnie hamujacych wychwyt zwrotny serotoniny
(SSRI), skojarzone podawanie mirtazapiny z innymi substancjami czynnymi lekow
serotoninergicznych [L-tryptofan, tryptany, tramadol, linezolid, SSRI, wenlafaksyna, sole litu i
preparaty zawierajace ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum)] moze prowadzi¢
do wystapienia objawoéw zwiazanych z serotoning (zespot serotoninowy: patrz punkt 4.4).
Nalezy zachowac ostrozno$¢ starannie obserwujac pacjenta, jezeli podaje si¢ mirtazaping w
skojarzeniu z tymi substancjami.

Mirtazapina moze nasila¢ uspokajajace dziatanie benzodiazepin i innych lekoéw uspokajajacych
(szczegoblnie najbardziej lekow przeciwpsychotycznych, antagonistow H1
przeciwhistaminowych, opioidow). Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ w przypadku zalecenia tych
lekow rownoczesnie z produktem Remeron.

Mirtazapina moze wzmagac¢ hamujace dzialanie alkoholu na o$rodkowy uktad nerwowy; nalezy
zaleci¢ pacjentom, aby podczas terapii mirtazaping unikali spozywania alkoholu.

Mirtazapina w dawce 30 mg na dobe moze powodowaé mate, ale znamienne statystycznie
zwigkszenie warto$ci INR u pacjentow leczonych warfaryna. Jako ze po zastosowaniu wigkszej
dawki mirtazapiny nie mozna wykluczy¢ bardziej wyraznego wptywu, zalecana jest obserwacja
INR w skojarzonym leczeniu warfaryna i mirtazapina.

Interakcje farmakokinetyczne

4.6

Karbamazepina i fenytoina, induktory enzymu CYP3A4 zwigkszaly prawie dwukrotnie klirens
mirtazapiny, co powodowalo zmniejszenie jej stezenia w osoczu odpowiednio o 60 % 1 45 %.
Jesli mirtazapina podawana jest z karbamazepina lub innym induktorem metabolizmu lekow
(np. ryfampicyna), moze by¢ konieczne zwigkszenie dawki mirtazapiny. Po zaprzestaniu
podawania induktora, moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki mirtazapiny.

Rownoczesne podawanie ketokonazolu silnego inhibitora CYP3A4 zwigksza stgzenie w osoczu
1 AUC mirtazapiny odpowiednio o okoto 40 % 1 50 %.

Réwnoczesne podawanie cymetydyny (staby inhibitor CYP1A2, CYP2D6 i CYP3A4) z
mirtazapina moze zwigkszy¢ Srednie stezenie mirtazapiny w osoczu o wigcej niz 50%. Nalezy
zachowac ostroznos¢ i zmniejszy¢ dawke w sytuacji rownoczesnego podawania mirtazapiny z
silnymi inhibitorami CYP3A4, inhibitorami proteazy HIV, azolowymi §rodkami
przeciwgrzybiczymi, erytromycyna, cymetydyna lub nefazodonem.

Badania interakcji nie wykazaty zadnych istotnych efektow farmakokinetycznych w przypadku
réwnoczesnego podawania pacjentom mirtazapiny i paroksetyny, amitryptyliny, rysperidonu czy
litu.

Ciagza i laktacja

Ograniczone dane dotyczace stosowania mirtazapiny u kobiet w ciazy nie wykazuja zwigkszonego
ryzyka wad wrodzonych. Badania na zwierzetach nie wykazaly dzialania teratogennego o znaczeniu
klinicznym, jakkolwiek zaobserwowano zwigkszenie toksycznosci rozwojowej (patrz punkt 5.3).
Nalezy zachowac ostroznos$¢ w przypadku przepisywania produktu Remeron kobietom w ciazy. Jezeli
Remeron jest przyjmowany w czasie ciazy lub krotko przed porodem zaleca si¢ obserwacje
noworodka ze wzgledu na mozliwos$¢ wystapienia objawow odstawiennych.

Badania na zwierzgtach oraz ograniczone badania u ludzi wykazuja, Ze mirtazapina jest wydzielana
jedynie w bardzo niewielkich ilo§ciach z mlekiem. Decyzja czy nalezy kontynuowacé lub zaprzestac
karmienia piersia lub kontynuowacé czy zaprzestac terapii produktem Remeron powinna by¢ podjeta
uwzgledniajac korzysci karmienia piersia dla dziecka i korzysci terapii produktem Remeron dla
kobiety.

4.7

Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

30



Remeron ma niewielki lub umiarkowany wptyw na zdolno$¢ do prowadzenia pojazddéw i obstugi
maszyn. Remeron moze zaburzaé¢ koncentracje i czujnos¢ (zwlaszcza w poczatkowej fazie leczenia).
Pacjenci leczeni lekami przeciwdepresyjnymi nie powinni podejmowac si¢ wykonywania potencjalnie
niebezpiecznych czynnosci, ktore wymagaja czujnosci i dobrej koncentracji, np. prowadzenia
pojazdéw mechanicznych czy obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Pacjenci z depresja wykazuja liczne objawy wiazace si¢ z sama choroba. Dlatego trudno jest nieraz
ustali¢, czy wystepujace objawy spowodowane sa sama choroba, czy tez podawaniem produktu
Remeron.

Najczgsciej raportowane dzialania niepozadane wystgpujace u wigeej niz 5 % pacjentow
przyjmujacych Remeron w randomizowanych kontrolowanych placebo badaniach (patrz ponizej) to
sennosc¢, uspokojenie, sucho$¢ w ustach, zwigkszenie masy ciata, zwigkszenie apetytu, zawroty glowy
1 zmeczenie.

Wszystkie randomizowane kontrolowane placebo badania u pacjentow (wtaczajac wskazania inne niz
leczenie depresji) byly oceniane w aspekcie dziatan niepozadanych produktu Remeron. Metaanaliza
dotyczyta 20 badan, w ktorych planowany czas leczenia wynosit do 12 tygodni, z udziatem 1501
pacjentow (134 osobo-lat) przyjmujacych mirtazaping w dawce do 60 mg i 850 pacjentow

(79 osobo-lat) przyjmujacych placebo. Fazy przedtuzenia tych badan zostaty wytaczone, aby
zachowac poréwnanie z podawaniem placebo.

Tabela 1 pokazuje dane dotyczace kategorii czestosci wystgpowania dziatan niepozadanych, ktore
wystapity znamiennie statystycznie czg$ciej podczas leczenia produktem Remeron w poréwnaniu do
placebo. Dodano rowniez dziatania niepozadane raportowane spontanicznie. Czgsto$¢ wystgpowania
dziatan niepozadanych raportowanych spontanicznie oparto o czgstos¢ ich wystgpowania w badaniach
klinicznych. Czgsto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych raportowanych spontanicznie, ktorych nie
obserwowano u pacjentoéw w randomizowanych kontrolowanych placebo badaniach z mirtazaping
sklasyfikowano jako czgsto$¢ ,,nieznana”.

Tabela 1. Dzialania niepozadane produktu Remeron

Klasyfikacja Bardzo cz¢sto Czesto Niezbyt czesto Rzadko Czestos$¢ nieznana

ukladow i (>1/10) (>1/100 do < | (>1/1000 do < (>1/10000 do <

narzadéw 1/10) 1/100) 1/1000)

Badania Zwigkszenie

diagnostyczne masy ciala'

Zaburzenia krwi i Depresja szpiku

ukladu chtonnego kostnego
(granulocytopenia,
agranulocytoza,
anemia
aplastyczna,
trombocytopenia)
Eozynofilia.

Zaburzenia Sennos¢™? Letarg' Parestezja’ Mioklonie Drgawki (napady

uktadu Uspokojenie* Zawroty Zespot padaczki)

nerwowego Bol glowy? glowy niespokojnych Zespot

Drzenie noég serotoninowy,
Omdlenie, Parestezja jamy

ustnej.

Zaburzenia Sucho$¢ w jamie | Nudnosci® Niedoczulica Obrzek jamy

Zolqdka ustnej Biegunka® jamy ustnej ustnej

i jelit Wymioty?

Zaburzenia skory Wysypka®

i thkanki

podskornej

Zaburzenia Bol stawow

migsniowo- B6l migsni
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sgkieletowe i Bol plecow!
tkanki lqcznej
Zaburzenia Zwigkszony Hiponatremia
metabolizmu apetyt'
i odZywiania
Zaburzenia Hipotonia Niedociénienie?
naczyniowe ortostatyczna
Zaburzenia ogdlne Obrzeki
i stany w miejscu obwodowe'
podania Zmgczenie
Zaburzenia Zwigkszenie
wqtroby aktywnoSci
i drog zolciowych aminotransferaz
W surowicy
Zaburzenia Nietypowe Koszmary Mysli samobojcze®
psychiczne sny senne’ Zachowania
Dezorientacja | Mania samobodjcze®
Lek™ Agitacja’
Bezsenno$¢™ | Halucynacje
Niepokoj
psychoruchowy
(w tym akatyzja,
hiperkinezja)
Zaburzenia Niewlasciwe
endokrynologiczne wydzielanie
hormonu
antydiuretycznego

Tw badaniach klinicznych te dziatania wystgpowaly znamiennie statystycznie czesciej podczas stosowania produktu
Remeron niz placebo

2w badaniach klinicznych te dziatania wystepowaly czesciej podczas stosowania placebo niz produktu Remeron jakkolwiek
nie bylo to czgsciej znamienne statystycznie

3w badaniach klinicznych te dziatania wystepowaty znamiennie statystycznie czeéciej podczas stosowania placebo niz
produktu Remeron

*Uwaga: zwykle zmniejszenie dawki nie prowadzi do zmniejszenia sennosci/uspokojenia, ale moze wplywaé ujemnie na
skuteczno$¢ dziatania przeciwdepresyjnego.

> Zwykle podczas stosowania lekow przeciwdepresyjnych niepokoéj i bezsenno$é (ktdre moga by¢é objawami depresji) moga
si¢ rozwina¢ lub pogorszy¢. W czasie leczenia mirtazapina raportowano pojawienie si¢ po raz pierwszy lub pogorszenie
niepokoju i bezsennosci.

8 Przypadki mysli samobojczych i zachowan samobéjczych raportowano podczas stosowania mirtazapiny lub krétko po
zakonczeniu leczenia (patrz punkt 4.4)

W ocenie laboratoryjnej badan klinicznych obserwowano przemijajace zwigkszenie aktywnosci
aminotransferaz i gamma-glutamylotransferazy (jakkolwiek zwiazanych z tym zdarzen niepozadanych
nie raportowano znamiennie statystycznie czgs$ciej niz w grupie placebo).

4.9 Przedawkowanie

Dotychczasowe doswiadczenia wskazuja, ze objawy przedawkowania samego produktu Remeron sa
zwykle tagodne. Odnotowano hamowanie czynnosci osrodkowego uktadu nerwowego z dezorientacja
i przedtuzonym uspokojeniem polekowym, z tachykardia i tagodnym nadci$nieniem lub
niedocisnieniem. Jednak istnieje mozliwos¢ bardziej cigzkich zdarzen (w tym $miertelnych) w
dawkach duzo wigkszych niz dawka terapeutyczna, szczegdlnie w mieszanych przedawkowaniach.

W przypadku przedawkowania nalezy zastosowac¢ odpowiednie leczenie objawowe i podtrzymujace
czynnosci zyciowe oraz rozwazy¢ podanie wegla aktywowanego lub zastosowac ptukanie zotadka.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki przeciwdepresyjne, kod ATC: NO6AX11
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Mirtazapina jest osrodkowo dziatajacym presynaptycznym o,-antagonista, ktory wzmaga osrodkowe
neuroprzekaznictwo noradrenergiczne i serotonergiczne. W pobudzaniu serotonergicznego uktadu
neuroprzekaznikowego posrednicza w szczegolnosci receptory S-HT), poniewaz receptory 5-HT); 1
5-HT; sa blokowane przez mirtazaping. Uwaza sig, ze dziatanie przeciwdepresyjne wykazuja oba
enancjomery mirtazapiny: enancjomer S(+) — poprzez blokowanie receptorow o, i 5-HT), a
enancjomer R(-) — poprzez blokowanie receptoréw 5-HT;.

Wiasciwosci uspokajajace mirtazapiny wynikaja z jej dziatania jako antagonisty receptora
histaminowego H,;. Mirtazapina nie ma praktycznie dziatania przeciwcholinergicznego, dlatego tez, w
dawkach leczniczych nie wywiera praktycznie zadnego dziatania na uktad sercowo-naczyniowy.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym produktu Remeron, mirtazapina jest dobrze i szybko wchtaniana (biodostgpnosé
~ 50 %), osiagajac maksymalne st¢zenie w osoczu po okolo 2 godzinach. Stopien wiazania
mirtazapiny z biatkami osocza wynosi okoto 85 %. Okres pottrwania eliminacji wynosi 20-40 godzin;
sporadycznie obserwowano dtuzsze okresy pottrwania - do 65 godzin, a takze krétsze — u ludzi
mtodych. Okres poltrwania eliminacji jest dostatecznie dtugi, aby uzasadni¢ podawanie leku w
jednorazowej dawce dobowej. Stan stacjonarny osiagany jest po 3-4 dniach, po czym nie nastgpuje juz
dalsza kumulacja leku. Mirtazapina stosowana w zalecanej dawce wykazuje farmakokinetyke liniowa.
Przyjmowanie pozywienia nie ma zadnego wpltywu na wlasciwosci farmakokinetyczne mirtazapiny.

Mirtazapina ulega szybkiej przemianie i jest wydalana z moczem i kalem w ciagu kilku dni. Gtéwne
drogi przemian metabolicznych to demetylacja i utlenianie, a nast¢pnie sprzgganie. Wyniki badan in
vitro mikrosomoéw watroby czlowieka wskazuja, ze enzymy CYP2D6 i CYP1A2 cytochromu P450
uczestnicza w tworzeniu si¢ 8-hydroksymetabolitu mirtazapiny, natomiast enzym CYP3A4 uwaza si¢
za odpowiedzialny za tworzenie metabolitéw N-demetylowych i N-oksydowych. Metabolit
demetylowy jest aktywny farmakologicznie i wydaje si¢ mie¢ taki sam profil farmakokinetyczny jak
substancja czynna.

Zaburzenia czynno$ci watroby lub nerek moga powodowaé¢ zmniejszenie klirensu mirtazapiny.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne nie wykazuja specjalnego niebezpieczenstwa dla ludzi w oparciu o konwencjonalne
badania farmakologiczne bezpieczenstwa, toksycznosci wielokrotnych dawek, rakotworczosci czy
genotoksycznosci.

W badaniach toksycznego wptywu na reprodukcje na szczurach i krélikach nie obserwowano
dzialania teratogennego. Przy dwukrotnie wigkszej ekspozycji ogdlnoustrojowej w porownaniu do
maksymalnej ekspozycji terapeutycznej u ludzi wystapil wzrost utraty poimplantacyjnej, zmniejszenie
mas ciata miotéw i zmniejszenie przezycia mtodych w czasie pierwszych trzech dni laktacji u
SZCZUrow.

Nie stwierdzono genotoksycznosci mirtazapiny w szeregu badan na mutacje genowe i chromosomalne
oraz uszkodzenia DNA. Guzy tarczycy zaobserwowane w trakcie badania rakotworczosci na
szczurach, jak rowniez nowotwor watrobowokomoérkowy zaobserwowany w trakcie badania
rakotworczo$ci na myszach, uwaza si¢ za specyficzne dla gatunku, a nie genotoksyczne reakcje
zwiazane z dtugotrwatym leczeniem duzymi dawkami substancji indukujacych enzymy watrobowe.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

cukier sferoidalny
hydroksypropylometyloceluloza

powidon K30

magnezu stearynian

kopolimer metakrylanu aminoalkilowego E
aspartam (E951)
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kwas cytrynowy

krospowidon (typ A)

mannitol (E421)

celuloza mikrokrystaliczna

naturalny i sztuczny aromat pomaranczowy (No.SN0027512)

dwuweglan sodu

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne SrodKi ostroznoSci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem i wilgocia
6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Zabezpieczone przed dzie¢mi blistry z folii AI/PCW powlekanej termozgrzewalnym lakierem.
Poszczegolne kieszonki na tabletki na blistrze oddzielone sa perforacja.

Warstwy plastikowe zawieraja: PCW (polichlorek winylu), poliamid i poliester.

Blistry, kazdy zawiera po 6 tabletek ulegajacych rozpadowi. Opakowania zawieraja 6 (1x6), 18 (3x6),
30 (5x6), 48 (8x6), 96 (16x6), 180 (10x18 (3x6)) tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustne;.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

{Nazwa i adres}

<{tel}>

<{faks}>

<{e-mail}>

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE KARTONOWE, 15 mg

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Remeron i nazwy produktéw zwiazanych (patrz Aneks I) 15 mg tabletki ulegajace rozpadowi w jamie
ustnej
[Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

Mirtazapina

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

1 tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej zawiera 15 mg mirtazapiny

3.  WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Lek zawiera cukier sferoidalny (zawierajacy sacharozg) i aspartam (E951)

Wigcej informacji znajduje si¢ w ulotce.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej

6 tabletek ulegajacyh rozpadowi w jamie ustnej

18 tabletek ulegajacyh rozpadowi w jamie ustnej
30 tabletek ulegajacyh rozpadowi w jamie ustnej
48 tabletek ulegajacyh rozpadowi w jamie ustnej
96 tabletek ulegajacyh rozpadowi w jamie ustnej

5.  SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne.

Zgia¢ blister i oderwac jedna kieszonkeg z tabletka wzdhuz linii perforowanej

Starannie oderwac¢ pokrywajaca folig

':. Yy

. -1
—

Zaczynajac od rogu oznaczonego strzatka

37



4= U Umiescié tabletke na jezyku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

‘ 7.  INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem i wilgocia.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

{Nazwa i adres}
<{tel}>
<{faks}>
<{e-mail }>

12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 13. NUMER SERII

Nr serii

‘ 14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Lek wydawany na recepte

38



| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

Remeron 15
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

ETYKIETA NA OPAKOWANIE ZBIORCZE, 15 mg

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Remeron i nazwy produktéw zwiazanych (patrz Aneks I) 15 mg tabletki ulegajace rozpadowi w jamie
ustnej
[Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

Mirtazapina

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

1 tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej zawiera 15 mg mirtazapiny

3.  WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Lek zawiera cukier sferoidalny (zawierajacy sacharozg) i aspartam (E951)

Wigcej informacji znajduje si¢ w ulotce.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej

180 tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej

5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne.

Ny

AN

Zgia¢ blister i oderwac jedna kieszonkeg z tabletka wzdhuz linii perforowanej

Starannie oderwaé pokrywajaca folig

Zaczynajac od rogu oznaczonego strzatka

—4=10J Umiesci¢ tabletke na jezyku.
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6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

‘ 7.  INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem i wilgocia.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

‘ 11. NAZWATADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I - Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

{Nazwa i adres}
<{tel}>
<{faks}>
<{e-mail }>

| 12.  NUMER (NUMERY) POZWOLENIA(K) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 13. NUMER SERII

Nr serii

| 14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Lek wydawany na recepte

15. INSTRUKCJA UZYCIA
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16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

Remeron 15
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

Blister, 15 mg

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Remeron i nazwy produktéw zwiazanych (patrz Aneks I) 15 mg tabletki ulegajace rozpadowi w jamie
ustnej
[Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

Mirtazapina

‘ 2.  NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I - Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

4. NUMER SERII

Nr serii

5. INNE

ODERWAC
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE KARTONOWE, 30 mg

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Remeron i nazwy produktéw zwiazanych (patrz Aneks I) 30 mg tabletki ulegajace rozpadowi w jamie
ustnej
[Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

Mirtazapina

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

1 tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej zawiera 30 mg mirtazapiny

3.  WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Lek zawiera cukier sferoidalny (zawierajacy sacharozg) i aspartam (E951)

Wigcej informacji znajduje si¢ w ulotce.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej

6 tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej

18 tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej
30 tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej
48 tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej
96 tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustne;j

5.  SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne.

Zgia¢ blister i oderwac¢ jedna kieszonkeg z tabletka wzdhuz linii perforowanej

Starannie oderwac pokrywajaca foli¢
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Zaczynajac od rogu oznaczonego strzatka

— =1 Umiescié tabletke na jezyku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

‘ 7.  INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem i wilgocia

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

‘ 11. NAZWAT1ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I - Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

{Nazwa i adres}
<{tel}>
<{faks}>
<{e-mail}>

| 12.  NUMER (NUMERY) POZWOLENIA(K) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 13. NUMER SERII

Nr serii
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| 14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Lek wydawany na recepte.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

Remeron 30
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

ETYKIETA NA OPAKOWANIE ZBIORCZE, 30 mg

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Remeron i nazwy produktéw zwiazanych (patrz Aneks I) 30 mg tabletki ulegajace rozpadowi w jamie
ustnej
[Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

Mirtazapina

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

1 tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej zawiera 30 mg mirtazapiny

3.  WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Lek zawiera cukier sferoidalny (zawierajacy sacharozg) i aspartam (E951)

Wigcej informacji znajduje si¢ w ulotce.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej

180 tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej

5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne.

