PRILOHA I

ZOZNAM NAZVOV, FARMACEUTICKYCH FORIEM, MNOZSTVA UCINNYCH LATOK
V LIEKOCH, SPOSOBY PODAVANIA, DRZITELIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII V
CLENSKYCH STATOCH



Clensky 3tit Drzitel’ rozhodnutia INN Vymysleny niazov |MnoZstvo |Farmaceuticka [Sposob Obsah
o0 registracii aktivnej (forma podavania (koncentracia)
latky
Rakusko Organon GesmbH Mirtazapine [Remeron SolTab |15 mg Orodispergovatel’ |Peroralne
Siebenbrunnengasse Schmelztabletten né tablety pouzitie
21/D/1IV Mirtazapine [Remeron SolTab |30 mg Orodispergovatel’ |Peroralne
A-1050 Wien Schmelztabletten né tablety pouzitie
Austria Mirtazapine [Remeron SolTab |45 mg Orodispergovatel’ |Peroralne
Schmelztabletten né tablety pouzitie
Belgicko Organon Europe B.V., Mirtazapine [Remergon 15 mg Filmom obalené |Peroralne
Kloosterstraat 6, tablety pouzitie
5349AB Oss, Mirtazapine [Remergon 30 mg Filmom obalené |Peroralne
The Netherlands tablety pouzitie
Mirtazapine [Remergon 45 mg Filmom obalené |Perorélne
Delegation of power: tablety pouzitie
Organon Belgi€ n.v., Mirtazapine [Remergon SolTab |15 mg Orodispergovatel’ |Peroralne
Terhulpsesteenweg 166, né tablety pouZitie
1170 Brussels,, Mirtazapine [Remergon SolTab |30 mg Orodispergovatel’ |Peroralne
Belgium né tablety pouzitie
Mirtazapine [Remergon SolTab |45 mg Orodispergovatel’ |Peroralne
né tablety pouzitie
Mirtazapine [Remergon 15 mg/ml |Peroralny roztok |Peroralne 990 mg/66 ml
pouzitie
Cyprus C.A.Papaellinas & Co Ltd |Mirtazapine [Remeron 30 mg Filmom obalené |Peroralne
179 Yiannos Kranidiotis tablety pouzitie
Avenue,
2235 Latsia, Nicosia,
Cyprus
Ceska republika |N.V. Organon, Mirtazapine  REMERON 15 15 mg Filmom obalené |Perorélne
Kloosterstraat 6, P.O. Box MG tablety pouzitie
20, Mirtazapine [REMERON 30 30 mg Filmom obalené |Peroralne
5340 BH Oss, MG tablety pouzitie




Clensky §tat Drzitel rozhodnutia INN Vymysleny nidzov |MnoZstvo |Farmaceutickd |[Spdsob Obsah
o registracii aktivnej (forma podavania (koncentracia)
latky
The Netherlands Mirtazapine  REMERON 45 45 mg Filmom obalené |Perorélne
MG tablety pouzitie
Mirtazapine  REMERON 15 mg Orodispergovatel’ |Peroralne
SOLTAB 15 MG né tablety pouzitie
Mirtazapine REMERON 30 mg Orodispergovatel’ |Peroralne
SOLTAB 30 MG né tablety pouzitie
Mirtazapine  REMERON 45 mg Orodispergovatel’ |Peroralne
SOLTAB 45 MG né tablety pouzitie
Dansko IMI Pharma AS, Mirtazapine [Mitazon Smelt 15 mg Orodispergovatel’ |Peroralne
Literbuen 9, né tablety pouZitie
DK- 2740 Skovlunde, Mirtazapine [Mitazon Smelt 30 mg Orodispergovatel’ |Peroralne
Denmark né tablety pouzitie
Mirtazapine [Mitazon Smelt 45 mg Orodispergovatel’ |Peroralne
né tablety pouzitie
Mirtazapine |Mitazon 30 mg Filmom obalené |Peroralne
tablety pouzitie
N.V. Organon, Mirtazapine [Remeron Smelt 15 mg Orodispergovatel’ |Peroralne
Kloosterstraat 6, P.O. Box né tablety pouzitie
20, Mirtazapine [Remeron Smelt 30 mg Orodispergovatel’ |Peroralne
5340 BH Oss, né tablety pouzitie
The Netherlands Mirtazapine [Remeron Smelt 45 mg Orodispergovatel’ |Peroralne
né tablety pouzitie
Mirtazapine [Remeron Oral, 15 mg/ml |Peroralny roztok |Peroralne 990 mg/66 ml
oplesning pouzitie
Estonsko N.V. Organon, Mirtazapine [Remeron 15 mg Filmom obalené |Peroralne
Kloosterstraat 6, P.O. Box tablety pouzitie
20, Mirtazapine [Remeron 30 mg Filmom obalené |Peroralne
5340 BH Oss, tablety pouzitie
The Netherlands Mirtazapine |Remeron 45 mg Filmom obalené¢ |Peroralne
tablety pouzitie
Mirtazapine [Remeron SolTab |15 mg Orodispergovatel’ |Peroralne
né tablety pouzitie