Ny

AN

Zgia¢ blister i oderwac jedna kieszonkeg z tabletka wzdhuz linii perforowanej

Starannie oderwaé pokrywajaca folig

Zaczynajac od rogu oznaczonego strzatka

—4=10J Umiesci¢ tabletke na jezyku.
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6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

‘ 7.  INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem i wilgocia.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

‘ 11. NAZWATADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I - Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

{Nazwa i adres}
<{tel}>
<{faks}>
<{e-mail }>

| 12.  NUMER (NUMERY) POZWOLENIA(K) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 13. NUMER SERII

Nr serii

| 14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Lek wydawany na recepte

15. INSTRUKCJA UZYCIA
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16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

Remeron 30
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

Blister, 30 mg

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Remeron i nazwy produktéw zwiazanych (patrz Aneks I) 30 mg tabletki ulegajace rozpadowi w jamie
ustnej
[Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

Mirtazapina

‘ 2.  NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I - Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

4. NUMER SERII

Nr serii

5. INNE

ODERWAC
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE KARTONOWE, 45 mg

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Remeron i nazwy produktéw zwiazanych (patrz Aneks I) 45 mg tabletki ulegajace rozpadowi w jamie
ustnej
[Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

Mirtazapina

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

1 tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej zawiera 45 mg mirtazapiny

3.  WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Lek zawiera cukier sferoidalny (zawierajacy sacharozg) i aspartam (E951)

Wigcej informacji znajduje si¢ w ulotce.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej

6 tabletek ulegajacyh rozpadowi w jamie ustnej

18 tabletek ulegajacyh rozpadowi w jamie ustnej
30 tabletek ulegajacyh rozpadowi w jamie ustnej
48 tabletek ulegajacyh rozpadowi w jamie ustnej
96 tabletek ulegajacyh rozpadowi w jamie ustnej

5.  SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne.

Zgia¢ blister i oderwac¢ jedna kieszonkeg z tabletka wzdhuz linii perforowanej

Starannie oderwac pokrywajaca foli¢
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Zaczynajac od rogu oznaczonego strzatka

— =1 Umiescié tabletke na jezyku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

‘ 7.  INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem i wilgocia

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

‘ 11. NAZWAT1ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I - Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

{Nazwa i adres}
<{tel}>
<{faks}>
<{e-mail}>

| 12.  NUMER (NUMERY) POZWOLENIA(K) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 13. NUMER SERII

Nr serii

52



| 14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Lek wydawany na recepte

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

Remeron 45
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

ETYKIETA NA OPAKOWANIE ZBIORCZE, 45 mg

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Remeron i nazwy produktéw zwiazanych (patrz Aneks I) 45 mg tabletki ulegajace rozpadowi w jamie
ustnej
[Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

Mirtazapina

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

1 tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej zawiera 45 mg mirtazapiny

3.  WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Lek zawiera cukier sferoidalny (zawierajacy sacharozg) i aspartam (E951)

Wigcej informacji znajduje si¢ w ulotce.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej

180 tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej

5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne.

Ny

AN

Zgia¢ blister i oderwac jedna kieszonkeg z tabletka wzdhuz linii perforowanej

Starannie oderwaé pokrywajaca folig

Zaczynajac od rogu oznaczonego strzatka

—4=10J Umiesci¢ tabletke na jezyku.
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6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

‘ 7.  INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem i wilgocia.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

‘ 11. NAZWATADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I - Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

{Nazwa i adres}
<{tel}>
<{faks}>
<{e-mail }>

| 12.  NUMER (NUMERY) POZWOLENIA(K) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 13. NUMER SERII

Nr serii

| 14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Lek wydawany na recepte

15. INSTRUKCJA UZYCIA
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16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

Remeron 45
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

Blister, 45 mg

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Remeron i nazwy produktéw zwiazanych (patrz Aneks I) 45 mg tabletki ulegajace rozpadowi w jamie
ustnej
[Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

Mirtazapina

‘ 2.  NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I - Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

4. NUMER SERII

Nr serii

5. INNE

ODERWAC
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ULOTKA DLA PACJENTA
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Remeron i nazwy produktéow zwigzanych (patrz Aneks I) 15 mg tabletki ulegajace rozpadowi w
jamie ustnej

Remeron i nazwy produktéow zwigzanych (patrz Aneks I) 30 mg tabletki ulegajace rozpadowi w
jamie ustnej

Remeron i nazwy produktéw zwiazanych (patrz Aneks I) 45 mg tabletki ulegajace rozpadowi w
jamie ustnej

[Patrz Aneks I - Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
Mirtazapina

Nalezy zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

. Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

. Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

o Lek ten zostat przepisany $cisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywaé innym, gdyz

moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.
o Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomic¢ lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Remeron i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Remeron
Jak stosowac lek Remeron

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Remeron

Inne informacje

Sk v~

1. COTOJEST LEK REMERON I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Remeron nalezy do grupy lekéw znanych jako leki przeciwdepresyjne.
Remeron wskazany jest w leczeniu depresji.

2.  INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU REMERON

Kiedy nie stosowa¢ leku Remeron

. Jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos¢) na mirtazaping lub ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikow leku Remeron. W takim przypadku nalezy jak najszybciej
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem zanim zastosuje si¢ lek Remeron.

. Jesli obecnie lub w niedalekiej przesztosci (w ciagu ostatnich 2 tygodni) stosowane byty leki z
grupy inhibitor6w monoaminooksydazy (IMAO).

Kiedy zachowac¢ szczego6lng ostroznos¢ stosujac lek Remeron

Stosowanie leku Remeron u dzieci i mlodziezy ponizej 18. roku zycia

Lek Remeron nie powinien by¢ normalnie stosowany u dzieci i mtodziezy ponizej 18. roku zycia.
Nalezy rowniez podkresli¢, ze przy przyjmowaniu lekow tej klasy pacjenci ponizej 18. roku zycia
narazeni sg na zwigkszone ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych takich jak préby samobdjcze,
mys$li samobojcze i wrogosé (szczegoblnie agresja, zachowania buntownicze i przejawy gniewu). Mimo
tego, lekarz moze przepisac lek Remeron pacjentom ponizej 18. roku zycia, stwierdzajac, ze lezy to w
ich najlepiej pojetym interesie. Jesli lekarz przepisat lek Remeron pacjentowi ponizej 18. roku zycia w
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zwiazku, z czym pojawiaja si¢ jakiekolwiek watpliwos$ci, nalezy skonsultowac si¢ z danym lekarzem.
W przypadku rozwoju lub nasilenia wyzej wymienionych objawow u pacjentéw ponizej 18. roku
zycia przyjmujacych lek Remeron, nalezy poinformowac o tym swojego lekarza. Ponadto, jak do tej
pory nie ma danych dotyczacych dlugoterminowego bezpieczenstwa stosowania leku Remeron w tej
grupie wickowej w zakresie wzrostu, dojrzewania oraz rozwoju poznawczego i behawioralnego.

Mysli samobdjcze i nasilenie depresji

Pacjenci z depresja czasami moga mie¢ mysli o samookaleczeniu lub mysli samobdjcze. U pacjentow

z depresja wystepuje zwigkszone ryzyko samookaleczenia lub samobojstwa zwlaszcza na poczatku

leczenia, zanim lek zacznie dziataé, co zwykle trwa okoto dwoch tygodni lub czasami diuze;.

Moze to mie¢ miejsce:

. jezeli u pacjenta wezesniej pojawiaty si¢ mysli o samobojstwie lub samookaleczeniu.

. jezeli pacjent jest mtodym dorostym. Informacje z badan klinicznych pokazuja zwigkszone
ryzyko zachowan samobdjczych u pacjentdéw z zaburzeniami psychicznymi w wieku ponizej 25
lat stosujacych leki przeciwdepresyjne.

— Nalezy natychmiast skontaktowac sig¢ z lekarzem lub udac¢ sig natychmiast do szpitala w przypadku

wystapienia mysli o samookaleczeniu lub mysli samobdjczych.

Bardzo pomocna moze by¢ rozmowa z kims$ bliskim z rodziny lub przyjacielem. Mozna

poinformowac te osoby o depresji i zwrocic si¢ z prosba o zapoznanie si¢ z ta ulotka, aby mogty

powiedzie¢ pacjentowi, jezeli zauwaza pogorszenie stanu zdrowia czy nietypowe zmiany w

zachowaniu.

Roéwniez nalezy zachowaé szczego6lng ostroznosé stosujac lek Remeron
. jezeli wystepuja lub kiedykolwiek wystepowaty:

— Nalezy poinformowac lekarza o wystgpowaniu ponizszych chordb przed rozpoczgciem

stosowania leku Remeron, o ile pacjent wcze$niej tego nie zrobit

- napady padaczki. W przypadku pojawienia si¢ napadéw padaczkowych lub zwigkszenia
czestosci ich wystgpowania w trakcie leczenia, lek nalezy odstawi¢ i niezwlocznie
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem,;

- choroby watroby, wlaczajac zoltaczke. Jesli wystapi zottaczka lek nalezy odstawi€ i
niezwlocznie skontaktowacé sie z lekarzem;

- choroby nerek;

- choroby serca, czy niskie ciSnienie krwi;

- schizofrenia. Nalezy niezwlocznie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, jezeli takie zaburzenia
psychotyczne jak objawy paranoidalne ulegna nasileniu lub zwigkszy si¢ czgstos¢ ich
wystepowania.

- zaburzenia afektywne dwubiegunowe (naprzemienne okresy podwyzszonego
nastroju/podniecenia i depresji). W przypadku uczucia nadmiernego podniecenia lek nalezy
odstawic i1 niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem,;

- cukrzyca (moze by¢ konieczna zmiana dawki insuliny lub innych lekow
hipoglikemizujacych);

- choroby oka, takie jak podwyzszone ci$nienie wewnatrzgatkowe (jaskra);

- trudnosci w oddawaniu moczu, ktére mogg wynikac z przerostu prostaty;

o W przypadku wystapienia objawow infekcji takich jak goraczka o niejasnej przyczynie, bol
gardta, owrzodzenia jamy ustnej.

— Nalezy lek odstawic¢ i natychmiast skonsultowac¢ si¢ z lekarzem i wykona¢ badanie

morfologiczne krwi.

W rzadkich przypadkach objawy te moga by¢ oznaka zaburzen produkcji krwinek

produkowanych przez szpik kostny. Chociaz rzadko, objawy te wystepuja najczesciej po 4-6

tygodniach leczenia.

o Pacjenci w podesztym wieku sa czgsto bardziej wrazliwi, szczeg6lnie na dziatania niepozadane
lekéw przeciwdepresyjnych.

Stosowanie leku Remeron z innymi lekami
Nalezy poinformowac¢ lekarza Iub farmaceutg o przyjmowaniu lub zamiarze przyjmowania

jakiegokolwiek wymienionego ponizej leku.
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Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez
tych, ktore wydawane sa bez recepty.

Nie nalezy stosowa¢ leku Remeron w skojarzeniu z:

inhibitorami monoaminooksydazy (IMAO), ani przed uptywem dwoch tygodni od
zakonczenia ich przyjmowania. Nie nalezy roéwniez rozpoczynaé stosowania leku Remeron
przed uptywem dwoch tygodni od zakonczenia przyjmowania inhibitorow MAO.

Do inhibitorow MAO naleza moklobemid, tranylcypromina (leki przeciwdepresyjne), selegilina
(stosowana w leczeniu choroby Parkinsona).

Nalezy zachowaé ostroznos$¢ stosujac lek Remeron w skojarzeniu z:

innymi lekami przeciwdepresyjnymi jak SSRI, wenlafaksyna i L-tryptofan lub tryptany
(stosowane w leczeniu migreny), tramadol (lek przeciwbolowy), linezolid (antybiotyk), sole
litu (stosowane w leczeniu niektoérych zaburzen psychiatrycznych) i preparaty zawierajace
ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum) (preparaty ziolowe stosowane w
leczeniu depresji). U pacjentéw przyjmujacych tylko Remeron lub w terapii skojarzonej z
lekami bardzo rzadko moze wystapic¢ zesp6t serotoninowy. Niektore z jego objawow to nagla
goraczka, pocenie si¢, zwigkszona czgsto$¢ akcji serca, biegunka, (niekontrolowane) skurcze
migséni, dreszcze, wzmozenie odruchéw, niepokdj, zmiany nastroju, utrata przytomnosci. Nalezy
niezwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem w przypadku wystapienia razem kilku z
wymienionych objawow.

lekiem przeciwdepresyjnym, nefazodonem. Moze on zwigksza¢ stezenie leku Remeron we
krwi. Nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu tego leku. Moze by¢ konieczne
zmniejszenie dawki leku Remeron, a po zakonczeniu leczenia nefazodonem — zwigkszenie
dawki leku Remeron.

lekami stosowanymi w leczeniu lgku i bezsennosci jak benzodiazepiny;

lekami stosowanymi w leczeniu schizofrenii jak olanzapina;

lekami stosowanymi w leczeniu alergii jak cetyryzyna;

lekami stosowanymi w leczeniu silnego bélu jak morfina.

Remeron w skojarzeniu z tymi lekami moze nasila¢ senno$¢ wywolywana przez te leki.
lekami stosowanymi w leczeniu zakazen takimi jak leki przeciwbakteryjne (erytromycyna),
leki przeciwgrzybicze (jak ketokonazol) i leki stosowane w leczeniu HIV/AIDS (takie jak
inhibitory proteazy HIV).

W przypadku rozpoczgcia rownoczesnego podawania tych lekéw z lekiem Remeron, st¢zenie
leku Remeron we krwi moze si¢ zwigkszyc.

Nalezy poinformowac¢ lekarza o przyjmowaniu tych lekéw. Moze by¢ konieczne zmniejszenie
dawki leku Remeron, a po zakoniczeniu leczenia tymi lekami — zwigkszenie dawki leku
Remeron.

lekami przeciwpadaczkowymi takimi jak karbamazepina i fenytoina;

lekami stosowanymi w leczeniu gruzlicy jak ryfampicyna.

W skojarzeniu z lekiem Remeron leki te moga zmniejsza¢ stgzenie leku Remeron we krwi.
Nalezy poinformowac¢ lekarza o przyjmowaniu tych lekow. Moze by¢ konieczne zwigkszenie
dawki leku Remeron, a po zakonczeniu leczenia tymi lekami — zmniejszenie dawki leku
Remeron.

lekami przeciwzakrzepowymi jak warfaryna.

Remeron moze wzmagaé dziatanie warfaryny. Nalezy poinformowac¢ lekarza o przyjmowaniu
tych lekow. W przypadku leczenia skojarzonego z lekiem Remeron doradza si¢ monitorowanie
obrazu krwi.

Stosowanie leku Remeron z jedzeniem i piciem

Picie alkoholu podczas przyjmowania leku Remeron moze powodowac sennos¢.
Najlepiej unikac¢ spozywania alkoholu podczas terapii lekiem Remeron.

Lek Remeron mozna przyjmowac bez jedzenia.

Ciaza i karmienie piersia
Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ sig lekarza lub farmaceuty.
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Ograniczone doswiadczenia dotyczace stosowania leku Remeron u kobiet w cigzy nie wykazuja
zwigkszonego ryzyka. Jakkolwiek nalezy zachowac ostroznos¢ podczas stosowania w czasie cigzy.
W razie zaj$cia w ciazg lub jej planowania podczas przyjmowania leku Remeron, nalezy zapytac
lekarza czy mozna kontynuowac przyjmowanie leku. Jezeli lek Remeron jest przyjmowany w czasie
ciazy lub krotko przed porodem zaleca si¢ obserwacj¢ noworodka ze wzgledu na mozliwo$é
wystapienia dzialan niepozadanych.

Nalezy zapyta¢ lekarza czy mozna karmic piersia podczas przyjmowania leku Remeron.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn

Remeron moze zmniejsza¢ czujnos¢ i zdolnos$¢ koncentracji. Podczas leczenia lekiem Remeron nalezy
unika¢ wykonywania potencjalnie niebezpiecznych zadan, ktore wymagaja ciagtej uwagi, np.
prowadzenia pojazdow czy obslugiwania maszyn.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku Remeron

Remeron zawiera cukier sferoidalny zawierajacy sacharozg. Pacjenci z rzadko wystepujaca
nietolerancja niektorych cukrow powinni skonsultowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem leku.
Remeron zawiera aspartam - pochodna fenyloalaniny. Moze to mie¢ szkodliwe dziatanie u pacjentow
z fenyloketonuria.

3. JAKSTOSOWAC LEK REMERON

Lek Remeron nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci
nalezy ponownie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Dawkowanie

Zwykle dawka poczatkowa wynosi 15 lub 30 mg na dobe. Po kilku dniach leczenia lekarz moze
zaleci¢ zwigkszenie dawki do najbardziej wtasciwej dla pacjenta (od 15 do 45 mg na dobg). Zwykle te
sama dawkg leku stosuje si¢ u pacjentow w roznym wieku. Jakkolwiek u 0s6b w podesztym wieku lub
0s0b z chorobami nerek i watroby lekarz moze zaleci¢ inna dawke leku Remeron.

Kiedy stosowac lek Remeron

— Remeron nalezy przyjmowac codziennie o tej samej porze, najlepiej w pojedynczej dawce
wieczorem, przed udaniem si¢ na spoczynek. Jakkolwiek, jezeli zaleci tak lekarz w dwoch dawkach
podzielonych w ciagu dnia - jedna dawka rano, jedna wieczorem przed snem. Wigksza dawkg nalezy
przyjmowac wieczorem, przed udaniem si¢ na spoczynek.

Informacje dotyczace przyjmowania tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej:
Tabletki leku Remeron nalezy przyjmowac doustnie.

1.  Nie nalezy rozkrusza¢ tabletki ulegajacej rozpadowi w jamie ustnej
Aby uniknac¢ rozkruszenia tabletki ulegajacej rozpadowi w jamie ustnej, nie nalezy naciska¢ na
kieszonke, w ktorej znajduje sig tabletka (Rysunek A).

—
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Rysunek A.

2.  Nalezy oderwa¢ kieszonke z tabletka
Kazdy blister zawiera 6 kieszonek z tabletkami, oddzielonych od siebie linia perforowana.
Nalezy zgiac blister i oderwacé jedna kieszonke wzdtuz linii perforowanej (Rysunekl).
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3. Oderwac foli¢
Starannie oderwac pokrywajaca folig, rozpoczynajac od rogu oznaczonego strzatka (Rysunki 2 i
3).

Rysunek 2.

Rysunek 3.

4.  Wyja¢ tabletke ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej
Wyjac tabletke ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej sucha dtonia z opakowania i umiescic ja na
jezyku. (Rysunek 4).

Rysunek 4. :: /
Tabletka szybko rozpada si¢ i moze by¢ potknigta bez popijania woda

Kiedy mozna spodziewa¢ si¢ poprawy samopoczucia
Pierwszych oznak poprawy mozna spodziewac si¢ po 1-2 tygodniach leczenia, a po 2-4 tygodniach
moze nastapi¢ poprawa samopoczucia.
Wazne jest, aby podczas pierwszych kilku tygodni leczenia omowic¢ z lekarzem efekty dziatania leku
Remeron:

— Po 2 do 4 tygodniach od rozpoczecia przyjmowania leku Remeron nalezy omowié z
lekarzem dotychczasowe efekty leczenia.
W przypadku braku odpowiedniej reakcji klinicznej mozna zwigkszy¢ dawke. Po kolejnych 2 do 4
tygodniach nalezy ponownie omowic¢ z lekarzem osiagnigte efekty leczenia.
Leczenie powinno by¢ kontynuowane az do catkowitego ustapienia objawow, co trwa zazwyczaj
przez okres 4 do 6 miesigcy.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Remeron

— W razie przyjecia przez pacjenta lub kogokolwiek wigkszej niz zalecana dawki leku Remeron,
nalezy niezwlocznie zwréci¢ si¢ do lekarza.

Spodziewane oznaki przedawkowania leku Remeron (bez innych lekow i bez alkoholu) to sennos¢,
dezorientacja, i przyspieszona czynno$¢ serca.
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Pominigcie zastosowania leku Remeron

W przypadku zapomnienia przyjecia leku, ktéry ma by¢ stosowany raz na dobe

o nie nalezy przyjmowac opuszczonej dawki, nalezy ja pominaé¢. Nalezy kontynuowac leczenie
zazywajac nastepna dawke o zwyklej porze nastgpnego dnia.

Jesli natomiast lek ma by¢ stosowany dwa razy na dobe

. w przypadku zapomnienia przyjecia dawki porannej — nalezy wzia¢ ja razem z dawka
wieczorna;

o w przypadku zapomnienia przyjgcia dawki wieczornej — nie nalezy przyjmowac jej razem z
dawka poranna, nalezy ja pomina¢; kontynuowac leczenie przyjmujac zwykte dawki poranne i
wieczorne;

. w przypadku zapomnienia przyjecia obu dawek - nie nalezy probowac¢ ich uzupehic, nalezy je
pominaé. Nastepnego dnia nalezy kontynuowac¢ leczenie biorac zwykte dawki poranne 1
wieczorne.

Przerwanie stosowania leku Remeron

— Nalezy zakonczy¢ przyjmowanie leku Remeron tylko $cisle wedtug wskazowek lekarza.

Nie nalezy zbyt wczesnie zaprzestawac przyjmowania leku, gdyz moze spowodowac to nawrét
choroby. Jezeli nastapi poprawa, nalezy to omowi¢ z lekarzem. Lekarz poinformuje, kiedy mozna
zaprzestac leczenia. Nagle przerwanie kuracji lekiem Remeron, nawet jezeli objawy depresji mingly,
moze powodowac nudnosci, zawroty glowy, pobudzenie lub lgk i bol glowy. Objawy te nie wystapia
podczas stopniowego odstawiania leku. Lekarz poinformuje jak stopniowo zmniejsza¢ dawki leku.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocic si¢ do lekarza Iub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek Remeron moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Niektore dziatania niepozadane moga wystgpowac czgsciej niz inne. Opisane ponizej mozliwe
dzialania niepozadane sg podzielone na wystgpujace:

o Bardzo czesto u wigcej niz 1 na 10 osob

o Czesto u 1 do 10 na 100 osob

o Niezbyt czesto u 1 do 10 na 1000 os6b

o Rzadko u 1 do 10 na 10000 osob

o Bardzo rzadko u mniej niz 1 na 10000 os6b

o Nieznane nie mozna oszacowac z dostgpnych danych

Bardzo czgsto:

o zwigkszony apetyt i zwigkszenie masy ciata
o uspokojenie lub sennos¢

o bol glowy

o suchos$¢ w jamie ustne;j

Czesto:

letarg

zawroty glowy

drgawki lub drzenie

nudnosci

biegunka

wymioty

wysypka lub wykwity skorne

bole stawow, bole migsni

bole plecow

zawroty gtowy lub omdlenia podczas nagltej zmiany pozycji ciata (niedoci$nienie ortostatyczne)
opuchlizna (kostek lub stdp) wynikajaca z gromadzenia si¢ ptynow (obrzeki)
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zmeczenie

intensywne marzenia senne
dezorientacja

uczucie leku

zaburzenia snu

Niezbyt czesto:

uczucie pobudzenia lub podniecenia — mania

— Nalezy lek odstawic¢ i natychmiast skontaktowac sig z lekarzem.
nietypowe odczucia skorne np. palenie, pieczenie czy mrowienie (parestezje)
zespol niespokojnych nog

omdlenia

nienaturalne odczucia w jamie ustnej (niedoczulica jamy ustnej)
niskie ci$nienie krwi

koszmary senne

agitacja

halucynacje

naglaca potrzeba ruchu

Rzadko:

z6lte zabarwienie gatek ocznych lub skory; moze to sugerowac zaburzenia czynnosci watroby
(zo6ttaczka)

— Nalezy lek odstawi¢ i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

drganie mig$ni lub skurcze (drgawki kloniczne mig$ni)

Nieznane:

objawy zakazenia jak goraczka o niejasnej przyczynie, bol gardta, owrzodzenia jamy ustne;j

(agranulocytoza)

— Nalezy lek odstawi¢ i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, aby wykona¢ badanie
krwi. Rzadko Remeron moze spowodowaé zaburzenia produkcji krwinek (zahamowanie

czynnosci szpiku kostnego). Niektorzy pacjenci moga sta¢ si¢ mniej odporni na infekcje,

poniewaz Remeron moze powodowaé przejsciowe zmniejszenie ilosci leukocytow

(granulocytopenia). Rzadko Remeron moze rowniez powodowac zmniejszenie ilosci

erytrocytow i leukocytow oraz plytek krwi (anemia aplastyczna), niedobor ptytek krwi

(trombocytopenia) czy zwigkszenie ilosci leukocytéw (eozynofilia).

napady padaczkowe (drgawki)

— Nalezy lek odstawi¢ i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

potaczenie objawow takich jak goraczka o niejasnej przyczynie, pocenie si¢, zwigkszona

czestos$¢ akeji serca, biegunka, (niekontrolowane) skurcze migsni, dreszcze, wzmozenie

odruchow, niepokoj, zmiany nastroju, utrata przytomnosci. W bardzo rzadkich przypadkach

moga one by¢ oznaka zespolu serotoninowego.

— Nalezy lek odstawi¢ i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

mys$li o samookaleczeniu czy samobojstwie

— Nalezy lek odstawi¢ i natychmiast skontaktowac sig z lekarzem lub natychmiast udac sig¢ do

szpitala.

nienaturalne odczucia w jamie ustnej (parestezja jamy ustnej)

obrzeki jamy ustnej

niedobor sodu we krwi

niewlasciwe wydzielanie hormonu antydiuretycznego

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

5.

JAK PRZECHOWYWAC LEK REMERON
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Przechowywaé¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowa¢ leku Remeron po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na kartoniku i na blistrze.
Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem i wilgocia.
Lekoéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki.

Nalezy zapyta¢ farmaceutg, co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie
pomoze chroni¢ srodowisko.

6. INNE INFORMACJE
Co zawiera lek Remeron

o Substancja czynna leku jest mirtazapina.
Kazda tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej Remeron 15 mg, zawiera 15 mg
mirtazapiny.
Kazda tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej Remeron 30 mg zawiera 30 mg
mirtazapiny.
Kazda tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej Remeron 45 mg zawiera 45 mg
mirtazapiny.

o Inne sktadniki leku to cukier sferoidalny, hydroksypropylometyloceluloza, powidon K30,
magnezu stearynian, kopolimer metakrylanu aminoalkilowego E, aspartam (E951), kwas
cytrynowy, krospowidon (typ A), mannitol (E421), celuloza mikrokrystaliczna, naturalny 1
sztuczny aromat pomaranczowy (No. SN027512), dwuweglan sodu.

Jak wyglada lek Remeron i co zawiera opakowanie

Lek Remeron to tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustne;j.

Remeron 15 mg tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej sa okragle, biate, ze standardowo
Sscigtymi brzegami, z oznaczeniem kodowym TZ/1 po jednej stronie.

Remeron 30 mg tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej sa okragle, biate, ze standardowo
scigtymi brzegami, z oznaczeniem kodowym TZ/2 po jedne;j stronie.

Remeron 45 mg tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej sa okragle, biate, ze standardowo
Scigtymi brzegami, z oznaczeniem kodowym TZ/4 po jednej stronie.

Tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej pakowane sa w blistry zabezpieczone przed dzie¢mi.

Dla Remeron 15, 30°mg i1 45° mg dostepne sa opakowania: 6, 18, 30, 48, 90 96 i 180 tabletek
ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej
(nie wszystkie opakowania sa dostgpne w obrocie).

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

[Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

{Nazwa i adres}

<{tel}>

<{faks}>

<{e-mail }>

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego

Obszaru Gospodarczego pod nastgpujacymi nazwami:
[nie dotyczy referral art.30]
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Data zatwierdzenia ulotki:
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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Remeron i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I) 15 mg tabletki powlekane
Remeron i nazwy produktéw zwiazanych (patrz Aneks I) 30 mg tabletki powlekane
Remeron i nazwy produktéw zwigzanych (patrz Aneks I) 45 mg tabletki powlekane

[Patrz Aneks I - Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka powlekana zawiera 15 mg mirtazapiny.
Kazda tabletka powlekana zawiera 30 mg mirtazapiny.
Kazda tabletka powlekana zawiera 45 mg mirtazapiny.

Substancje pomocnicze:

Kazda tabletka powlekana Remeron 15 mg zawiera 109 mg laktozy.
Kazda tabletka powlekana Remeron 30 mg zawiera 217 mg laktozy.
Kazda tabletka powlekana Remeron 45 mg zawiera 325 mg laktozy.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki powlekane.

15 mg tabletki powlekane:

Tabletki powlekane Remeron 15 mg sa owalne, obustronnie wypukte, podzielne, koloru zottego z
oznaczeniem kodowym TZ/3 po jednej stronie i napisem ,,Organon” po drugiej.

Tabletki mozna dzieli¢ na polowy.

30 mg tabletki powlekane:

Tabletki powlekane Remeron 30 mg sa owalne, obustronnie wypukte, podzielne koloru czerwono-
brazowego z oznaczeniem kodowym TZ/5 po jednej stronie i napisem ,,Organon” po drugiej.
Tabletki mozna dzieli¢ na potowy.

45 mg tabletki powlekane:

Tabletki powlekane Remeron 45 mg sa owalne, obustronnie wypukte, koloru bialego z oznaczeniem
kodowym TZ/7 po jednej stronie i napisem ,,Organon” po drugiej.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie epizodéw duzej depres;ji.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dorosli

Skuteczna dawka dobowa wynosi od 15 do 45 mg; leczenie nalezy rozpoczac¢ od dawki poczatkowe;j
wynoszacej 15 mg lub 30 mg.

Efekt dziatania mirtazapiny zwykle zaczyna by¢ widoczny po 1-2 tygodniach stosowania. Leczenie
wlasciwg dawka powinno dawac pozytywna reakcje po 2-4 tygodniach. W przypadku braku
odpowiedniej odpowiedzi klinicznej dawke mozna zwigkszy¢ do dawki maksymalnej. Jesli w ciagu

nastepnych 2-4 tygodni nie nastapi poprawa kliniczna, nalezy lek odstawié.

Osoby w podesziym wieku

69



Zaleca si¢ taka sama dawke jak u os6b dorostych. U 0séb w podesztym wieku zwigkszenie dawki
nalezy prowadzi¢ pod $cista kontrola, aby uzyskac¢ zadowalajaca i bezpieczna odpowiedz kliniczna.

Dzieci i mtodziez ponizej 18. roku zycia
Nie nalezy stosowac produktu Remeron u dzieci i mtodziezy ponizej 18. roku zycia (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia czynnosci nerek

U 0s6b z umiarkowanymi do ci¢zkich zaburzeniami czynno$ci nerek klirens mirtazapiny moze by¢
zmniejszony (klirens kreatyniny < 40 ml/min). Nalezy to uwzgledni¢ w przypadku przepisywania
produktu Remeron pacjentom z takimi zaburzeniami (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia czynno$ci watroby

U o0s6b z zaburzeniami czynno$ci watroby klirens mirtazapiny moze by¢ zmniejszony. Nalezy to
uwzgledni¢ przy przepisywaniu produktu Remeron pacjentom z takimi zaburzeniami, w szczegolnosci
z cigzkimi zaburzeniami watroby, gdyz nie badano pacjentow z cigzkimi zaburzeniami watroby (patrz
punkt 4.4).

Okres pottrwania eliminacji mirtazapiny wynosi 20-40 godzin, dlatego produkt Remeron mozna
podawaé w jednorazowej dawce dobowej, najlepiej wieczorem, przed udaniem si¢ na spoczynek.
Remeron mozna réwniez podawa¢ w dwoch dawkach podzielonych (jedna dawka rano i druga,
wicksza dawka wieczorem).

Tabletki nalezy przyjmowa¢ doustnie, jezeli zachodzi taka potrzeba popijajac ptynem i potykaé bez
rozgryzania.

U pacjentéw z depresja leczenie powinno by¢ kontynuowane az do catkowitego ustapienia objawow,
co trwa zazwyczaj przez okres co najmniej 6 miesigcy.

Aby unikna¢ objawow naglego odstawienia leku doradza si¢ stopniowe zakonczenie leczenia
mirtazaping (patrz punkt 4.4).

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na mirtazaping lub ktérakolwiek substancjg pomocnicza produktu Remeron.
Réwnoczesne stosowanie mirtazapiny z inhibitorami monoaminooksydazy (MAO) (patrz punkt 4.5).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Stosowanie u dzieci i mtodziezy ponizej 18. roku zycia

Produkt Remeron nie powinien by¢ stosowany w leczeniu dzieci i mtodziezy ponizej 18. roku zycia.
W toku prob klinicznych zachowania samobojcze (proby samobojstwa oraz mys$li samobojcze) oraz
wrogos$¢ (szczegolnie agresjg, zachowania buntownicze i przejawy gniewu) obserwowano czesciej u
dzieci i mlodziezy leczonych lekami przeciwdepresyjnymi niz u grupy, ktorej podawano placebo.
Jesli, w oparciu o istniejaca potrzebe kliniczna podjgta jednak zostanie decyzja o leczeniu, pacjent
powinien by¢ uwaznie obserwowany pod katem wystapienia zachowan samobdjczych. Ponadto, nie
ma dlugoterminowych danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania u dzieci i mtodziezy
dotyczacych wzrostu, dojrzewania oraz rozwoju poznawczego i behawioralnego.

Samobodjstwo/mysli samobodjcze lub pogorszenie stanu klinicznego
Depresja jest zwiazana ze zwigkszonym ryzykiem mysli samobdjczych, samookaleczenia oraz

samobojstwa. Ryzyko to utrzymuje si¢ do czasu uzyskania petnej remisji. Poniewaz poprawa moze nie
nastapi¢ w ciagu kilku pierwszych tygodni leczenia lub dtuzej, pacjentéw nalezy poddac Scistej
obserwacji do czasu wystapienia poprawy. Z doswiadczen klinicznych wynika, ze ryzyko
samobojstwa moze zwigkszy¢ si¢ we wezesnym etapie powrotu do zdrowia.

Pacjenci z zachowaniami samobdjczymi w wywiadzie lub pacjenci przejawiajacy przed rozpoczeciem
leczenia znacznego stopnia sktonnosci samobojcze, naleza do grupy zwigkszonego ryzyka wystapienia
mys$li samobojczych Iub prob samobdjczych i nalezy ich poddac $cistej obserwacji w czasie leczenia.
Metaanaliza kontrolowanych placebo badan klinicznych nad lekami przeciwdepresyjnymi,
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stosowanymi u dorostych pacjentéw z zaburzeniami psychicznymi, wykazata zwigkszone (w
porownaniu z placebo) ryzyko zachowan samoboéjczych u pacjentdéw w wieku ponizej 25 lat,
stosujacych leki przeciwdepresyjne.

W trakcie leczenia, zwlaszcza na poczatku terapii i w przypadku zmiany dawki, nalezy $cisle
obserwowac pacjentdw, szczegdlnie z grupy podwyzszonego ryzyka. Pacjentéw (oraz ich opiekunow)
nalezy uprzedzi¢ o konieczno$ci zwrocenia uwagi na kazdy objaw klinicznego nasilenia choroby,
wystapienie zachowan lub mysli samobojczych oraz nietypowych zmian w zachowaniu, a w razie ich
wystapienia, o konieczno$ci niezwtocznego zwrocenia si¢ do lekarza.

Ze wzgledu na mozliwo$¢ samobojstwa, szczegdlnie na poczatku leczenia, pacjent powinien otrzymac
tylko ograniczona liczbg tabletek produktu Remeron.

Zahamowanie czynno$ci szpiku kostnego

Podczas leczenia produktem Remeron obserwuje si¢ przypadki zahamowania czynnosci szpiku,
wystepujace zwykle w postaci granulocytopenii lub agranulocytozy. Odwracalna agranulocytoza byta
opisywana jako rzadko wystepujaca w badaniach klinicznych z produktem Remeron. W okresie po
wprowadzeniu produktu Remeron do obrotu opisano bardzo rzadkie przypadki agranulocytozy,
najczesciej odwracalne, ale w niektorych przypadkach $miertelne. Wszystkie §miertelne przypadki
dotyczyly pacjentéw w wieku powyzej 65 lat. Lekarz powinien by¢ wyczulony na takie objawy jak
goraczka, bol gardla, zapalenie jamy ustnej badz inne objawy infekcji; w razie wystapienia takich
objawow nalezy zaprzesta¢ leczenia i wykona¢ badanie krwi.

Zbltaczka
Leczenie nalezy przerwaé w przypadku wystapienia zottaczki.

Stany wymagajace nadzoru

Ostrozne dawkowanie, jak rowniez systematyczna i $cista kontrola sg konieczne w przypadku

pacjentow z:

o padaczka i organicznym uszkodzeniem mozgu: cho¢ doswiadczenia kliniczne wskazuja, ze tak
jak w przypadku innych lekéw przeciwdepresyjnych podczas stosowania mirtazapiny napady
padaczkowe wystepuja rzadko, Remeron nalezy stosowaé ostroznie u pacjentow, u ktorych
wystgpowaty napady padaczkowe w przesztosci. W przypadku pojawienia sig¢ napadow
padaczkowych lub zwigkszenia czgstosci ich wystepowania w trakcie leczenia, lek nalezy
odstawic.

. zaburzeniami czynnos$ci watroby: po podaniu doustnym 15 mg mirtazapiny w dawce
pojedynczej u pacjentdw z zaburzeniami watroby, tagodnymi do umiarkowanych, klirens
mirtazapiny moze by¢ w przyblizeniu 35 % zmniejszony w porownaniu do pacjentow z
prawidlowa czynnoscia watroby. Srednie stezenie mirtazapiny w osoczu byto zwickszone o
okoto 55 %.

. zaburzeniami czynnos$ci nerek: po podaniu doustnym 15 mg mirtazapiny w dawce pojedynczej u
pacjentow z umiarkowanymi zaburzeniami czynnos$ci nerek (klirens kreatyniny < 40 ml/min) i
ciezkimi zaburzeniami czynno$ci nerek (klirens kreatyniny < 10 ml/min) klirens mirtazapiny byt
zmnigjszony odpowiednio o 30 % 1 50 % w porownaniu do pacjentéw z prawidtowa czynnoscia
nerek. Srednie stezenie mirtazapiny w osoczu byto zwigkszone odpowiednio o okoto 55 % i
115 %. Nie bylo znaczacych rdznic u pacjentéw z tagodnymi zaburzeniami czynnosci nerek
(klirens mirtazapiny < 80 ml/min) w poréwnaniu do grupy kontrolne;j.

. chorobami serca - zaburzeniami przewodzenia, dtawica piersiowa czy przebytym ostatnio
zawatem mig$nia sercowego, nalezy podja¢ zwykte srodki ostroznosci i starannie dobra¢ dawki
stosowanych jednoczesnie lekow.

) niskim ci$nieniem krwi.

o cukrzyca: u pacjentéw z cukrzyca leki przeciwdepresyjne moga zmieni¢ kontrole glikemiczna.
Moze by¢ konieczna zmiana dawki insuliny i (lub) doustnych lekéw hipoglikemizujacych.
Doradza si¢ staty nadzor lekarza.

Podobnie tez, jak w przypadku innych lekow przeciwdepresyjnych, nalezy zwrdci¢ uwage na:

. Stosowanie lekow przeciwdepresyjnych u pacjentéw ze schizofrenia lub innymi zaburzeniami
psychotycznymi moze pogorszy¢ ich stan; objawy paranoidalne moga ulec nasileniu
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o Podczas leczenia fazy depresji w przypadku zaburzen afektywnych dwubiegunowych, moze
nastapi¢ przej$cie w faze maniakalna; Pacjenci z historiag manii/hipomanii powinni by¢ starannie
obserwowani. Nalezy zaprzesta¢ podawania mirtazapiny u kazdego pacjenta wchodzacego w
faze maniakalng

. Cho¢ Remeron nie powoduje uzaleznienia, dos§wiadczenia po wprowadzeniu produktu do obrotu
wykazuja, ze nagle zakonczenie podawania leku po dluzszym okresie jego stosowania moze
czasem powodowaé objawy abstynencji po odstawieniu leku. Wigkszo$¢ objawow abstynencji
po odstawieniu leku jest tagodnych i samoistnie ustgpujacych. Wérdd roznych opisywanych
objawow abstynencji po odstawieniu leku najczesciej opisywano zawroty glowy, pobudzenie,
niepokoj, bole gtowy i nudnosci. Cho¢ byty opisane jako objawy abstynencji po odstawieniu
leku, moga one by¢ zwiazane z sama choroba. Jak zalecono w punkcie 4.2, wskazane jest
stopniowe zakonczenie leczenia mirtazapina.

. Ostrozno$¢ nalezy zachowac u pacjentéw z zaburzeniami oddawania moczu jak w przypadku
przerostu gruczolu krokowego oraz u pacjentdow z ostra jaskra z waskim katem przesaczania
oraz podwyzszonym ci$nieniem wewnatrzgatkowym, (chociaz w tym przypadku Remeron nie
bedzie mial wigkszego wplywu ze wzglgdu na bardzo stabe dziatanie przeciwcholinergiczne).

. Akatyzja/niepokdj psychoruchowy: Stosowanie lekow przeciwdepresyjnych zwigzane jest z
wystepowaniem akatyzji, charakteryzujacej si¢ nieprzyjemnym lub wyczerpujacym niepokojem
oraz potrzeba ruchu czesto zwiazang z niemoznos$cia utrzymania jednej pozycji, siedzacej lub
stojacej. W wigkszo$ci przypadkow wystgpuje ona w pierwszych tygodniach leczenia. U
pacjentow, u ktorych wystepuja takie objawy zwigkszenie dawki moze by¢ szkodliwe.

Hiponatremia
Bardzo rzadko podczas stosowania mirtazapiny raportowano wystepowanie hiponatremii wywolane;j

prawdopodobnie niewlasciwym wydzielaniem hormonu antydiuretycznego (zespdt nicadekwatnego
wydzielania ADH — ang. Syndrome of inappropriate ADH secretion — SIADH). Nalezy zachowac¢
ostrozno$¢ u pacjentow z grupy ryzyka takich jak w podesztym wieku lub u pacjentéw stosujacych
rownoczesnie leki znane jako wywotujace hiponatremig.

Zespot serotoninowy

Interakcje z lekami serotoninergicznymi: zesp6t serotoninowy moze wystapi¢ podczas skojarzonego
podawania lekow selektywnie hamujacych wychwyt zwrotny serotoniny i innych lekow
serotoninergicznych (patrz punkt 4.5). Objawy zespotu serotoninowego to: hipertermia, sztywnos¢
migéni, mioklonie, zaburzenia funkcji wegetatywnych z mozliwymi szybkimi zmianami czynnosci
zyciowych, zaburzenia swiadomosci w tym dezorientacja, pobudliwo$¢, narastajaca agitacja
prowadzaca do majaczenia i $pigczki. Z doswiadczen po wprowadzeniu produktu do obrotu wynika,
ze U pacjentow przyjmujacych tylko Remeron zesp6t serotoninowy wystepuje bardzo rzadko (patrz
punkt 4.8).

Pacjenci w podesztym wieku

Pacjenci w podesztym wieku sa czgsto bardziej wrazliwi, szczeg6lnie na dziatania niepozadane lekow
przeciwdepresyjnych. Z badan klinicznych z produktem Remeron wynika, iz dziatania niepozadane u
0s6b w podesztym wieku nie wystgpuja czgsciej niz w innych grupach wiekowych.

Laktoza

Remeron zawiera laktoze. Pacjenci z rzadko wystepujaca dziedziczna nietolerancja galaktozy,
niedoborem laktazy (typu Lapp), zespolem ztego wchianiania glukozy-galaktozy nie powinni
stosowac tego produktu.