Clensky §tat Drzitel rozhodnutia INN Vymysleny nidzov |MnoZstvo |Farmaceutickd |[Spdsob Obsah
o registracii aktivnej (forma podavania (koncentracia)
latky
Mirtazapine [Remeron SolTab |30 mg Orodispergovatel’ |Peroralne
né tablety pouzitie
Mirtazapine [Remeron SolTab |45 mg Orodispergovatel’ |Peroralne
né tablety pouzitie
Finsko N.V. Organon, Mirtazapine [Remeron Soltab 15 mg Orodispergovatel’ |Peroralne
Kloosterstraat 6, P.O. Box né tablety pouzitie
20, Mirtazapine [Remeron Soltab |30 mg Orodispergovatel’ |Peroralne
5340 BH Oss, né tablety pouzitie
The Netherlands Mirtazapine [Remeron Soltab |45 mg Orodispergovatel’ |Peroralne
né tablety pouzitie
Mirtazapine [Remeron 15 mg Filmom obalené |Peroralne
tablety pouzitie
Mirtazapine [Remeron 30 mg Filmom obalené |Perorélne
tablety pouzitie
Mirtazapine [Remeron 45 mg Filmom obalené |Peroralne
tablety pouzitie
Mirtazapine [Remeron 15 mg/ml |Peroralny roztok |Peroralne 990 mg/66 ml
pouzitie
Oy Organon Ab Mirtazapine [Mirtazon 30 mg Filmom obalené |Peroralne
Maistraatinportti 2 tablety pouzitie
00240 Helsinki, Mirtazapine [Mirtazon Smelt 15 mg Orodispergovatel’ |Peroralne
Finland né tablety pouzitie
Mirtazapine [Mirtazon Smelt 30 mg Orodispergovatel’ |Peroralne
né tablety pouzitie
Mirtazapine [Mirtazon Smelt 45 mg Orodispergovatel’ |Peroralne
né tablety pouzitie
Francuzsko Organon S.A. Mirtazapine |Norset 15 mg Filmom obalené |Peroralne
Immeuble Optima tablety pouzitie
10 rue Godefroy Mirtazapine |Norset 30 mg Filmom obalené |Peroralne
92821 PUTEAUX Cedex tablety pouzitie
France Mirtazapine [Norset 15 mg Orodispergovatel’ |Peroralne
né tablety pouzitie