4.5 Interakcje z innymi lekami oraz inne rodzaje interakcji

Interakcje farmakodynamiczne

. Mirtazapina nie powinna by¢ podawana rownoczes$nie z inhibitorami MAO ani w ciagu dwoch
tygodni od zaprzestania ich podawania. W odwrotnej sytuacji powinno rowniez uptynaé okoto
dwoch tygodni zanim pacjenci przyjmujacy mirtazaping rozpoczna terapi¢ inhibitorami MAO
(patrz punkt 4.3).
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Dodatkowo, tak jak w przypadku lekow selektywnie hamujacych wychwyt zwrotny serotoniny
(SSRI), skojarzone podawanie mirtazapiny z innymi substancjami czynnymi lekow
serotoninergicznych [L-tryptofan, tryptany, tramadol, linezolid, SSRI, wenlafaksyna, sole litu i
preparaty zawierajace ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum)] moze prowadzic¢
do wystapienia objawoéw zwigzanych z serotoning (zesp6t serotoninowy: patrz punkt 4.4).
Nalezy zachowac ostrozno$¢ starannie obserwujac pacjenta, jezeli podaje si¢ mirtazaping w
skojarzeniu z tymi substancjami.

Mirtazapina moze nasila¢ uspokajajace dziatanie benzodiazepin i innych lekow uspokajajacych
(szczegoblnie najbardziej lekow przeciwpsychotycznych, antagonistow H1
przeciwhistaminowych, opioidow). Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ w przypadku zalecenia tych
lekoéw rownoczesnie z produktem Remeron.

Mirtazapina moze wzmaga¢ hamujace dziatanie alkoholu na o$rodkowy uktad nerwowy; nalezy
zaleci¢ pacjentom, aby podczas terapii mirtazaping unikali spozywania alkoholu.

Mirtazapina w dawce 30 mg na dobe moze powodowac mate, ale znamienne statystycznie
zwigkszenie wartosci INR u pacjentdw leczonych warfaryna. Jako Ze po zastosowaniu wigkszej
dawki mirtazapiny nie mozna wykluczy¢ bardziej wyraznego wplywu, zalecana jest obserwacja
INR w skojarzonym leczeniu warfaryna i mirtazapina.

Interakcje farmakokinetyczne

4.6

Karbamazepina i fenytoina, induktory enzymu CYP3A4 zwigkszaly prawie dwukrotnie klirens
mirtazapiny, co powodowalo zmniejszenie jej stezenia w osoczu odpowiednio o 60 % 145 %.
Jesli mirtazapina podawana jest z karbamazeping lub innym induktorem metabolizmu lekow
(np. ryfampicyna), moze by¢ konieczne zwigkszenie dawki mirtazapiny. Po zaprzestaniu
podawania induktora, moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki mirtazapiny.

Roéwnoczesne podawanie ketokonazolu silnego inhibitora CYP3A4 zwigksza stgzenie w osoczu
1 AUC mirtazapiny odpowiednio o okoto 40 % i 50 %.

Réwnoczesne podawanie cymetydyny (staby inhibitor CYP1A2, CYP2D6 i CYP3A4) z
mirtazaping moze zwigkszy¢ Srednie stgzenie mirtazapiny w osoczu o wigcej niz 50%. Nalezy
zachowac ostrozno$¢ i zmniejszy¢ dawke w sytuacji rownoczesnego podawania mirtazapiny z
silnymi inhibitorami CYP3A4, inhibitorami proteazy HIV, azolowymi §rodkami
przeciwgrzybiczymi, erytromycyna, cymetydyna lub nefazodonem.

Badania interakcji nie wykazaty zadnych istotnych efektow farmakokinetycznych w przypadku
réwnoczesnego podawania pacjentom mirtazapiny i paroksetyny, amitryptyliny, rysperidonu czy
litu.

Ciaza i laktacja

Ograniczone dane dotyczace stosowania mirtazapiny u kobiet w ciazy nie wykazuja zwigkszonego
ryzyka wad wrodzonych. Badania na zwierzgtach nie wykazaty dziatania teratogennego o znaczeniu
klinicznym, jakkolwiek zaobserwowano zwigkszenie toksycznosci rozwojowej (patrz punkt 5.3).
Nalezy zachowac ostroznos$¢ w przypadku przepisywania produktu Remeron kobietom w ciazy. Jezeli
Remeron jest przyjmowany w czasie ciazy lub krétko przed porodem zaleca si¢ obserwacje
noworodka ze wzglgdu na mozliwos$¢ wystapienia objawow odstawiennych.

Badania na zwierzgtach oraz ograniczone badania u ludzi wykazuja, ze mirtazapina jest wydzielana
jedynie w bardzo niewielkich ilosciach z mlekiem. Decyzja czy nalezy kontynuowac lub zaprzestaé
karmienia piersig lub kontynuowac¢ czy zaprzestac terapii produktem Remeron powinna by¢ podjeta
uwzgledniajac korzysci karmienia piersia dla dziecka i korzysci terapii produktem Remeron dla
kobiety.

4.7

Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Remeron ma niewielki lub umiarkowany wptyw na zdolnos¢ do prowadzenia pojazdow i obstugi
maszyn. Remeron moze zaburza¢ koncentracje i czujnos¢ (zwtaszcza w poczatkowej fazie leczenia).
Pacjenci leczeni lekami przeciwdepresyjnymi nie powinni podejmowac si¢ wykonywania potencjalnie
niebezpiecznych czynnosci, ktore wymagaja czujnosci i dobrej koncentracji, np. prowadzenia
pojazdow mechanicznych czy obstugiwania maszyn.
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4.8 Dzialania niepozadane

Pacjenci z depresja wykazuja liczne objawy wiazace si¢ z sama choroba. Dlatego trudno jest nieraz
ustali¢, czy wystgpujace objawy spowodowane sa sama choroba, czy tez podawaniem produktu
Remeron.

Najczes$ciej raportowane dziatania niepozadane wystepujace u wigcej niz 5 % pacjentow
przyjmujacych Remeron w randomizowanych kontrolowanych placebo badaniach (patrz ponizej) to
sennosc¢, uspokojenie, sucho$¢ w ustach, zwigkszenie masy ciata, zwigkszenie apetytu, zawroty glowy
1 zmgcezenie.

Wszystkie randomizowane kontrolowane placebo badania u pacjentow (wlaczajac wskazania inne niz
leczenie depresji) byly oceniane w aspekcie dziatan niepozadanych produktu Remeron. Metaanaliza
dotyczyta 20 badan, w ktorych planowany czas leczenia wynosit do 12 tygodni, z udziatem 1501
pacjentow (134 osobo-lat) przyjmujacych mirtazaping w dawce do 60 mg i 850 pacjentow

(79 osobo-lat) przyjmujacych placebo. Fazy przedtuzenia tych badan zostaty wytaczone, aby
zachowa¢ porownanie z podawaniem placebo.

Tabela 1 pokazuje dane dotyczace kategorii czgstosci wystgpowania dziatan niepozadanych, ktore
wystapily znamiennie statystycznie czgsciej podczas leczenia produktem Remeron w poréwnaniu do
placebo. Dodano rowniez dziatania niepozadane raportowane spontanicznie. Czgsto$¢ wystgpowania
dziatan niepozadanych raportowanych spontanicznie oparto o czgstos¢ ich wystgpowania w badaniach
klinicznych. Czgsto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych raportowanych spontanicznie, ktorych nie
obserwowano u pacjentow w randomizowanych kontrolowanych placebo badaniach z mirtazapina
sklasyfikowano jako czgstos¢ ,,nieznana”.

Tabela 1. Dzialania niepozadane produktu Remeron

Klasyfikacja Bardzo czesto Czesto Niezbyt czesto Rzadko Czestos¢ nieznana

ukladéw i (>1/10) (>1/100 do < | (>1/1000 do < (>1/10000 do <

narzadéw 1/10) 1/100) 1/1000)

Badania Zwigkszenie

diagnostyczne masy ciata'

Zaburzenia krwi i Depresja szpiku

uktadu chionnego kostnego
(granulocytopenia,
agranulocytoza,
anemia
aplastyczna,
trombocytopenia)
Eozynofilia.

Zaburzenia Sennos¢™? Letarg’ Parestezja’ Mioklonie Drgawki (napady

uktadu Uspokojenie' Zawroty Zespot padaczki)

nerwowego Bol glowy? glowy niespokojnych Zespot

Drzenie nog serotoninowy,
Omdlenie, Parestezja jamy

ustnej.

Zaburzenia Suchos¢ w jamie | Nudnosci® Niedoczulica Obrzek jamy

Zolqdka ustnej Biegunka® jamy ustnej ustnej

i jelit Wymioty”

Zaburzenia skory Wysypka2

i thkanki

podskornej

Zaburzenia Bol stawow

migsniowo- Bol migséni

szkieletowe i Bol plecow’

tkanki lqcznej

Zaburzenia Zwigkszony Hiponatremia

metabolizmu apetyt'

i odiywiania

Zaburzenia Hipotonia Niedocisnienie”

naczyniowe ortostatyczna
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Zaburzenia ogdlne Obrzeki
i stany w miejscu obwodowe'
podania Zmgczenie
Zaburzenia Zwigkszenie
wqtroby aktywnoSci
i drog olciowych aminotransferaz
W SUrowicy
Zaburzenia Nietypowe Koszmary Mysli samobojcze®
psychiczne sny senne’ Zachowania
Dezorientacja | Mania samobodjcze®
Lek™ Agitacja’
Bezsenno$¢™ | Halucynacje
Niepokoj
psychoruchowy
(w tym akatyzja,
hiperkinezja)
Zaburzenia Niewlasciwe
endokrynologiczne wydzielanie
hormonu
antydiuretycznego

'w badaniach klinicznych te dziatania wystgpowaty znamiennie statystycznie czeéciej podczas stosowania produktu
Remeron niz placebo

2w badaniach klinicznych te dziatania wystepowaty czeéciej podczas stosowania placebo niz produktu Remeron jakkolwiek
nie bylo to czgsciej znamienne statystycznie

3 w badaniach klinicznych te dziatania wystepowaty znamiennie statystycznie czesciej podczas stosowania placebo niz
produktu Remeron

*Uwaga: zwykle zmniejszenie dawki nie prowadzi do zmniejszenia senno$ci/uspokojenia, ale moze wpltywaé ujemnie na
skuteczno$¢ dziatania przeciwdepresyjnego.

> Zwykle podczas stosowania lekoéw przeciwdepresyjnych niepokoéj i bezsenno$é (ktdre moga by¢ objawami depresji) moga
si¢ rozwinaé lub pogorszy¢. W czasie leczenia mirtazapina raportowano pojawienie si¢ po raz pierwszy lub pogorszenie
niepokoju i bezsennosci.

8 Przypadki mysli samobojczych i zachowan samobojczych raportowano podczas stosowania mirtazapiny lub krétko po
zakonczeniu leczenia (patrz punkt 4.4)

W ocenie laboratoryjnej badan klinicznych obserwowano przemijajace zwigkszenie aktywnosci
aminotransferaz i gamma-glutamylotransferazy (jakkolwiek zwiazanych z tym zdarzen niepozadanych
nie raportowano znamiennie statystycznie czgséciej niz w grupie placebo).

4.9 Przedawkowanie

Dotychczasowe doswiadczenia wskazuja, ze objawy przedawkowania samego produktu Remeron sa
zwykle tagodne. Odnotowano hamowanie czynnos$ci osrodkowego uktadu nerwowego z dezorientacja
i przedtuzonym uspokojeniem polekowym, z tachykardia i tagodnym nadci$nieniem lub
niedocisnieniem. Jednak istnieje mozliwos¢ bardziej cigzkich zdarzen (w tym $miertelnych) w
dawkach duzo wigkszych niz dawka terapeutyczna, szczegdlnie w mieszanych przedawkowaniach.

W przypadku przedawkowania nalezy zastosowa¢ odpowiednie leczenie objawowe i podtrzymujace
czynno$ci zyciowe oraz rozwazy¢ podanie wegla aktywowanego lub zastosowac ptukanie Zzotadka.

5.  WLEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasdciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki przeciwdepresyjne, kod ATC: NO6AX11

Mirtazapina jest osrodkowo dziatajacym presynaptycznym o,-antagonista, ktory wzmaga osrodkowe
neuroprzekaznictwo noradrenergiczne i serotonergiczne. W pobudzaniu serotonergicznego uktadu
neuroprzekaznikowego posrednicza w szczegolnosci receptory S-HT), poniewaz receptory 5-HT); 1
5-HTj; sa blokowane przez mirtazaping. Uwaza sig, ze dziatanie przeciwdepresyjne wykazuja oba

enancjomery mirtazapiny: enancjomer S(+) — poprzez blokowanie receptorow o, i 5-HT), a
enancjomer R(-) — poprzez blokowanie receptorow 5-HTj;.
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Wiasciwosci uspokajajace mirtazapiny wynikaja z jej dziatania jako antagonisty receptora
histaminowego H,. Mirtazapina nie ma praktycznie dziatania przeciwcholinergicznego, dlatego tez, w
dawkach leczniczych nie wywiera praktycznie zadnego dziatania na uktad sercowo-naczyniowy.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym produktu Remeron, mirtazapina jest dobrze i szybko wchtaniana (biodostgpnosé
~ 50 %), osiagajac maksymalne st¢zenie w osoczu po okolo 2 godzinach. Stopien wiazania
mirtazapiny z biatkami osocza wynosi okoto 85 %. Okres pottrwania eliminacji wynosi 20-40 godzin;
sporadycznie obserwowano dtuzsze okresy poltrwania - do 65 godzin, a takze krotsze — u ludzi
mtodych. Okres poltrwania eliminacji jest dostatecznie dtugi, aby uzasadni¢ podawanie leku w
jednorazowej dawce dobowej. Stan stacjonarny osiagany jest po 3-4 dniach, po czym nie nastgpuje juz
dalsza kumulacja leku. Mirtazapina stosowana w zalecanej dawce wykazuje farmakokinetyke liniowa.
Przyjmowanie pozywienia nie ma zadnego wpltywu na wlasciwosci farmakokinetyczne mirtazapiny.

Mirtazapina ulega szybkiej przemianie i jest wydalana z moczem i kalem w ciagu kilku dni. Gtéwne
drogi przemian metabolicznych to demetylacja i utlenianie, a nast¢pnie sprzgganie. Wyniki badan in
vitro mikrosomoéw watroby czlowieka wskazuja, ze enzymy CYP2D6 i CYP1A2 cytochromu P450
uczestnicza w tworzeniu si¢ 8-hydroksymetabolitu mirtazapiny, natomiast enzym CYP3A4 uwaza si¢
za odpowiedzialny za tworzenie metabolitow N-demetylowych i N-oksydowych. Metabolit
demetylowy jest aktywny farmakologicznie i wydaje si¢ mie¢ taki sam profil farmakokinetyczny jak
substancja czynna.

Zaburzenia czynnos$ci watroby lub nerek moga powodowaé¢ zmniejszenie klirensu mirtazapiny.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne nie wykazuja specjalnego niebezpieczenstwa dla ludzi w oparciu o konwencjonalne
badania farmakologiczne bezpieczenstwa, toksycznosci wielokrotnych dawek, rakotworczosci czy
genotoksycznosci.

W badaniach toksycznego wptywu na reprodukcj¢ na szczurach i krolikach nie obserwowano
dziatania teratogennego. Przy dwukrotnie wigkszej ekspozycji ogdlnoustrojowej w pordwnaniu do
maksymalnej ekspozycji terapeutycznej u ludzi wystapit wzrost utraty poimplantacyjnej, zmniejszenie
mas ciata miotow i zmniejszenie przezycia mtodych w czasie pierwszych trzech dni laktacji u
SZCzZurow.

Nie stwierdzono genotoksycznosci mirtazapiny w szeregu badan na mutacje genowe i chromosomalne
oraz uszkodzenia DNA. Guzy tarczycy zaobserwowane w trakcie badania rakotwodrczosci na
szczurach, jak rowniez nowotwor watrobowokomorkowy zaobserwowany w trakcie badania
rakotworczo$ci na myszach, uwaza si¢ za specyficzne dla gatunku, a nie genotoksyczne reakcje
zwiazane z dlugotrwatym leczeniem duzymi dawkami substancji indukujacych enzymy watrobowe.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen:

skrobia kukurydziana

hydroksypropyloceluloza

magnezu stearynian

krzemu dwutlenek koloidalny

laktoza

Otoczka:

hydroksypropylometyloceluloza

polietylenoglikol 8000

tytanu dwutlenek (E 171)

zelaza tlenek zotty (E 172) (tylko tabletki powlekane 15 mg i 30 mg)
zelaza tlenek czerwony (E 172) (tylko tabletki powlekane 30 mg)
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6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  OKkres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30 °C
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem i wilgocia

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tabletki powlekane Remeron 15, 30°mg i 45 mg sa pakowane w blistry z folii AI/PCW. Blistry
zawieraja 7 i 10 tabletek powlekanych.

Tabletki powlekane Remeron 15, 30°mg i 45 mg sa rowniez dostgpne w butelce z HDPE z systemem
zabezpieczajacym otwarcie.

W butelce znajduje sig¢ 250 tabletek powlekanych.

Dostepne opakowania Remeron 15 mg w blistrach: 30 (3x10), 60 (6x10), 90 (9x10) i 100 (10x10),
tabletek powlekanych; 14 (2x7), 28 (4x7), 56 (8x7) 1 70 (10x7) tabletek powlekanych.

Dostepne opakowania Remeron 30 mg w blistrach: 10 (1x10), 20 (2x10), 30 (3x10), 50 (5x10),

60 (6x10), 90 (9x10), 100 (10x10), 200 (20x10) i 500 (50x10) tabletek powlekanych; 14 (2x7), 28

(4x7), 56 (8x7) 1 70 (10x7) tabletek powlekanych.

Dostepne opakowania Remeron 45 mg w blistrach: 10 (1x10), 20 (2x10), 30 (3x10), 50 (5x10),

100 (10x10), 200 (20x10) i 500 (50x10) tabletek powlekanych; 14 (2x7), 28 (4x7), 56 (8x7) 170

(10x7) tabletek powlekanych.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Szczegodlne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

{Nazwa i adres}

<{tel}>

<{faks}>

<{e-mail }>

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

78



OZNAKOWANIE OPAKOWAN

79



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Opakowanie kartonowe, 15 mg

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Remeron i nazwy produktéw zwiazanych (patrz Aneks I) 15 mg tabletki powlekane
[Patrz Aneks I - Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Mirtazapina

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

1 tabletka powlekana zawiera 15 mg mirtazapiny

3.  WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Lek zawiera laktoze

Wigcej informacji znajduje sig w ulotce.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletka powlekana

30 tabletek powlekanych
60 tabletek powlekanych
90 tabletek powlekanych
100 tabletek powlekanych

14 tabletek powlekanych
28 tabletek powlekanych
56 tabletek powlekanych
70 tabletek powlekanych

5.  SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

7.  INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE
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8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30 °C
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem i wilgocia

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

‘ 11. NAZWATADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I - Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

{Nazwa i adres}
<{tel}>
<{faks}>
<{e-mail}>

| 12.  NUMER (NUMERY) POZWOLENIA(K) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 13. NUMER SERII

Nr serii

14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany na recepte

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

Remeron 15
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Butelka, 15 mg

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Remeron i nazwy produktéw zwiazanych (patrz Aneks I) 15 mg tabletki powlekane
[Patrz Aneks I - Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Mirtazapina

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

1 tabletka powlekana zawiera 15 mg mirtazapiny

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Lek zawiera laktoze

Wigcej informacji znajduje sig w ulotce.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletka powlekana

250 tabletek powlekanych

5.  SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Nalezy zapozna¢ sig z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA
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Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30 °C
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem i wilgocia

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

{Nazwa i adres}
<{tel}>
<{faks}>
<{e-mail }>

12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 13. NUMER SERII

Nr serii

‘ 14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Lek wydawany na recepte

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

Remeron 15
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

Blister, 15 mg

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Remeron i nazwy produktéw zwiazanych (patrz Aneks I) 15 mg tabletki powlekane
[Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

Mirtazapina

‘ 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

| 3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

4. NUMER SERII

Nr serii

5. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Opakowanie kartonowe, 30 mg

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Remeron i nazwy produktéw zwiazanych (patrz Aneks I) 30 mg tabletki powlekane
[Patrz Aneks I - Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Mirtazapina

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

1 tabletka powlekana zawiera 30 mg mirtazapiny

3.  WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Lek zawiera laktoze

Wigcej informacji znajduje sig w ulotce.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletka powlekana

10 tabletek powlekanych
20 tabletek powlekanych
30 tabletek powlekanych
50 tabletek powlekanych
60 tabletek powlekanych
90 tabletek powlekanych
100 tabletek powlekanych
200 tabletek powlekanych
500 tabletek powlekanych

14 tabletek powlekanych
28 tabletek powlekanych
56 tabletek powlekanych
70 tabletek powlekanych

5.  SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYCZNYM DLA DZIECI
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Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30 °C
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem i wilgocia

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

‘ 11. NAZWAT1ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

{Nazwa i adres}
<{tel}>
<{faks}>
<{e-mail}>

12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 13. NUMER SERII

Nr serii

| 14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Lek wydawany na recepteg.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

Remeron 30
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Butelka, 30 mg

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Remeron i nazwy produktéw zwiazanych (patrz Aneks I) 30 mg tabletki powlekane
[Patrz Aneks I - Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Mirtazapina

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

1 tabletka powlekana zawiera 30 mg mirtazapiny

3.  WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Lek zawiera laktoze

Wigcej informacji znajduje sig w ulotce.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletka powlekana

250 tabletek powlekanych

5.  SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Nalezy zapozna¢ sig z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

‘ 7.  INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA
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Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30 °C
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem i wilgocia

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

{Nazwa i adres}
<{tel}>
<{faks}>
<{e-mail }>

12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 13. NUMER SERII

Nr serii

‘ 14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Lek wydawany na recepte.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

Remeron 30
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

Blister, 30 mg

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Remeron i nazwy produktéw zwiazanych (patrz Aneks I) 30 mg tabletki powlekane
[Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

Mirtazapina

‘ 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

| 3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

4. NUMER SERII

Nr serii

5. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Opakowanie kartonowe, 45 mg

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Remeron i nazwy produktéw zwiazanych (patrz Aneks I) 45 mg tabletki powlekane
[Patrz Aneks I - Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Mirtazapina

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

1 tabletka powlekana zawiera 45 mg mirtazapiny

3.  WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Lek zawiera laktoze

Wigcej informacji znajduje sig w ulotce.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletka powlekana

10 tabletek powlekanych
20 tabletek powlekanych
30 tabletek powlekanych
50 tabletek powlekanych
100 tabletek powlekanych
200 tabletek powlekanych
500 tabletek powlekanych

14 tabletek powlekanych
28 tabletek powlekanych
56 tabletek powlekanych
70 tabletek powlekanych

5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Nalezy zapozna¢ sig¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.
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‘ 7.  INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30 °C
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem i wilgocia

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

{Nazwa i adres}
<{tel}>
<{faks}>
<{e-mail }>

12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 13. NUMER SERII

Nr serii

| 14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Lek wydawany na recepte.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

Remeron 45
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Butelka, 45 mg

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Remeron i nazwy produktéw zwiazanych (patrz Aneks I) 45 mg tabletki powlekane
[Patrz Aneks I - Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Mirtazapina

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

1 tabletka powlekana zawiera 45 mg mirtazapiny

3.  WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Lek zawiera laktoze

Wigcej informacji znajduje sig w ulotce.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletka powlekana

250 tabletek powlekanych

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ sig z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

‘ 7.  INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA
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Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30 °C
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem i wilgocia

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

{Nazwa i adres}
<{tel}>
<{faks}>
<{e-mail }>

12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 13. NUMER SERII

Nr serii

‘ 14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Lek wydawany na recepte

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

Remeron 45
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

Blister, 45 mg

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Remeron i nazwy produktéw zwiazanych (patrz Aneks I) 45 mg tabletki powlekane
[Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

Mirtazapina

‘ 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

| 3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

4. NUMER SERII

Nr serii

5. INNE
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ULOTKA DLA PACJENTA
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA
Remeron i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I) 15 mg tabletki powlekane
Remeron i nazwy produktéw zwiazanych (patrz Aneks I) 30 mg tabletki powlekane
Remeron i nazwy produktéow zwiazanych (patrz Aneks I) 45 mg tabletki powlekane

[Patrz Aneks I - Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Mirtazapina

Nalezy zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

. Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

. Nalezy zwroéci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

o Lek ten zostat przepisany $cisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywaé innym, gdyz

moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.
o Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Remeron i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Remeron
Jak stosowac¢ lek Remeron

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Remeron

Inne informacje

Sk L~

1. CO TO JEST LEK REMERON I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Remeron nalezy do grupy lekéw znanych jako leki przeciwdepresyjne.
Remeron wskazany jest w leczeniu depresji.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU REMERON

Kiedy nie stosowa¢ leku Remeron

. Jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos¢) na mirtazaping lub ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikow leku Remeron. W takim przypadku nalezy jak najszybciej
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem zanim zastosuje si¢ lek Remeron.

. Jesli obecnie lub w niedalekiej przesztosci (w ciagu ostatnich 2 tygodni) stosowane byty leki z
grupy inhibitor6w monoaminooksydazy (IMAO).

Kiedy zachowad szczegolng ostroznos¢ stosujac lek Remeron

Stosowanie leku Remeron u dzieci i mlodziezy ponizej 18. roku zycia

Lek Remeron nie powinien by¢ normalnie stosowany u dzieci i mtodziezy ponizej 18. roku zycia.
Nalezy rowniez podkresli¢, ze przy przyjmowaniu lekow tej klasy pacjenci ponizej 18. roku zycia
narazeni sg na zwigkszone ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych takich jak proby samobdjcze,
mys$li samobojcze 1 wrogosé (szczegoblnie agresja, zachowania buntownicze i przejawy gniewu). Mimo
tego, lekarz moze przepisa¢ lek Remeron pacjentom ponizej 18. roku zycia, stwierdzajac, ze lezy to w
ich najlepiej pojetym interesie. Jesli lekarz przepisat lek Remeron pacjentowi ponizej 18. roku zycia w
zwiazku, z czym pojawiajg sig jakiekolwiek watpliwosci, nalezy skonsultowac si¢ z danym lekarzem.
W przypadku rozwoju lub nasilenia wyzej wymienionych objawow u pacjentow ponizej 18 roku zycia
przyjmujacych lek Remeron, nalezy poinformowac o tym swojego lekarza. Ponadto, jak do tej pory
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nie ma danych dotyczacych dlugoterminowego bezpieczenstwa stosowania leku Remeron w tej grupie
wiekowej w zakresie wzrostu, dojrzewania oraz rozwoju poznawczego i behawioralnego.

Mysli samobdjcze i nasilenie depresji

Pacjenci z depresja czasami moga mie¢ mysli o samookaleczeniu lub mysli samobdjcze. U pacjentow

z depresja wystepuje zwigkszone ryzyko samookaleczenia lub samobojstwa zwlaszcza na poczatku

leczenia, zanim lek zacznie dziata¢, co zwykle trwa okoto dwoch tygodni lub czasami dluze;j.

Moze to mie¢ miejsce:

. jezeli u pacjenta wczesniej pojawiaty si¢ mysli o samobojstwie lub samookaleczeniu.

. jezeli pacjent jest mtodym dorostym. Informacje z badan klinicznych pokazuja zwigkszone
ryzyko zachowan samobdjczych u pacjentdow z zaburzeniami psychicznymi w wieku ponizej 25
lat stosujacych leki przeciwdepresyjne.

— Nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub uda¢ si¢ natychmiast do szpitala w przypadku

wystapienia my$li o samookaleczeniu lub mysli samobdjczych.

Bardzo pomocna moze by¢ rozmowa z kims$ bliskim z rodziny lub przyjacielem. Mozna

poinformowac te osoby o depresji i zwrocic si¢ z prosba o zapoznanie si¢ z ta ulotka, aby mogty

powiedzie¢ pacjentowi, jezeli zauwaza pogorszenie stanu zdrowia czy nietypowe zmiany w

zachowaniu.

Roéwniez nalezy zachowaé szczego6lng ostroznosé stosujac lek Remeron
. jezeli wystepuja lub kiedykolwiek wystepowaly:

— Nalezy poinformowac lekarza o wystepowaniu ponizszych chordb przed rozpoczeciem

stosowania leku Remeron, o ile pacjent wczesniej tego nie zrobit

- napady padaczki. W przypadku pojawienia si¢ napadéw padaczkowych lub zwigkszenia
czestosci ich wystgpowania w trakcie leczenia, lek nalezy odstawi¢ i niezwlocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem,;

- choroby watroby, wiaczajac zoltaczke. Jesli wystapi zottaczka lek nalezy odstawi€ i
niezwlocznie skontaktowacé sie z lekarzem;

- choroby nerek;

- choroby serca, czy niskie ciSnienie krwi;

- schizofrenia. Nalezy niezwlocznie skontaktowac sig z lekarzem, jezeli takie zaburzenia
psychotyczne jak objawy paranoidalne ulegna nasileniu lub zwigkszy si¢ czgstos¢ ich
wystepowania.

- zaburzenia afektywne dwubiegunowe (naprzemienne okresy podwyzszonego
nastroju/podniecenia i depresji). W przypadku uczucia nadmiernego podniecenia lek nalezy
odstawi¢ 1 niezwlocznie skontaktowacé si¢ z lekarzem,;

- cukrzyca (moze by¢ konieczna zmiana dawki insuliny lub innych lekow
hipoglikemizujacych);

- choroby oka, takie jak podwyzszone ci$nienic wewnatrzgatkowe (jaskra);

- trudnosci w oddawaniu moczu, ktére mogg wynikac z przerostu prostaty;

o W przypadku wystapienia objawdw infekeji takich jak goraczka o niejasnej przyczynie, bol
gardia, owrzodzenia jamy ustne;j.

— Nalezy lek odstawic¢ i natychmiast skonsultowac¢ si¢ z lekarzem i wykona¢ badanie

morfologiczne krwi.

W rzadkich przypadkach objawy te moga by¢ oznaka zaburzen produkcji krwinek

produkowanych przez szpik kostny. Chociaz rzadko, objawy te wystepuja najczesciej po 4-6

tygodniach leczenia.

. Pacjenci w podesztym wieku sa czgsto bardziej wrazliwi, szczegolnie na dziatania niepozadane
lekéw przeciwdepresyjnych.

Stosowanie leku Remeron z innymi lekami

Nalezy poinformowac¢ lekarza lub farmaceutg o przyjmowaniu lub zamiarze przyjmowania
jakiegokolwiek wymienionego ponizej leku.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez
tych, ktore wydawane sa bez recepty.
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Nie nalezy stosowa¢ leku Remeron w skojarzeniu z:

inhibitorami monoaminooksydazy (IMAO), ani przed uptywem dwoch tygodni od
zakonczenia ich przyjmowania. Nie nalezy roéwniez rozpoczynaé stosowania leku Remeron
przed uptywem dwoch tygodni od zakonczenia przyjmowania inhibitorow MAO.

Do inhibitorow MAO naleza moklobemid, tranylcypromina (leki przeciwdepresyjne), selegilina
(stosowana w leczeniu choroby Parkinsona).

Nalezy zachowaé ostroznos$¢ stosujac lek Remeron w skojarzeniu z:

innymi lekami przeciwdepresyjnymi jak SSRI, wenlafaksyna i L-tryptofan lub tryptany
(stosowane w leczeniu migreny), tramadol (lek przeciwbdolowy), linezolid (antybiotyk), sole
litu (stosowane w leczeniu niektorych zaburzen psychiatrycznych) i preparaty zawierajace
ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum) (preparaty ziotowe stosowane w
leczeniu depresji). U pacjentdw przyjmujacych tylko Remeron lub w terapii skojarzonej z
lekami bardzo rzadko moze wystapic¢ zesp6t serotoninowy. Niektore z jego objawow to nagla
goraczka, pocenie si¢, zwigkszona czgsto$¢ akcji serca, biegunka, (niekontrolowane) skurcze
migséni, dreszcze, wzmozenie odruchéw, niepokdj, zmiany nastroju, utrata przytomnosci. Nalezy
niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem w przypadku wystapienia razem kilku z
wymienionych objawow.

lekiem przeciwdepresyjnym, nefazodonem. Moze on zwigksza¢ stezenie leku Remeron we
krwi. Nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu tego leku. Moze by¢ konieczne
zmniejszenie dawki leku Remeron, a po zakonczeniu leczenia nefazodonem — zwigkszenie
dawki leku Remeron.

lekami stosowanymi w leczeniu lgku i bezsennosci jak benzodiazepiny;

lekami stosowanymi w leczeniu schizofrenii jak olanzapina;

lekami stosowanymi w leczeniu alergii jak cetyryzyna;

lekami stosowanymi w leczeniu silnego boélu jak morfina.

Remeron w skojarzeniu z tymi lekami moze nasila¢ senno$¢ wywolywana przez te leki.
lekami stosowanymi w leczeniu zakazen takimi jak leki przeciwbakteryjne (erytromycyna),
leki przeciwgrzybicze (jak ketokonazol) i leki stosowane w leczeniu HIV/AIDS (takie jak
inhibitory proteazy HIV).

W przypadku rozpoczgcia rownoczesnego podawania tych lekow z lekiem Remeron, stezenie
leku Remeron we krwi moze si¢ zwigkszyc¢.

Nalezy poinformowac¢ lekarza o przyjmowaniu tych lekéw. Moze by¢ konieczne zmniejszenie
dawki leku Remeron, a po zakonczeniu leczenia tymi lekami — zwigkszenie dawki leku
Remeron.

lekami przeciwpadaczkowymi takimi jak karbamazepina i fenytoina;

lekami stosowanymi w leczeniu gruzlicy jak ryfampicyna.

W skojarzeniu z lekiem Remeron leki te moga zmniejszaé stezenie leku Remeron we krwi.
Nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu tych lekow. Moze by¢ konieczne zwigkszenie
dawki leku Remeron, a po zakonczeniu leczenia tymi lekami — zmniejszenie dawki leku
Remeron.

lekami przeciwzakrzepowymi jak warfaryna.

Remeron moze wzmagaé dziatanie warfaryny. Nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu
tych lekow. W przypadku leczenia skojarzonego z lekiem Remeron doradza si¢ monitorowanie
obrazu krwi.

Stosowanie leku Remeron z jedzeniem i piciem

Picie alkoholu podczas przyjmowania leku Remeron moze powodowac sennos¢.
Najlepiej unika¢ spozywania alkoholu podczas terapii lekiem Remeron.

Lek Remeron mozna przyjmowac bez jedzenia.

Ciaza i karmienie piersia

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Ograniczone doswiadczenia dotyczace stosowania leku Remeron u kobiet w ciazy nie wykazuja
zwigkszonego ryzyka. Jakkolwiek nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania w czasie ciazy.
W razie zaj$cia w ciaze lub jej planowania podczas przyjmowania leku Remeron, nalezy zapytac
lekarza czy mozna kontynuowaé przyjmowanie leku. Jezeli lek Remeron jest przyjmowany w czasie
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ciazy lub krotko przed porodem zaleca si¢ obserwacj¢ noworodka ze wzgledu na mozliwo$¢
wystapienia dziatan niepozadanych.

Nalezy zapyta¢ lekarza czy mozna karmic piersia podczas przyjmowania leku Remeron.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn

Remeron moze zmniejsza¢ czujnos¢ i zdolno$¢ koncentracji. Podczas leczenia lekiem Remeron nalezy
unika¢ wykonywania potencjalnie niebezpiecznych zadan, ktére wymagaja ciaglej uwagi, np.
Prowadzenia pojazdow czy obslugiwania maszyn.

Wazne informacje o niektérych skladnikach leku Remeron
Remeron zawiera laktoze. Pacjenci z rzadko wystepujaca nietolerancja niektorych cukréw powinni
skontaktowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem leku.

3. JAK STOSOWAC LEK REMERON

Lek Remeron nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci
nalezy ponownie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Dawkowanie

Zwykle dawka poczatkowa wynosi 15 lub 30 mg na dobe. Po kilku dniach leczenia lekarz moze
zaleci¢ zwigkszenie dawki do najbardziej wtasciwej dla pacjenta (od 15 do 45 mg na dobg). Zwykle te
sama dawke leku stosuje si¢ u pacjentoéw w roznym wieku. Jakkolwiek u os6b w podesztym wieku lub
0s0b z chorobami nerek i watroby lekarz moze zaleci¢ inng dawke leku Remeron.

Kiedy stosowa¢ lek Remeron

— Remeron nalezy przyjmowac codziennie o tej samej porze, najlepiej w pojedynczej dawce
wieczorem, przed udaniem si¢ na spoczynek. Jakkolwiek, jezeli zaleci tak lekarz w dwoch dawkach
podzielonych w ciagu dnia — jedna dawka rano, jedna wieczorem przed snem. Wicksza dawke nalezy
przyjmowac wieczorem, przed udaniem si¢ na spoczynek. Tabletki leku Remeron nalezy przyjmowacé
doustnie. Tabletki potykac bez rozgryzania, popijajac mata iloscia wody lub soku.

Kiedy mozna spodziewac si¢ poprawy samopoczucia
Pierwszych oznak poprawy mozna spodziewac si¢ po 1-2 tygodniach leczenia, a po 2-4 tygodniach
moze nastapi¢ poprawa samopoczucia.
Wazne jest, aby podczas pierwszych kilku tygodni leczenia omowic¢ z lekarzem efekty dziatania leku
Remeron:

— Po 2 do 4 tygodniach od rozpoczgcia przyjmowania leku Remeron nalezy omowic z
lekarzem dotychczasowe efekty leczenia.
W przypadku braku odpowiedniej reakcji klinicznej mozna zwigkszy¢ dawke. Po kolejnych 2 do 4
tygodniach nalezy ponownie omowic z lekarzem osiagnigte efekty leczenia.
Leczenie powinno by¢ kontynuowane az do catkowitego ustapienia objawow, co trwa zazwyczaj
przez okres 4 do 6 miesigcy.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Remeron

— W razie przyjgcia przez pacjenta lub kogokolwiek wigkszej niz zalecana dawki leku Remeron,
nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ do lekarza.

Spodziewane oznaki przedawkowania leku Remeron (bez innych lekoéw i bez alkoholu) to sennos¢,
dezorientacja, i przyspieszona czynnos$¢ serca.

Pominigcie zastosowania leku Remeron

W przypadku zapomnienia przyjecia leku, ktory ma by¢ stosowany raz na dobe

. nie nalezy przyjmowac opuszczonej dawki, nalezy ja pomina¢. Nalezy kontynuowac leczenie
zazywajac nastgpna dawke o zwyklej porze nastgpnego dnia.

Jesli natomiast lek ma by¢ stosowany dwa razy na dobe
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o w przypadku zapomnienia przyjecia dawki porannej — nalezy wziac ja razem z dawka

wieczorna;

. w przypadku zapomnienia przyjecia dawki wieczornej — nie nalezy przyjmowac jej razem z
dawka poranna, nalezy ja pomina¢; kontynuowacé leczenie przyjmujac zwykte dawki poranne i
wieczorne;

o w przypadku zapomnienia przyjecia obu dawek — nie nalezy probowac ich uzupetic, nalezy je
pomina¢. Nastepnego dnia nalezy kontynuowaé leczenie biorac zwykte dawki poranne i
wieczorne.

Przerwanie stosowania leku Remeron

— Nalezy zakonczy¢ przyjmowanie leku Remeron tylko $cisle wedlug wskazdéwek lekarza.

Nie nalezy zbyt wczesnie zaprzestawac przyjmowania leku, gdyz moze spowodowac to nawrot
choroby. Jezeli nastapi poprawa, nalezy to omowic z lekarzem. Lekarz poinformuje, kiedy mozna
zaprzestac leczenia. Nagle przerwanie kuracji lekiem Remeron, nawet jezeli objawy depresji mingty,
moze powodowa¢ nudnosci, zawroty gtowy, pobudzenie lub lgk i bol glowy. Objawy te nie wystapia
podczas stopniowego odstawiania leku. Lekarz poinformuje jak stopniowo zmniejsza¢ dawki leku.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcic si¢ do lekarza Iub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek Remeron moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Niektore dziatania niepozadane moga wystepowaé czgsciej niz inne. Opisane ponizej mozliwe
dzialania niepozadane sa podzielone na wystepujace:

. Bardzo czesto u wigcej niz 1 na 10 osob

. Czesto u 1 do 10 na 100 osob

. Niezbyt czesto u 1 do 10 na 1000 os6b

. Rzadko u 1 do 10 na 10000 osob

. Bardzo rzadko u mniej niz 1 na 10000 os6b

. Nieznane nie mozna oszacowac z dostepnych danych

Bardzo czesto:

. zwigkszony apetyt i zwigkszenie masy ciata
o uspokojenie lub sennosé¢

o bol glowy

o suchos$¢ w jamie ustnej

Czesto:

letarg

zawroty glowy

drgawki lub drzenie

nudnosci

biegunka

wymioty

wysypka lub wykwity skorne

bole stawow, bole miesni

bole plecow

zawroty gtowy lub omdlenia podczas naglej zmiany pozycji ciata (niedoci$nienie ortostatyczne)
opuchlizna (kostek lub stop) wynikajaca z gromadzenia si¢ ptynow (obrzeki)
zmeczenie

intensywne marzenia senne

dezorientacja

uczucie leku
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) zaburzenia snu

Niezbyt czesto:

o uczucie pobudzenia lub podniecenia — mania

— Nalezy lek odstawi¢ i natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.
nietypowe odczucia skorne np. Palenie, pieczenie czy mrowienie (parestezje)
zespot niespokojnych nog

omdlenia

nienaturalne odczucia w jamie ustnej (niedoczulica jamy ustnej)
niskie ci$nienie krwi

koszmary senne

agitacja

halucynacje

naglaca potrzeba ruchu

Rzadko:

. z0tte zabarwienie galek ocznych lub skory; moze to sugerowac zaburzenia czynnosci watroby
(zo6ttaczka)
— Nalezy lek odstawi¢ i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

o drganie mig$ni lub skurcze (drgawki kloniczne migs$ni)

Nieznane:

o objawy zakazenia jak goraczka o niejasnej przyczynie, bol gardta, owrzodzenia jamy ustnej
(agranulocytoza)
— Nalezy lek odstawi¢ i natychmiast skontaktowac sig z lekarzem, aby wykona¢ badanie

krwi. Rzadko Remeron moze spowodowa¢ zaburzenia produkcji krwinek (zahamowanie

czynnosci szpiku kostnego). Niektorzy pacjenci moga sta¢ si¢ mniej odporni na infekcje,
poniewaz Remeron moze powodowac przejsciowe zmniejszenie ilosci leukocytow
(granulocytopenia). Rzadko Remeron moze réwniez powodowac¢ zmniejszenie ilosci
erytrocytow i leukocytow oraz plytek krwi (anemia aplastyczna), niedobor ptytek krwi
(trombocytopenia) czy zwigkszenie ilosci leukocytéw (eozynofilia).

. napady padaczkowe (drgawki)
— Nalezy lek odstawi¢ i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

. potaczenie objawow takich jak goraczka o niejasnej przyczynie, pocenie sig, zwigkszona
czestos$¢ akeji serca, biegunka, (niekontrolowane) skurcze migsni, dreszcze, wzmozenie
odruchow, niepokoj, zmiany nastroju, utrata przytomnosci. W bardzo rzadkich przypadkach
moga one by¢ oznaka zespotu serotoninowego.

— Nalezy lek odstawi¢ i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

. mys$li o samookaleczeniu czy samobojstwie

— Nalezy lek odstawi¢ i natychmiast skontaktowac sig z lekarzem lub natychmiast udac si¢ do

szpitala.

nienaturalne odczucia w jamie ustnej (parestezja jamy ustnej)

obrzeki jamy ustnej

niedobor sodu we krwi

niewlasciwe wydzielanie hormonu antydiuretycznego

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK REMERON

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac leku Remeron po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na kartoniku, blistrze czy
butelce. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.
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Nie przechowywac w temperaturze powyzej 30 °C
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem i wilgocia

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki.

Nalezy zapyta¢ farmaceutg, co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie
pomoze chroni¢ §rodowisko.

6. INNE INFORMACJE
Co zawiera lek Remeron

. Substancja czynna leku jest mirtazapina.
Kazda tabletka powlekana Remeron 15 mg, zawiera 15 mg mirtazapiny.
Kazda tabletka powlekana Remeron 30 mg, zawiera 30 mg mirtazapiny.
Kazda tabletka powlekana Remeron 45 mg, zawiera 45 mg mirtazapiny.

o Inne sktadniki leku to:
Rdzen tabletki: skrobia kukurydziana, hydroksypropyloceluloza, magnezu stearynian, krzemu
dwutlenek koloidalny, laktoza,
Otoczka: hydroksypropylometyloceluloza, polietylenoglikol 8000, tytanu dwutlenek (E 171).
Otoczka tabletek powlekanych Remeron 15 mg zawiera rowniez zelaza tlenek zotty (E 172).
Otoczka tabletek powlekanych Remeron 30 mg zawiera rowniez zelaza tlenek zotty (E 172) i
zelaza tlenek czerwony (E 172).

Jak wyglada lek Remeron i co zawiera opakowanie

Lek Remeron to tabletki powlekane.

Remeron 15 mg tabletki powlekane sa owalne, obustronnie wypukte, koloru zéttego, podzielne z
oznaczeniem kodowym TZ/3 po jednej stronie i napisem ,,Organon” po drugiej.

Tabletki mozna podzieli¢ na potowy.

Remeron 30 mg tabletki powlykane sa owalne, obustronnie wypukle, koloru czerwono-brazowego,
podzielne z oznaczeniem kodowym TZ/5 po jednej stronie i napisem ,,Organon” po drugie;j.
Tabletki mozna podzieli¢ na potowy.

Remeron 45 mg tabletki powlekane sa owalne, obustronnie wypukte, koloru biatego, z oznaczeniem
kodowym TZ/7 po jednej stronie i napisem ,,Organon” po drugiej.

Remeron 15; 30°mg i 45° mg tabletki powlekane sa pakowane w blistry lub butelki.

Dla Remeron 15 mg tabletki powlekane dostgpne opakowania w blistrach: 30, 60, 90 i 100 tabletek
powlekanych; 14, 28, 56 i 70 tabletek powlekanych; Dla Remeron 15 mg tabletki powlekane w
butelce znajduje sig 250 tabletek powlekanych. (Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowaé
si¢ w obrocie).

Dla Remeron 30 mg tabletki powlekane dostepne opakowania w blistrach: 10, 20, 30, 50, 60, 90, 100,
200 1 500 tabletek powlekanych; 14, 28, 56 i 70 tabletek powlekanych; Dla Remeron 30 mg tabletki
powlekane w butelce znajduje si¢ 250 tabletek powlekanych. (Nie wszystkie rodzaje opakowan musza
znajdowac si¢ w obrocie).

Dla Remeron 45 mg tabletki powlekane dostepne opakowania w blistrach: 10, 20, 30, 50, 100, 200 i
500 tabletek powlekanych; 14, 28, 56 1 70 tabletek powlekanych; Dla Remeron 45 mg tabletki
powlekane w butelce znajduje si¢ 250 tabletek powlekanych. (Nie wszystkie rodzaje opakowan musza
znajdowac si¢ w obrocie).

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
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[Patrz Aneks I — Do uzupelienia na szczeblu krajowym]

{Nazwa i adres}
<{tel}>
<{faks}>
<{e-mail }>

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

[nie dotyczy referral art.30]

Data zatwierdzenia ulotki:
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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Remeron i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I) 15 mg/ml roztwor doustny

[Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml Remeron roztworu doustnego zawiera 15 mg mirtazapiny.

Substancje pomocnicze:
1 ml Remeron roztwor doustny zawiera 700 mg ptynnego maltytolu.
Remeron roztwor doustny zawiera 0,3 % roztwor etanolu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér doustny.
Klarowny, bezbarwny lub do koloru stomkowego wodny roztwér o zapachu
cytrusowopomaranczowym.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie epizodow duzej depresji.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dorosli

Skuteczna dawka dobowa wynosi od 15 do 45 mg; leczenie nalezy rozpocza¢ od dawki poczatkowe;j
wynoszacej 15 mg lub 30 mg.

Efekt dziatania mirtazapiny zwykle zaczyna by¢ widoczny po 1-2 tygodniach stosowania. Leczenie
wlasciwa dawka powinno dawac pozytywna reakcje po 2-4 tygodniach. W przypadku braku
odpowiedniej odpowiedzi klinicznej dawke mozna zwigkszy¢ do dawki maksymalnej. Jesli w ciagu
nastgpnych 2-4 tygodni nie nastapi poprawa kliniczna, nalezy lek odstawic.

Osoby w podeszlym wieku
Zaleca si¢ taka sama dawke jak u osob dorostych. U oséb w podesztym wieku zwigkszenie dawki
nalezy prowadzi¢ pod $cista kontrola, aby uzyskac¢ zadowalajaca i bezpieczng odpowiedz kliniczna.

Dzieci i mtodziez ponizej 18. roku zycia
Nie nalezy stosowac produktu Remeron u dzieci i mtodziezy ponizej 18. roku zycia (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia czynnosci nerek

U 0s6b z umiarkowanymi do cigzkich zaburzeniami czynnosci nerek klirens mirtazapiny moze by¢
zmniejszony (klirens kreatyniny < 40 ml/min). Nalezy to uwzgledni¢ w przypadku przepisywania
produktu Remeron pacjentom z takimi zaburzeniami (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia czynnosci watroby
U 0s06b z zaburzeniami czynnosci watroby klirens mirtazapiny moze by¢ zmniejszony. Nalezy to
uwzglednié przy przepisywaniu produktu Remeron pacjentom z takimi zaburzeniami, w szczego6lnosci
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z cigzkimi zaburzeniami watroby, gdyz nie badano pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami watroby (patrz
punkt 4.4).

Okres pottrwania eliminacji mirtazapiny wynosi 20-40 godzin, dlatego produkt Remeron mozna

podawac w jednorazowej dawce dobowej, najlepiej wieczorem, przed udaniem si¢ na spoczynek.
Remeron mozna rowniez podawac¢ w dawkach podzielonych (jedna dawka rano i druga, wigksza
dawka wieczorem).

Roztwor nalezy przyjmowac doustnie, w szklance z niewielka ilo§cig wody.

Przygotowanie butelki do uzycia

Otwieranie butelki

Nalezy przycisna¢ nakretke ku dotowi 1 jednoczesnie przekreci¢ odwrotnie do ruchu wskazowek
zegara. Najpierw zerwaniu ulegnie plomba dotaczona do nakretki nastgpnie butelka zostanie
odkrecona. Instrukcja ta zostala zilustrowana na wierzchu nakretki.

Wprowadzenie pompki dozujqcej do butelki

Wyja¢ pompke z plastikowej torebki. Wtozy¢ plastikowa rurke pompki do butelki uwaznie
wprowadzajac ja przez otwor butelki. Przycisna¢ pompke do otworu butelki i doktadnie przykrecic.
Przy prawidlowym wykonaniu tej czynnosci ustysze¢ mozna dzwigk ,,klik”. Po jego ustyszeniu nalezy
jeszcze raz sprawdzi¢ prawidlowos$¢ szczelnego przykrecenia pompki przez wykonanie
jednorazowego dokrecenia pompki do butelki.

Uzycie pompki dozujqcej w celu odmierzenia dawki leku

Koncoéwka wylotowa pompki ma dwie pozycje — moze obracac si¢ w kierunku przeciwnym do ruchu
wskazowek zegara (pozycja ,,otwarte”) oraz w kierunku zgodnym z ruchem wskazowek zegara
(pozycja ,,zamknigte”). W pozycji ,,zamknigte” koncowka pompki nie moze by¢ przycisnigta w celu
odmierzenia dawki roztworu doustnego. Pozycja ,,otwarte” stuzy do pobrania dawki roztworu. Nalezy
delikatnie przesuna¢ koncowke wylotowa pompki w kierunku przeciwnym do ruchu wskazowek
zegara az do momentu, kiedy poczuje si¢ opor (¢wierc¢ obrotu); pompka jest juz gotowa do uzycia.

Odmierzanie dawki roztworu

Przygotowanie pompki dozujqcej do uzycia

Przy nacisnigciu pompki po raz pierwszy prawidtowa ilo§¢ roztworu nie zostanie odmierzona. Dlatego
tez nalezy pompke przygotowaé (napetic) przez trzykrotne nacisnigcie koncoéwki wylotowej;
roztwor, ktoéry wypltynat w tym czasie z pompki nalezy usuna¢. Od tego momentu kazde naci$nigcie
pompki bedzie odmierza¢ prawidtowa dawke roztworu (1 ml roztworu zawiera 15 mg substancji
czynnej, mirtazapiny).

Uzycie pompki dozujqcej w celu odmierzenia dawki leku

Ustawi¢ butelke na ptaskiej powierzchni np. blat stotu. Przytrzymac szklanke z niewielka iloscia wody
u wylotu koncowki pompki. Zdecydowanym ruchem rowno w sposob ciagly nacisnac¢ koncowke
pompki (nie za wolno) az do oporu. Po zwolnieniu nacisku na pompke jest ona gotowa do ponownego
uzycia.

U pacjentow z depresja leczenie powinno by¢ kontynuowane az do catkowitego ustapienia objawow,
co trwa zazwyczaj przez okres co najmniej 6 miesigcy.

Aby unikna¢ objawow naglego odstawienia leku doradza sig stopniowe zakonczenie leczenia
mirtazaping (patrz punkt 4.4).

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na mirtazaping lub ktérakolwiek substancje pomocnicza produktu Remeron.
Réwnoczesne stosowanie mirtazapiny z inhibitorami monoaminooksydazy (MAQO) (patrz punkt 4.5).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
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Stosowanie u dzieci i mtodziezy ponizej 18. roku zycia

Produkt Remeron nie powinien by¢ stosowany w leczeniu dzieci i mtodziezy ponizej 18. roku zycia.
W toku prob klinicznych zachowania samobojcze (proby samobojstwa oraz mys$li samobojcze) oraz
wrogos$¢ (szczegoblnie agresje, zachowania buntownicze i przejawy gniewu) obserwowano czesciej u
dzieci i mlodziezy leczonych lekami przeciwdepresyjnymi niz u grupy, ktorej podawano placebo.
Jesli, w oparciu o istniejaca potrzebe kliniczna podjgta jednak zostanie decyzja o leczeniu, pacjent
powinien by¢ uwaznie obserwowany pod katem wystapienia zachowan samobdjczych. Ponadto, nie
ma dlugoterminowych danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania u dzieci i mtodziezy
dotyczacych wzrostu, dojrzewania oraz rozwoju poznawczego i behawioralnego.

Samobojstwo/mysli samobdjcze lub pogorszenie stanu klinicznego
Depresja jest zwiazana ze zwigkszonym ryzykiem mysli samobojczych, samookaleczen i samobdjstw

(zdarzenia zwigzane z samobojstwem). To ryzyko utrzymuje si¢ az do osiagnigcia znacznej remisji.
Jako ze poprawa moze nie wystapi¢ w ciagu pierwszych kilku tygodni leczenia lub dtuzej, nalezy
starannie obserwowac¢ pacjentéw, az do osiagnigcia poprawy. Z doswiadczenia klinicznego wynika, ze
niebezpieczenstwo samobdjstwa moze wzrosnaé we wczesnych stadiach powrotu do zdrowia.
Wiadomo, zZe pacjenci z historia zdarzen zwiazanych z samobojstwami czy wykazujacy znaczny
stopien idei samobojczych przed rozpoczeciem leczenia sa bardziej zagrozeni my$lami samobdjczymi
lub prébami samobdjstw i powinni by¢ poddani $cistej obserwacji w czasie terapii. Metaanaliza badan
klinicznych kontrolowanych placebo z zastosowaniem lekoéw przeciwdepresyjnych stosowanych w
zaburzeniach psychicznych wykazata zwigkszone ryzyko samobdjstwa u pacjentéw w wieku ponizej
25 lat w grupie stosujacej leki przeciwdepresyjne w porownaniu do grupy placebo.

Pacjenci a w szczegolnosci ci ze zwigkszonym ryzykiem powinni pozostawa¢ pod statym nadzorem w
trakcie catego leczenia zwlaszcza na jego poczatku i podczas zmiany dawek leku. Pacjenci (i ich
opiekunowie) powinni by¢ powiadomieni o potrzebie monitorowania wystepowania pogorszenia stanu
klinicznego, wystgpowania prob lub mysli samobojczych czy nietypowych zmian w zachowaniu i
koniecznos$ci zgloszenia sig do lekarza, jesli pojawig si¢ takie objawy.

Ze wzgledu na mozliwo$¢ samobodjstwa, szczegbdlnie na poczatku leczenia, pacjent powinien otrzymac
tylko ograniczong ilo$¢ roztworu produktu Remeron.

Zahamowanie czynnosci szpiku kostnego

Podczas leczenia produktem Remeron obserwuje si¢ przypadki zahamowania czynnosci szpiku,
wystepujace zwykle w postaci granulocytopenii lub agranulocytozy. Odwracalna agranulocytoza byta
opisywana jako rzadko wystgpujaca w badaniach klinicznych z produktem Remeron. W okresie po
wprowadzeniu produktu Remeron do obrotu opisano bardzo rzadkie przypadki agranulocytozy,
najcze¢sciej odwracalne, ale w niektorych przypadkach $miertelne. Wszystkie $§miertelne przypadki
dotyczyty pacjentow w wieku powyzej 65 lat. Lekarz powinien by¢ wyczulony na takie objawy jak
goraczka, bol gardla, zapalenie jamy ustnej badz inne objawy infekcji; w razie wystapienia takich
objawoOw nalezy zaprzesta¢ leczenia i wykona¢ badanie krwi.

Zottaczka
Leczenie nalezy przerwaé w przypadku wystapienia zottaczki.

Stany wymagajace nadzoru

Ostrozne dawkowanie, jak rowniez systematyczna i $cista kontrola sa konieczne w przypadku

pacjentow z:

o padaczka i organicznym uszkodzeniem moézgu: cho¢ doswiadczenia kliniczne wskazuja, ze tak
jak w przypadku innych lekéw przeciwdepresyjnych podczas stosowania mirtazapiny napady
padaczkowe wystepuja rzadko, Remeron nalezy stosowaé ostroznie u pacjentow, u ktorych
wystepowaly napady padaczkowe w przesztosci. W przypadku pojawienia si¢ napadow
padaczkowych lub zwigkszenia czgstosci ich wystepowania w trakcie leczenia, lek nalezy
odstawic.

. zaburzeniami czynnos$ci watroby: po podaniu doustnym 15 mg mirtazapiny w dawce
pojedynczej u pacjentdw z zaburzeniami watroby, fagodnymi do umiarkowanych, klirens
mirtazapiny moze by¢ w przyblizeniu 35 % zmniejszony w porownaniu do pacjentow z
prawidtowa czynnoscia watroby. Srednie stezenie mirtazapiny w osoczu byto zwigkszone o
okolo 55 %.
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o zaburzeniami czynnosci nerek: po podaniu doustnym 15 mg mirtazapiny w dawce pojedynczej u
pacjentéow z umiarkowanymi zaburzeniami czynnos$ci nerek (klirens kreatyniny < 40 ml/min) i
cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreatyniny < 10 ml/min) klirens mirtazapiny byt
zmniegjszony odpowiednio o 30 % 1 50 % w porownaniu do pacjentéw z prawidtowa czynnoscia
nerek. Srednie stezenie mirtazapiny w osoczu byto zwigkszone odpowiednio o okoto 55 % i
115 %. Nie bylto znaczacych réznic u pacjentéw z tagodnymi zaburzeniami czynnos$ci nerek
(klirens mirtazapiny < 80 ml/min) w poréwnaniu do grupy kontrolne;j.

o chorobami serca - zaburzeniami przewodzenia, dlawicq piersiowa czy przebytym ostatnio
zawatem migs$nia sercowego, nalezy podja¢ zwykte srodki ostroznosci i starannie dobra¢ dawki
stosowanych jednoczesnie lekow.

o niskim ci$nieniem krwi.

o cukrzyca: u pacjentéw z cukrzyca leki przeciwdepresyjne moga zmieni¢ kontrolg glikemiczna.
Moze by¢ konieczna zmiana dawki insuliny i (lub) doustnych lekow hipoglikemizujacych.
Doradza si¢ staly nadzor lekarza.

Podobnie tez, jak w przypadku innych lekéw przeciwdepresyjnych, nalezy zwroci¢ uwage na:

. Stosowanie lekéw przeciwdepresyjnych u pacjentow ze schizofrenia lub innymi zaburzeniami
psychotycznymi moze pogorszy¢ ich stan; objawy paranoidalne moga ulec nasileniu
. Podczas leczenia fazy depresji w przypadku zaburzen afektywnych dwubiegunowych, moze

nastapi¢ przejécie w faz¢ maniakalna; Pacjenci z historia manii/hipomanii powinni by¢ starannie
obserwowani. Nalezy zaprzesta¢ podawania mirtazapiny u kazdego pacjenta wchodzacego w
faze maniakalna

o Cho¢ Remeron nie powoduje uzaleznienia, doswiadczenia po wprowadzeniu produktu do obrotu
wykazuja, ze nagle zakonczenie podawania leku po dtuzszym okresie jego stosowania moze
czasem powodowac objawy abstynencji po odstawieniu leku. Wigkszo$¢ objawdw abstynencji
po odstawieniu leku jest tagodnych i samoistnie ustgpujacych. Wsrdd roznych opisywanych
objawow abstynencji po odstawieniu leku najczesciej opisywano zawroty glowy, pobudzenie,
niepokoj, bole gtowy i nudnosci. Cho¢ byly opisane jako objawy abstynencji po odstawieniu
leku, moga one by¢ zwiazane z sama choroba. Jak zalecono w punkcie 4.2, wskazane jest
stopniowe zakonczenie leczenia mirtazaping.

o Ostrozno$¢ nalezy zachowac u pacjentow z zaburzeniami oddawania moczu jak w przypadku
przerostu gruczotu krokowego oraz u pacjentow z ostra jaskra z waskim katem przesaczania
oraz podwyzszonym ci§nieniem wewnatrzgatkowym, (chociaz w tym przypadku Remeron nie
bedzie miat wigkszego wplywu ze wzglgdu na bardzo stabe dziatanie przeciwcholinergiczne).

. Akatyzja/niepokdj psychoruchowy: Stosowanie lekow przeciwdepresyjnych zwiazane jest z
wystepowaniem akatyzji, charakteryzujacej si¢ nieprzyjemnym lub wyczerpujacym niepokojem
oraz potrzeba ruchu czgsto zwiazana z niemozno$cia utrzymania jednej pozycji, siedzacej lub
stojacej. W wigkszosci przypadkow wystepuje ona w pierwszych tygodniach leczenia. U
pacjentow, u ktorych wystepuja takie objawy zwigkszenie dawki moze by¢ szkodliwe.

Hiponatremia
Bardzo rzadko podczas stosowania mirtazapiny raportowano wystgpowanie hiponatremii wywotanej

prawdopodobnie niewlasciwym wydzielaniem hormonu antydiuretycznego (zespo6t nieadekwatnego
wydzielania ADH — ang. Syndrome of inappropriate ADH secretion — SIADH). Nalezy zachowa¢
ostrozno$¢ u pacjentow z grupy ryzyka takich jak w podesztym wieku lub u pacjentéw stosujacych
rownoczesnie leki znane jako wywotujace hiponatremig.

Zespot serotoninowy

Interakcje z lekami serotoninergicznymi: zesp6t serotoninowy moze wystapi¢ podczas skojarzonego
podawania lekow selektywnie hamujacych wychwyt zwrotny serotoniny i innych lekow
serotoninergicznych (patrz punkt 4.5). Objawy zespotu serotoninowego to: hipertermia, sztywnos¢
migéni, mioklonie, zaburzenia funkcji wegetatywnych z mozliwymi szybkimi zmianami czynnosci
zyciowych, zaburzenia §wiadomosci w tym dezorientacja, pobudliwos¢, narastajaca agitacja
prowadzaca do majaczenia i Spiaczki. Z do§wiadczen po wprowadzeniu produktu do obrotu wynika,
ze u pacjentow przyjmujacych tylko Remeron zespot serotoninowy wystepuje bardzo rzadko (patrz
punkt 4.8).
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Pacjenci w podesztym wieku

Pacjenci w podesztym wieku sa czgsto bardziej wrazliwi, szczeg6lnie na dziatania niepozadane lekow
przeciwdepresyjnych. Z badan klinicznych z produktem Remeron wynika, iz dziatania niepozadane u
0s0b w podesztym wieku nie wystepuja czeséciej niz w innych grupach wiekowych.

Maltytol ptynny

Produkt zawiera maltytol ptynny. Pacjenci z rzadko wystepujaca dziedziczna nietolerancja fruktozy
nie powinni stosowac tego produktu.

Etanol
Produkt zawiera niewielka ilo$¢ etanolu mniejsza niz 100 mg na dawke dobowa.

Zmiana stosowania tabletek na roztwor

Pomigdzy roztworem doustnym a tabletkami wystepuja niewielkie roznice w farmakokinetyce. Cho¢
roznice te zdaja sig nie mie¢ znaczenia klinicznego nalezy zachowac ostrozno$¢ przy zmianie
stosowania tabletek na roztwor doustny.

4.5 Interakcje z innymi lekami oraz inne rodzaje interakcji
Interakcje farmakodynamiczne

. Mirtazapina nie powinna by¢ podawana rownoczesnie z inhibitorami MAO ani w ciagu dwdch
tygodni od zaprzestania ich podawania. W odwrotnej sytuacji powinno rowniez uptyna¢ okoto
dwoch tygodni zanim pacjenci przyjmujacy mirtazaping rozpoczna terapi¢ inhibitorami MAO
(patrz punkt 4.3).

Dodatkowo, tak jak w przypadku lekow selektywnie hamujacych wychwyt zwrotny serotoniny
(SSRI), skojarzone podawanie mirtazapiny z substancjami czynnymi lekow serotoninergicznych
[L-tryptofan, tryptany, tramadol, linezolid, SSRI, wenlafaksyna, sole litu i preparaty zawierajace
ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum)] moze prowadzi¢ do wystapienia
objawow zwiazanych z serotoning (zespot serotoninowy: patrz punkt 4.4). Nalezy zachowa¢
ostrozno$¢ starannie obserwujac pacjenta, jezeli podaje si¢ mirtazaping w skojarzeniu z tymi
substancjami.

. Mirtazapina moze nasila¢ uspokajajace dziatanie benzodiazepin i innych lekoéw uspokajajacych
(szczegoblnie najbardziej lekdw przeciwpsychotycznych, antagonistow H1
przeciwhistaminowych, opioidéw). Nalezy zachowac ostrozno$¢ w przypadku zalecenia tych
lekéw rownoczesnie z produktem Remeron.

o Mirtazapina moze wzmagac¢ hamujace dziatanie alkoholu na osrodkowy uktad nerwowy; nalezy
zaleci¢ pacjentom, aby podczas terapii mirtazaping unikali spozywania alkoholu.
o Mirtazapina w dawce 30 mg na dob¢ moze powodowac mate, ale znamienne statystycznie

zwigkszenie wartosci INR u pacjentow leczonych warfaryna. Jako Ze po zastosowaniu wigkszej
dawki mirtazapiny nie mozna wykluczy¢ bardziej wyraznego wplywu, zalecana jest obserwacja
INR w skojarzonym leczeniu warfaryna i mirtazapina.

Interakcje farmakokinetyczne

o Karbamazepina i fenytoina, induktory enzymu CYP3A4 zwigkszaly prawie dwukrotnie klirens
mirtazapiny, co powodowato zmniejszenie jej st¢zenia w osoczu odpowiednio o 60 % 145 %.
Jesli mirtazapina podawana jest z karbamazeping lub innym induktorem metabolizmu lekow
(np. ryfampicyna), moze by¢ konieczne zwigkszenie dawki mirtazapiny. Po zaprzestaniu
podawania induktora, moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki mirtazapiny.

o Roéwnoczesne podawanie ketokonazolu silnego inhibitora CYP3A4 zwigksza stgzenie w osoczu
1 AUC mirtazapiny odpowiednio o okoto 40 % i 50 %.

. Réwnoczesne podawanie cymetydyny (staby inhibitor CYP1A2, CYP2D6 1 CYP3A4) z
mirtazapina moze zwigkszy¢ Srednie stezenie mirtazapiny w osoczu o wigcej niz 50%. Nalezy
zachowac ostrozno$¢ i zmniejszy¢ dawke w sytuacji rownoczesnego podawania mirtazapiny z
silnymi inhibitorami CYP3A4, inhibitorami proteazy HIV, azolowymi $rodkami
przeciwgrzybiczymi, erytromycyna, cymetydyna lub nefazodonem.
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o Badania interakcji nie wykazaty zadnych istotnych efektow farmakokinetycznych w przypadku
rownoczesnego podawania pacjentom mirtazapiny i paroksetyny, amitryptyliny, rysperidonu czy
litu.

4.6 Ciazailaktacja

Ograniczone dane dotyczace stosowania mirtazapiny u kobiet w ciazy nie wykazuja zwigkszonego
ryzyka wad wrodzonych. Badania na zwierzgtach nie wykazaty dziatania teratogennego o znaczeniu
klinicznym, jakkolwiek zaobserwowano zwigkszenie toksyczno$ci rozwojowej (patrz punkt 5.3).
Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ w przypadku przepisywania produktu Remeron kobietom w ciazy. Jezeli
Remeron jest przyjmowany w czasie cigzy lub krotko przed porodem zaleca si¢ obserwacje
noworodka ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia objawoéw odstawiennych.

Badania na zwierzgtach oraz ograniczone badania u ludzi wykazuja, Ze mirtazapina jest wydzielana
jedynie w bardzo niewielkich ilosciach z mlekiem. Decyzja czy nalezy kontynuowac lub zaprzestac
karmienia piersig lub kontynuowac¢ czy zaprzesta¢ terapii produktem Remeron powinna by¢ podjeta
uwzgledniajac korzysci karmienia piersia dla dziecka i korzysci terapii produktem Remeron dla
kobiety.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdé6w mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Remeron ma niewielki lub umiarkowany wptyw na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdoéw i obstugi
maszyn. Remeron moze zaburza¢ koncentracje i czujnos¢ (zwtaszcza w poczatkowej fazie leczenia).
Pacjenci leczeni lekami przeciwdepresyjnymi nie powinni podejmowac si¢ wykonywania potencjalnie
niebezpiecznych czynnos$ci, ktoére wymagaja czujnosci i dobrej koncentracji, np. prowadzenia
pojazdéw mechanicznych czy obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Pacjenci z depresja wykazuja liczne objawy wiazace si¢ z sama choroba. Dlatego trudno jest nieraz
ustali¢, czy wystepujace objawy spowodowane sa sama choroba, czy tez podawaniem produktu
Remeron.

Najczgsciej raportowane dzialania niepozadane wystgpujace u wigcej niz 5 % pacjentow
przyjmujacych Remeron w randomizowanych kontrolowanych placebo badaniach (patrz ponizej) to
sennos¢, uspokojenie, sucho$¢ w ustach, zwigkszenie masy ciata, zwigkszenie apetytu, zawroty glowy
1 zmeczenie.

Wszystkie randomizowane kontrolowane placebo badania u pacjentow (wlaczajac wskazania inne niz
leczenie depresji) byly oceniane w aspekcie dziatan niepozadanych produktu Remeron. Metaanaliza
dotyczyta 20 badan, w ktorych planowany czas leczenia wynosit do 12 tygodni, z udziatem 1501
pacjentow (134 osobo-lat) przyjmujacych mirtazaping w dawce do 60 mg i 850 pacjentow

(79 osobo-lat) przyjmujacych placebo. Fazy przedtuzenia tych badan zostaty wytaczone, aby
zachowa¢ poréwnanie z podawaniem placebo.

Tabela 1 pokazuje dane dotyczace kategorii czgstosci wystepowania dziatan niepozadanych, ktére
wystapity znamiennie statystycznie czesciej podczas leczenia produktem Remeron w poréwnaniu do
placebo. Dodano rowniez dziatania niepozadane raportowane spontanicznie. Czgsto$¢ wystgpowania
dziatan niepozadanych raportowanych spontanicznie oparto o czgstos¢ ich wystgpowania w badaniach
klinicznych. Czgsto$¢ wystgpowania dzialan niepozadanych raportowanych spontanicznie, ktorych nie
obserwowano u pacjentow w randomizowanych kontrolowanych placebo badaniach z mirtazaping
sklasyfikowano jako czgsto$¢ ,,nieznana”.

Tabela 1. Dzialania niepozadane produktu Remeron

Klasyfikacja Bardzo cz¢sto Czesto Niezbyt czesto Rzadko Czestos¢ nieznana
ukladoéw i (>1/10) (>1/100 do < | (>1/1000 do < (>1/10000 do <
narzadéw 1/10) 1/100) 1/1000)
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Badania Zwigkszenie
diagnostyczne masy ciala'
Zaburzenia krwi i Depresja szpiku
uktadu chionnego kostnego
(granulocytopenia,
agranulocytoza,
anemia
aplastyczna,
trombocytopenia)
Eozynofilia.
Zaburzenia Sennos¢™* Letarg’ Parestezja’ Mioklonie Drgawki (napady
uktadu Uspokojenie' Zawroty Zespot padaczki)
nerwowego Bol glowy? glowy niespokojnych Zespot
Drzenie nog serotoninowy,
Omdlenie, Parestezja jamy
ustnej.
Zaburzenia Suchos¢ w jamie | Nudnosci® Niedoczulica Obrzek jamy
Zolqdka ustnej Biegunka® jamy ustnej ustnej
i jelit Wymioty”
Zaburzenia skory Wysypka2
i thkanki
podskornej
Zaburzenia Bol stawow
migsniowo- Bol migsni
szkieletowe i Bol plecow’
tkanki lqcznej
Zaburzenia Zwigkszony Hiponatremia
metabolizmu apetyt1
i odiywiania
Zaburzenia Hipotonia Niedocisnienie”
naczyniowe ortostatyczna
Zaburzenia ogolne Obrzeki
i stany w miejscu miejscowe'
podania Zmgczenie
Zaburzenia Zwigkszenie
waqtroby aktywnosci
i drog Zofciowych aminotransferaz
W sSurowicy
Zaburzenia Nietypowe Koszmary Mysli samobojcze®
psychiczne sny senne” Zachowania
Dezorientacja | Mania samobojcze’
Lek®’ Agitacja®
Bezsenno$¢™ | Halucynacje
Niepokoj
psychoruchowy
(w tym akatyzja,
hiperkinezja)
Zaburzenia Niewtasciwe
endokrynologiczne wydzielanie
hormonu
antydiuretycznego

"w badaniach klinicznych te dzialania wystepowaly znamiennie statystycznie czesciej podczas stosowania produktu
Remeron niz placebo

2w badaniach klinicznych te dziatania wystgpowaty czesciej podczas stosowania placebo niz produktu Remeron jakkolwiek
nie byto to cz¢Sciej znamienne statystycznie

3w badaniach klinicznych te dziatania wystgpowaty znamiennie statystycznie czeéciej podczas stosowania placebo niz
produktu Remeron

*Uwaga: zwykle zmniejszenie dawki nie prowadzi do zmniejszenia sennoéci/uspokojenia, ale moze wpltywaé ujemnie na
skuteczno$¢ dziatania przeciwdepresyjnego.

> Zwykle podczas stosowania lekéw przeciwdepresyjnych niepokoéj i bezsennosé (ktore moga by¢ objawami depresji) moga
si¢ rozwinaé lub pogorszy¢. W czasie leczenia mirtazaping raportowano pojawienie si¢ po raz pierwszy lub pogorszenie
niepokoju i bezsennosci.

8 Przypadki mysli samobéjczych i zachowan samobéjczych raportowano podczas stosowania mirtazapiny lub krétko po
zakonczeniu leczenia (patrz punkt 4.4)
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W ocenie laboratoryjnej badan klinicznych obserwowano przemijajace zwigkszenie aktywnosci
aminotransferaz i gamma-glutamylotransferazy (jakkolwiek zwigzanych z tym zdarzen niepozadanych
nie raportowano znamiennie statystycznie czgs$ciej niz w grupie placebo).

4.9 Przedawkowanie

Dotychczasowe doswiadczenia wskazuja, ze objawy przedawkowania samego produktu Remeron sa
zwykle tagodne. Odnotowano hamowanie czynno$ci osrodkowego uktadu nerwowego z dezorientacja
i przedtuzonym uspokojeniem polekowym, z tachykardia i tagodnym nadci$nieniem lub
niedocis$nieniem. Jednak istnieje mozliwo$¢ bardziej cigzkich zdarzen (w tym $miertelnych) w
dawkach duzo wigkszych niz dawka terapeutyczna, szczegolnie w mieszanych przedawkowaniach.

W przypadku przedawkowania nalezy zastosowa¢ odpowiednie leczenie objawowe i podtrzymujace
czynno$ci zyciowe oraz rozwazy¢ podanie wegla aktywowanego lub zastosowaé ptukanie Zzotadka.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwos$ci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki przeciwdepresyjne, kod ATC: NO6AX11

Mirtazapina jest osrodkowo dzialajacym presynaptycznym o,-antagonista, ktory wzmaga osrodkowe
neuroprzekaznictwo noradrenergiczne i serotonergiczne. W pobudzaniu serotonergicznego uktadu
neuroprzekaznikowego posrednicza w szczegolnosci receptory 5-HT), poniewaz receptory 5-HT; i
5-HT; sa blokowane przez mirtazaping. Uwaza sig, ze dziatanie przeciwdepresyjne wykazuja oba
enancjomery mirtazapiny: enancjomer S(+) — poprzez blokowanie receptorow o, i 5-HT», a
enancjomer R(-) — poprzez blokowanie receptorow 5-HTj;.

Wiasciwosci uspokajajace mirtazapiny wynikaja z jej dziatania jako antagonisty receptora
histaminowego H,. Mirtazapina nie ma praktycznie dziatania przeciwcholinergicznego, dlatego tez, w
dawkach leczniczych nie wywiera praktycznie zadnego dziatania na uklad sercowo-naczyniowy.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym preparatu Remeron, mirtazapina jest dobrze i szybko wchtaniana (biodostepnosc
= 50 %), osiagajac maksymalne stgzenie w osoczu po okolo 2 godzinach. Stopien wiazania
mirtazapiny z biatkami osocza wynosi okoto 85 %. Okres pottrwania eliminacji wynosi 20-40 godzin;
sporadycznie obserwowano dtuzsze okresy poltrwania - do 65 godzin, a takze krotsze — u ludzi
mtodych. Okres poltrwania eliminacji jest dostatecznie dtugi, aby uzasadni¢ podawanie leku w
jednorazowej dawce dobowej. Stan stacjonarny osiagany jest po 3-4 dniach, po czym nie nastepuje juz
dalsza kumulacja leku. Mirtazapina stosowana w zalecanej dawce wykazuje farmakokinetyke liniowa.
Przyjmowanie pozywienia nie ma zadnego wpltywu na wlasciwosci farmakokinetyczne mirtazapiny.

Mirtazapina ulega szybkiej przemianie i jest wydalana z moczem i kalem w ciagu kilku dni. Gtéwne
drogi przemian metabolicznych to demetylacja i utlenianie, a nastgpnie sprzgganie. Wyniki badan in
vitro mikrosomow watroby cztowieka wskazuja, ze enzymy CYP2D6 i CYP1A2 cytochromu P450
uczestnicza w tworzeniu si¢ 8-hydroksymetabolitu mirtazapiny, natomiast enzym CYP3A4 uwaza si¢
za odpowiedzialny za tworzenie metabolitobw N-demetylowych i N-oksydowych. Metabolit
demetylowy jest aktywny farmakologicznie i wydaje si¢ mie¢ taki sam profil farmakokinetyczny jak
substancja czynna.

Niewydolnos¢ watroby lub nerek moze powodowac zmniejszenie klirensu mirtazapiny.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Dane niekliniczne nie wykazuja specjalnego niebezpieczenstwa dla ludzi w oparciu o konwencjonalne

badania farmakologiczne bezpieczenstwa, toksycznosci wielokrotnych dawek, rakotworczosci czy
genotoksycznosci.
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W badaniach toksycznego wptywu na reprodukcje na szczurach i krélikach nie obserwowano
dziatania teratogennego. Przy dwukrotnie wigkszej ekspozycji ogolnoustrojowej w porownaniu do
maksymalnej ekspozycji terapeutycznej u ludzi wystapit wzrost utraty poimplantacyjnej, zmniejszenie
mas ciala miotéw i zmniejszenie przezycia mtodych w czasie pierwszych trzech dni laktacji u
SZCZUrow.

Nie stwierdzono genotoksycznos$ci mirtazapiny w szeregu badan na mutacje genowe i chromosomalne
oraz uszkodzenia DNA. Guzy tarczycy zaobserwowane w trakcie badania rakotwodrczos$ci na
szczurach, jak rowniez nowotwor watrobowokomorkowy zaobserwowany w trakcie badania
rakotworczo$ci na myszach, uwaza si¢ za specyficzne dla gatunku, a nie genotoksyczne reakcje
zwiazane z dtugotrwatym leczeniem duzymi dawkami substancji indukujacych enzymy watrobowe.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

L-metionina

Sodu benzoesan (E211)

Sél sodowa sacharyny (E954)

Kwas cytrynowy (E330)

Glicerol (E422)

Maltytol ptynny (E965)

Pomaranczowomandarynkowy aromat No PHL-132597 (zawiera etanol)
Woda oczyszczona

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Roztwér doustny nie powinien by¢ mieszany z innymi plynami niz woda.

6.3 Okres waznoS$ci

2 lata
Termin waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 6 tygodni

6.4 Specjalne $rodki ostroznoSci przy przechowywaniu

Nie przechowywa¢ powyzej 25 °C

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Opakowanie kartonowe zawiera jedna butelke z brazowego szkta (typ I1I), w ktorej znajduje si¢ 66 ml

roztworu doustnego Remeron (15 mg/ml) oraz pompka dozujaca.

Butelkg, w ktorej znajduje sig roztwor zamyka si¢ nakretka z zabezpieczeniem przed dzie¢mi.

Nakretka posiada plombe, ktora ulega zerwaniu przy pierwszym otwieraniu butelki. Pompka znajduje

si¢ w zalakowanej plastikowe;j torebce.

6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Brak szczegdlnych wymagan

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Patrz Aneks I - Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

{Nazwa i adres}
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<{tel}>
<{faks}>
<{e-mail }>

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE KARTONOWE I ETYKIETA, 15 mg/ml

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Remeron i nazwy produktéw zwiazanych (patrz Aneks I) 15 mg roztwér doustny
[Patrz Aneks I - Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Mirtazapina

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

1 ml roztworu doustnego zawiera 15 mg mirtazapiny

3.  WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Lek zawiera ptynny maltytol

Wigcej informacji znajduje sig w ulotce.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor wodny
Butelka zawiera 66 ml roztworu

5.  SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

‘ 7.  INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci
Po otwarciu butelki nie stosowac roztworu dtuzej niz przez 6 tygodni.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA
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Nie przechowywac powyzej 25 °C

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

\ 11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

{Nazwa i adres}
<{tel}>
<{faks}>
<{e-mail }>

| 12.

NUMER (NUMERY) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 13. NUMER SERII
Nr serii
| 14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Lek wydawany na recepte
‘ 15. INSTRUKCJA UZYCIA
‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

Remeron
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ULOTKA DLA PACJENTA
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA
Remeron i nazwy produktow zwigzanych (patrz Aneks I) 15 mg roztwor doustny
[Patrz Aneks I - Do uzupetienia na szczeblu krajowym]

Mirtazapina

Nalezy zapoznad si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku.

. Nalezy zachowac¢ tg ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

o Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

o Lek ten zostat przepisany $cisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywa¢ innym, gdyz

moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.
. Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Remeron i w jakim celu sig go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Remeron
Jak stosowac lek Remeron

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Remeron

Inne informacje

Sk wd =

1. COTO JEST LEK REMERON I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Remeron nalezy do grupy lekéw znanych jako leki przeciwdepresyjne
Remeron wskazany jest w leczeniu depresji.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU REMERON

Kiedy nie stosowac leku Remeron

. jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos¢) na mirtazaping lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikéw leku Remeron. W takim przypadku nalezy jak najszybciej
skontaktowac si¢ z lekarzem zanim zastosuje si¢ lek Remeron.

. Jesli obecnie lub w niedalekiej przesztosci (w ciagu ostatnich 2 tygodni) stosowane byly leki z
grupy inhibitoro6w monoaminooksydazy (IMAO).

Kiedy zachowa¢ szczego6lng ostroznos¢ stosujac lek Remeron

Stosowanie leku Remeron u dzieci i mlodziezy ponizej 18. roku Zycia

Lek Remeron nie powinien by¢ normalnie stosowany u dzieci i mtodziezy ponizej 18. roku zycia.
Nalezy rowniez podkresli¢, ze przy przyjmowaniu lekow tej klasy pacjenci ponizej 18. roku zycia
narazeni sg na zwigkszone ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych takich jak proby samobojcze,
mys$li samobojcze i wrogos¢ (szczegodlnie agresja, zachowania buntownicze i przejawy gniewu). Mimo
tego, lekarz moze przepisa¢ lek Remeron pacjentom ponizej 18. roku zycia, stwierdzajac, ze lezy to w
ich najlepiej pojetym interesie. Jesli lekarz przepisal lek Remeron pacjentowi ponizej 18. roku zycia w
zwiazku, z czym pojawiaja si¢ jakiekolwiek watpliwosci, nalezy skonsultowac si¢ z danym lekarzem.
W przypadku rozwoju lub nasilenia wyzej wymienionych objawow u pacjentdw ponizej 18. roku
zycia przyjmujacych lek Remeron, nalezy poinformowac o tym swojego lekarza. Ponadto, jak do tej
pory nie ma danych dotyczacych dlugoterminowego bezpieczenstwa stosowania leku Remeron w tej
grupie wiekowej w zakresie wzrostu, dojrzewania oraz rozwoju poznawczego i behawioralnego.
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Mysli samobéjcze i nasilenie depresji

Pacjenci z depresja czasami moga mie¢ mys$li o samookaleczeniu lub mysli samobojcze. U pacjentow

z depresja wystepuje zwickszone ryzyko samookaleczenia lub samobdjstwa zwlaszcza na poczatku

leczenia, zanim lek zacznie dziataé¢, co zwykle trwa okoto dwoch tygodni lub czasami dhuze;j.

Moze to mie¢ miejsce:

o jezeli u pacjenta wezesniej pojawialy si¢ mysli o samobojstwie lub samookaleczeniu.

. jezeli pacjent jest w mtodym wieku. Informacje z badan klinicznych pokazuja zwigkszone
ryzyko zachowan samobojczych u pacjentéw z zaburzeniami psychicznymi w wieku ponizej 25
lat stosujacych leki przeciwdepresyjne.

— Nalezy natychmiast skontaktowac sig z lekarzem lub udac si¢ natychmiast do szpitala w przypadku

wystapienia mysli o samookaleczeniu lub mysli samobojczych.

Bardzo pomocna moze by¢ rozmowa z kims$ bliskim z rodziny lub przyjacielem. Mozna

poinformowac te osoby o depresji i zwroci¢ si¢ z prosba o zapoznanie si¢ z ta ulotka, aby mogtly

powiedzie¢ pacjentowi, jezeli zauwaza pogorszenie stanu zdrowia czy nietypowe zmiany w

zachowaniu.

Rowniez nalezy zachowac szczeg6lna ostroznos¢ stosujac lek Remeron
J jezeli wystepuja lub kiedykolwiek wystepowaty:

— Nalezy poinformowac lekarza o wystepowaniu ponizszych chordb przed rozpoczeciem

stosowania leku Remeron, o ile pacjent wczesniej tego nie zrobil.

- napady padaczki. W przypadku pojawienia si¢ napadéw padaczkowych lub zwigkszenia
czestosci ich wystgpowania w trakcie leczenia, lek nalezy odstawi¢ i niezwlocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem,;

- choroby watroby, wlaczajac zoltaczke. Jesli wystapi zottaczka lek nalezy odstawic i
niezwlocznie skontaktowacé si¢ z lekarzem;

- choroby nerek;

- choroby serca, czy niskie ciSnienie krwi;

- schizofrenia. Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem, jezeli takie zaburzenia
psychotyczne jak objawy paranoidalne ulegna nasileniu lub zwigkszy si¢ czgsto$¢ ich
wystgpowania.

- zaburzenia afektywne dwubiegunowe (naprzemienne okresy podwyzszonego
nastroju/podniecenia i depresji). W przypadku uczucia nadmiernego podniecenia lek nalezy
odstawic i niezwlocznie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem,;

- cukrzyca (moze by¢ konieczna zmiana dawki insuliny lub innych lekow
hipoglikemizujacych);

- choroby oka, takie jak podwyzszone ci$nieniec wewnatrzgatkowe (jaskra);

- trudnos$ci w oddawaniu moczu, ktére moga wynikac z przerostu prostaty;

. W przypadku wystapienia objawow infekeji takich jak goraczka o niejasnej przyczynie, bol
gardta, owrzodzenia jamy ustnej.

— Nalezy lek odstawi¢ i natychmiast skonsultowac¢ si¢ z lekarzem i wykona¢ badanie

morfologiczne krwi.

W rzadkich przypadkach objawy te moga by¢ oznaka zaburzen produkcji krwinek

produkowanych przez szpik kostny. Chociaz rzadko, objawy te wystepuja najczesciej po 4-6

tygodniach leczenia.

. Pacjenci w podesztym wieku sa czgsto bardziej wrazliwi, szczegdlnie na dziatania niepozadane
lekéw przeciwdepresyjnych.

Stosowanie leku Remeron z innymi lekami

Nalezy poinformowac¢ lekarza lub farmaceute o przyjmowaniu lub zamiarze przyjmowania
jakiegokolwiek wymienionego ponizej leku.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, roéwniez
tych, ktore wydawane sa bez recepty.

Nie nalezy stosowaé leku Remeron w skojarzeniu z:

120



inhibitorami monoaminooksydazy (IMAO), ani przed uplywem dwoch tygodni od
zakonczenia ich przyjmowania. Nie nalezy réwniez rozpoczyna¢ stosowania leku Remeron
przed uptywem dwoch tygodni od zakonczenia przyjmowania inhibitorow MAO.

Do inhibitorow MAO naleza moklobemid, tranylcypromina (leki przeciwdepresyjne), selegilina
(stosowana w leczeniu choroby Parkinsona).

Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ stosujac lek Remeron w skojarzeniu z:

innymi lekami przeciwdepresyjnymi jak SSRI, wenlafaksyna i L-tryptofan lub tryptany
(stosowane w leczeniu migreny), tramadol (lek przeciwbolowy), linezolid (antybiotyk), sole
litu (stosowane w leczeniu niektorych zaburzen psychiatrycznych) i preparaty zawierajace
ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum) (preparaty ziolowe stosowane w
leczeniu depresji). U pacjentéw przyjmujacych tylko Remeron lub w terapii skojarzonej z
lekami bardzo rzadko moze wystapic¢ zespot serotoninowy. Niektore z jego objawow to nagta
goraczka, pocenie si¢, zwigkszona czgsto$¢ akcji serca, biegunka, (niekontrolowane) skurcze
migéni, dreszcze, wzmozenie odruchow, niepokdj, zmiany nastroju, utrata przytomnosci. Nalezy
niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem w przypadku wystapienia razem kilku z
wymienionych objawow.

lekiem przeciwdepresyjnym, nefazodonem. Moze on zwigksza¢ stezenie leku Remeron we
krwi. Nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu tego leku. Moze by¢ konieczne
zmniejszenie dawki leku Remeron, a po zakonczeniu leczenia nefazodonem — zwigkszenie
dawki leku Remeron.

lekami stosowanymi w leczeniu lgku i bezsennoSci jak benzodiazepiny;

lekami stosowanymi w leczeniu schizofrenii jak olanzapina;

lekami stosowanymi w leczeniu alergii jak cetyryzyna;

lekami stosowanymi w leczeniu silnego bélu jak morfina.

Remeron w skojarzeniu z tymi lekami moze nasila¢ senno$¢ wywolywana przez te leki.
lekami stosowanymi w leczeniu zakazen takimi jak leki przeciwbakteryjne (erytromycyna),
leki przeciwgrzybicze (jak ketokonazol) i leki stosowane w leczeniu HIV/AIDS (takie jak
inhibitory proteazy HIV).

W przypadku rozpoczgcia rownoczesnego podawania tych lekéw z lekiem Remeron, st¢zenie
leku Remeron we krwi moze sig¢ zwigkszyc¢.

Nalezy poinformowac¢ lekarza o przyjmowaniu tych lekéw. Moze by¢ konieczne zmniejszenie
dawki leku Remeron, a po zakoniczeniu leczenia tymi lekami — zwigkszenie dawki leku
Remeron.

lekami przeciwpadaczkowymi takimi jak karbamazepina i fenytoina;

lekami stosowanymi w leczeniu gruzlicy jak ryfampicyna.

W skojarzeniu z lekiem Remeron leki te moga zmniejszaé stezenie leku Remeron we krwi.
Nalezy poinformowac¢ lekarza o przyjmowaniu tych lekow. Moze by¢ konieczne zwigkszenie
dawki leku Remeron, a po zakonczeniu leczenia tymi lekami — zmniejszenie dawki leku
Remeron.

lekami przeciwzakrzepowymi jak warfaryna.

Remeron moze wzmagaé dziatanie warfaryny. Nalezy poinformowac¢ lekarza o przyjmowaniu
tych lekéw. W przypadku leczenia skojarzonego z lekiem Remeron doradza si¢ monitorowanie
obrazu krwi.

Stosowanie leku Remeron z jedzeniem i piciem

Picie alkoholu podczas przyjmowania leku Remeron moze powodowac sennosc.
Najlepiej unika¢ spozywania alkoholu podczas terapii lekiem Remeron.

Lek Remeron mozna przyjmowac bez jedzenia.

Ciaza i karmienie piersia

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Ograniczone doswiadczenia dotyczace stosowania leku Remeron u kobiet w ciazy nie wykazuja
zwigkszonego ryzyka. Jakkolwiek nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania w czasie ciazy.
W razie zaj$cia w ciaze lub jej planowania podczas przyjmowania leku Remeron, nalezy zapytac
lekarza czy mozna kontynuowaé przyjmowanie leku. Jezeli lek Remeron jest przyjmowany w czasie
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ciazy lub krotko przed porodem zaleca si¢ obserwacj¢ noworodka ze wzgledu na mozliwo$¢
wystapienia dziatan niepozadanych.

Nalezy zapyta¢ lekarza czy mozna karmic piersia podczas przyjmowania leku Remeron.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn

Remeron moze zmniejsza¢ czujnos¢ i zdolno$¢ koncentracji. Podczas leczenia lekiem Remeron nalezy
unika¢ wykonywania potencjalnie niebezpiecznych zadan, ktére wymagaja ciaglej uwagi, np.
Prowadzenia pojazdow czy obslugiwania maszyn.

Wazne informacje o niektérych skladnikach leku Remeron

Remeron roztwor doustny zawiera ptynny maltitol. Pacjenci z rzadko wystepujaca nietolerancja
niektorych cukrow powinni skontaktowac sig z lekarzem przed zastosowaniem leku.

Remeron roztwor doustny zawiera niewielka ilo$¢ etanolu (alkohol) mniejsza niz 100 mg na dawke
dobowa.

3.  JAK STOSOWAC LEK REMERON

Lek Remeron nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci
nalezy ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Dawkowanie

Zwykle dawka poczatkowa wynosi 15 lub 30 mg na dobg. Po kilku dniach leczenia lekarz moze
zaleci¢ zwigkszenie dawki do najbardziej wlasciwej dla pacjenta (od 15 do 45 mg na dobg). Zwykle te
sama dawke leku stosuje si¢ u pacjentow w roznym wieku. Jakkolwiek u osob w podesztym wieku lub
0s6Ob z zaburzeniami czynnosci nerek i watroby lekarz moze zaleci¢ inng dawke leku Remeron.

Kiedy stosowa¢é lek Remeron

— Remeron nalezy przyjmowac codziennie o tej samej porze, najlepiej w pojedynczej dawce
wieczorem, przed udaniem si¢ na spoczynek. Jakkolwiek, jezeli zaleci tak lekarz w dwoch dawkach
podzielonych w ciagu dnia — jedna dawka rano, jedna wieczorem przed snem. Wigksza dawke nalezy
przyjmowac wieczorem, przed udaniem sig¢ na spoczynek.

Sposéb przyjmowania leku Remeron

Lek nalezy przyjmowac doustnie. Nalezy wypi¢ przepisang dawke leku Remeron roztwoér doustny
zmieszang z niewielka ilo§cig wody. Do leku dotaczona jest pompka dozujaca umozliwiajaca
odmierzenie prawidtowej dawki leku.

Przygotowanie pompki dozujacej do uzycia

Przed uzyciem leku nalezy zatozy¢ pompke na butelke.

1.  Zdja¢ nakretke z butelki
Nalezy przycisna¢ nakretke ku dotowi 1 jednoczesnie przekreci¢ odwrotnie do ruchu wskazowek
zegara zrywajac plombe zabezpieczajaca. Czynno$¢ nalezy powtarza¢ az do odkrecenia
nakretki. Instrukcja ta zostata zilustrowana na wierzchu nakretki.

2.  Wprowadzenie pompki dozujacej do butelki
Wyja¢ pompkg z plastikowej torebki. Zalozy¢ pompke na butelkg uwaznie wprowadzajac
plastikowa rurke pompki przez otwor butelki do jej srodka. Przycisna¢ pompke do otworu
butelki i doktadnie przykreci¢ zgodnie z ruchem wskazowek zegara. Przy prawidlowym
wykonaniu tej czynnosci ustysze¢ mozna dzwigk , klik”. Po jego uslyszeniu nalezy jeszcze raz
sprawdzi¢ prawidtowos¢ szczelnego przykrecenia pompki przez wykonanie jednorazowego
docisnigcia pompki do butelki.

3.  Ustawi¢ koncowke wylotowa pompki w pozycji ,,otwarte”
Koncowka wylotowa pompki ma dwie pozycje — ,,zamknigte” i ,,otwarte”. W pozycji
,,zamknigte” nie mozna odmierzy¢ dawki roztworu. Aby ustawié pozycje ,,otwarte” nalezy
delikatnie przesuna¢ koncowke wylotowa pompki w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéowek
zegara az do momentu, kiedy poczuje si¢ opor (¢wier¢ obrotu).
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4. ,,Przygotowanie” pompki dozujacej do uzycia leku Remeron
Przy nacisnigciu pompki po raz pierwszy wilasciwa ilo$¢ roztworu nie zostanie odmierzona.
Dlatego tez nalezy pompke przygotowa¢ (napetnic¢) przed odmierzeniem pierwszej dawki

roztworu.

. Ustawi¢ butelke na ptaskiej powierzchni.

. Przytrzyma¢ szklanke z niewielka iloscia wody u wylotu koncowki pompki (patrz
rysunek).

o Trzykrotnie zdecydowanym ruchem nacisnaé¢ koncoéwke pompki do oporu.

o Roztwor, ktory wyptynat z pompki nalezy usunag.
Pompka jest teraz gotowa do uzycia.

Odmierzenie dawki leku Remeron

Pompka stuzy do odmierzenia dawki leku.

1. Ustawi¢ butelke na ptaskiej powierzchni.

2. Przygotowac szklankg lub filizanke z niewielka iloscia wody. Przytrzymac¢ szklanke u wylotu
koncéwki pompki.

3. Za kazdym nacis$nigciem pompka odmierza dawke 15 mg leku Remeron. Zdecydowanym
ruchem, rowno nacisna¢ koncowke pompki (nie za wolno) az do oporu.

4. Aby otrzymac¢ dawke przepisana przez lekarza moze by¢ potrzebne kolejne nacisnigcie pompki
(patrz rysunek).

5. Nalezy wypi¢ caty odmierzony roztwor naraz.

Dawki
15 mg — 1 nacisnigcie

30 mg — 2 nacisnigcia
45 mg — 3 naci$nigcia

Kiedy mozna spodziewa¢ si¢ poprawy samopoczucia
Pierwszych oznak poprawy mozna spodziewac si¢ po 1-2 tygodniach leczenia, a po 2-4 tygodniach
moze nastapi¢ poprawa samopoczucia.
Wazne jest, aby podczas pierwszych kilku tygodni leczenia omowic¢ z lekarzem efekty dziatania leku
Remeron:

— Po 2 do 4 tygodniach od rozpoczgcia przyjmowania leku Remeron nalezy omowic z
lekarzem dotychczasowe efekty leczenia.
W przypadku braku odpowiedniej reakcji klinicznej mozna zwigkszy¢ dawke. Po kolejnych 2 do 4
tygodniach nalezy ponownie oméwic z lekarzem osiagnigte efekty leczenia.
Leczenie powinno by¢ kontynuowane az do catkowitego ustapienia objawow, co trwa zazwyczaj
przez okres 4 do 6 miesigcy.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Remeron

— W razie przyjecia przez pacjenta lub kogokolwiek wigkszej niz zalecana dawki leku Remeron,
nalezy niezwlocznie zwréci¢ si¢ do lekarza.

Spodziewane oznaki przedawkowania leku Remeron (bez innych lekow i bez alkoholu) to sennos¢,
dezorientacja, i przyspieszona czynnos$¢ serca.

Pominigcie zastosowania leku Remeron
W przypadku zapomnienia przyjecia leku, ktory ma by¢ stosowany raz na dobe
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o nie nalezy przyjmowac opuszczonej dawki, nalezy ja pominac. Nalezy kontynuowac leczenie
zazywajac nastepna dawke o zwyklej porze nastgpnego dnia.

Jesli natomiast lek ma by¢ stosowany dwa razy na dobe

. w przypadku zapomnienia przyje¢cia dawki porannej — nalezy wziaé ja razem z dawka
wieczorna;

o w przypadku zapomnienia przyjecia dawki wieczornej — nie nalezy przyjmowac jej razem z
dawka poranna, nalezy ja pomina¢; kontynuowac leczenie przyjmujac zwykte dawki poranne i
wieczorne;

. w przypadku zapomnienia przyjecia obu dawek - nie nalezy probowacé ich uzupehic, nalezy je
pomina¢. Nastepnego dnia nalezy kontynuowac leczenie biorac zwykte dawki poranne i
wieczorne.

Przerwanie stosowania leku Remeron

— Nalezy zakonczy¢ przyjmowanie leku Remeron tylko $cisle wedtug wskazowek lekarza.

Nie nalezy zbyt wczesnie zaprzestawac przyjmowania leku, gdyz moze spowodowac to nawrdt
choroby. Jezeli nastapi poprawa, nalezy to omowic z lekarzem. Lekarz poinformuje, kiedy mozna
zaprzestac leczenia. Nagle przerwanie kuracji lekiem Remeron, nawet jezeli objawy depresji mingly,
moze powodowac¢ nudnosci, zawroty glowy, pobudzenie lub lgk i bol glowy. Objawy te nie wystapia
podczas stopniowego odstawiania leku. Lekarz poinformuje jak stopniowo zmniejsza¢ dawki leku.

W razie watpliwo$ci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek Remeron moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Niektore dziatania niepozadane moga wystgpowac czgsciej niz inne. Opisane ponizej mozliwe
dziatania niepozadane sa podzielone na wystepujace:

J Bardzo czesto u wigeej niz 1 na 10 oséb

o Czesto u 1 do 10 na 100 osoéb

o Niezbyt czesto u 1 do 10 na 1000 os6b

o Rzadko u 1 do 10 na 10000 os6b

o Bardzo rzadko u mniej niz 1 na 10000 os6b

o Nieznane nie mozna oszacowac z dostgpnych danych

Bardzo czesto:

o zwigkszony apetyt i zwigkszenie masy ciata
o uspokojenie lub sennos¢

o bol glowy

o suchos$¢ w jamie ustnej

Czesto:

letarg

zawroty glowy

drgawki lub drzenie

nudnosci

biegunka

wymioty

wysypka lub wykwity skorne

boéle stawow, bole migsni

bole plecow

zawroty gtowy lub omdlenia podczas naglej zmiany pozycji ciala (niedoci$nienie ortostatyczne)
opuchlizna (kostek lub stop) wynikajaca z gromadzenia si¢ ptynéw (obrzeki)
zmeczenie
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intensywne marzenia senne
dezorientacja

uczucie leku

zaburzenia snu

Niezbyt czesto:

o uczucie pobudzenia lub podniecenia — mania

— Nalezy lek odstawi¢ i natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.
nietypowe odczucia skorne np. palenie, pieczenie czy mrowienie (parestezje)
zespol niespokojnych nog

omdlenia

nienaturalne odczucia w jamie ustnej (niedoczulica jamy ustnej)
niskie ci$nienie krwi

koszmary senne

agitacja

halucynacje

naglaca potrzeba ruchu

Rzadko:

. z0tte zabarwienie galek ocznych lub skéry; moze to sugerowac zaburzenia czynnosci watroby
(z6ttaczka)
— Nalezy lek odstawi¢ i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

. drganie mig$ni lub skurcze (drgawki kloniczne migs$ni)

Nieznane:

. objawy zakazenia jak goraczka o niejasnej przyczynie, bol gardta, owrzodzenia jamy ustnej
(agranulocytoza)

— Nalezy lek odstawi¢ i natychmiast skontaktowac sig z lekarzem, aby wykona¢ badanie krwi.
Rzadko Remeron moze spowodowac¢ zaburzenia produkcji krwinek (zahamowanie czynno$ci
szpiku kostnego). Niektorzy pacjenci moga sta¢ si¢ mniej odporni na infekcje, poniewaz
Remeron moze powodowac przejsciowe zmniejszenie ilosci leukocytow (granulocytopenia).
Rzadko Remeron moze rowniez powodowac zmniejszenie ilosci erytrocytow i leukocytéw oraz
ptytek krwi (anemia aplastyczna), niedobor ptytek krwi (trombocytopenia) czy zwigkszenie
iloéci leukocytow (eozynofilia).

. napady padaczkowe (drgawki)

— Nalezy lek odstawi¢ i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

. potaczenie objawow takich jak goraczka o niejasnej przyczynie, pocenie si¢, zwigkszona
czestos$¢ akeji serca, biegunka, (niekontrolowane) skurcze migsni, dreszcze, wzmozenie
odruch6w, niepokoj, zmiany nastroju, utrata przytomnosci. W bardzo rzadkich przypadkach
moga one by¢ oznaka zespotu serotoninowego.

— Nalezy lek odstawi¢ i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

. mys$li o samookaleczeniu czy samobojstwie

— Nalezy lek odstawi¢ i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub natychmiast udac¢ si¢ do

szpitala.

nienaturalne odczucia w jamie ustnej (parestezja jamy ustnej)

obrzeki jamy ustne;j

niedobor sodu we krwi

niewlasciwe wydzielanie hormonu antydiuretycznego

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceutg.
5. JAK PRZECHOWYWAC LEK REMERON

Przechowywaé w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
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Nie stosowa¢ leku Remeron po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu
kartonowym i butelce. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Nie przechowywaé powyzej 25 °C

Po otwarciu butelki nie stosowac roztworu dtuzej niz przez 6 tygodni.

Nalezy zapisa¢ datg otwarcia butelki.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki.

Nalezy zapyta¢ farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktérych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie
pomoze chroni¢ srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Remeron

. Substancja czynna leku jest mirtazapina.
Remeron 15 mg/ml roztwodr doustny zawiera 15 mg mirtazapiny w 1 ml roztworu.
. Inne sktadniki leku to L-metionina, sodu benzoesan (E211), s6l sodowa sacharyny (E954), kwas

cytrynowy (E330), glicerol (E422), maltytol ptynny (E965), pomaranczowomandarynkowy
aromat No PHL-132597 (zawiera etanol), woda oczyszczona

Jak wyglada lek Remeron i co zawiera opakowanie

Remeron, roztwér doustny jest klarownym, bezbarwnym lub do koloru blado zoéttego roztwor o
zapachu cytrusowopomaranczowym.

Opakowanie zawiera szklang butelke koloru brazowego zawierajaca 66 ml roztworu Remeron roztwor
wodny (15 mg/ml) i jedna pompke dozujaca lek. Butelka z roztworem jest zamknigta nakretka z
plomba zabezpieczajaca oraz z zabezpieczeniem przed dzie¢mi. Plomba zostaje zerwana przy
pierwszym otwarciu butelki. Pompka znajduje si¢ w plastikowej torebce.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

[Patrz Aneks I - Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
{Nazwa i adres}

<{tel}>

<{faks}>
<{e-mail }>

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:
[Nie dotyczy referral art. 30]

Data zatwierdzenia ulotki:
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