Clensky §tat DrZitel’ rozhodnutia INN Vymysleny nizov |MnoZstvo |Farmaceutickd |Spdsob Obsah
o0 registracii aktivnej (forma podévania (koncentracia)
latky
Mirtazapine [Norset 30 mg Orodispergovatel’ |Peroralne
né tablety pouzitie
Mirtazapine |Norset 45 mg Orodispergovatel’ |Peroralne
né tablety pouzitie
Mirtazapine [Norset 15 mg/ml |Peroralny roztok |Peroralne 990 mg/66 ml
pouzitie
Nemecko Organon GmbH Mirtazapine [Remergil 15 mg Filmom obalené |Peroralne
Mittenheimer Stralle 62 tablety pouzitie
85764 Oberschleifheim
Germany Mirtazapine [Remergil 30 mg Filmom obalené |Perorélne
tablety pouzitie
Mirtazapine [Remergil 45 mg Filmom obalené |Perorélne
tablety pouzitie
Mirtazapine [Remergil SolTab |15 mg Orodispergovatel’ |Peroralne
né tablety pouzitie
Mirtazapine [Remergil SolTab |30 mg Orodispergovatel’ |Peroralne
né tablety pouzitie
Mirtazapine [Remergil SolTab |45 mg Orodispergovatel’ |Peroralne
né tablety pouzitie
Mirtazapine [Remergil 15 mg/ml |Peroralny roztok |Peroralne 990 mg/66 ml
pouzitie
STADApharm GmbH Mirtazapine |Mirtazapin 15 mg Orodispergovatel’ |Peroralne
Stadastrafie 2-18 STADA né tablety pouzitie
61118 Bad Vilbel




Clensky §tat Drzitel rozhodnutia INN Vymysleny nidzov |MnoZstvo |Farmaceutickd |[Spdsob Obsah
o registracii aktivnej (forma podavania (koncentracia)
latky
Germany Mirtazapine |Mirtazapin 30 mg Orodispergovatel’ |Peroralne
STADA né tablety pouzitie
Mirtazapine |[Mirtazapin 45 mg Orodispergovatel’ |Peroralne
STADA né tablety pouzitie
Grécko Organon Hellas S.A. Mirtazapine [Remeron 15 mg Filmom obalené |Peroralne
122, Vouliagmenis Av. tablety pouzitie
Helliniko Mirtazapine [Remeron 30 mg Filmom obalené |Perorélne
167 77 Athens, tablety pouzitie
Greece Mirtazapine [Remeron 45 mg Filmom obalené |Peroralne
tablety pouzitie
Mirtazapine [Remeron SolTab |15 mg Orodispergovatel’ |Peroralne
né tablety pouzitie
Mirtazapine [Remeron SolTab |30 mg Orodispergovatel’ |Peroralne
né tablety pouzitie
Mirtazapine [Remeron SolTab |45 mg Orodispergovatel’ |Peroralne
né tablety pouzitie
Mirtazapine [Remeron 15 mg/ml |Peroralny roztok |Peroralne 990 mg/66 ml
pouzitie
Mad’arsko N.V. Organon, Mirtazapine [Remeron 30 mg Filmom obalené |Peroralne
Kloosterstraat 6, P.O. Box tablety pouzitie
20, Mirtazapine [Remeron 45 mg Filmom obalené |Peroralne
5340 BH Oss, tablety pouzitie
The Netherlands Mirtazapine [Remeron SolTab |30 mg Orodispergovatel’ |Peroralne
né tablety pouzitie
Mirtazapine [Remeron SolTab |45 mg Orodispergovatel’ |Peroralne
né tablety pouzitie
Island N.V. Organon, Mirtazapine [Remeron 15 mg Filmom obalené |Peroralne
Kloosterstraat 6, P.O. Box tablety pouzitie
20, Mirtazapine [Remeron 30 mg Filmom obalené |Peroralne
5340 BH Oss, tablety pouzitie




Clensky §tat Drzitel rozhodnutia INN Vymysleny nidzov |MnoZstvo |Farmaceutickd |[Spdsob Obsah
o registracii aktivnej (forma podavania (koncentracia)
latky
The Netherlands Mirtazapine [Remeron 45 mg Filmom obalené |Peroralne
tablety pouzitie
Mirtazapine [Remeron Smelt 15 mg Orodispergovatel’ |Peroralne
né tablety pouzitie
Mirtazapine [Remeron Smelt 30 mg Orodispergovatel’ |Peroralne
né tablety pouzitie
Mirtazapine [Remeron Smelt 45 mg Orodispergovatel’ |Peroralne
né tablety pouzitie
Mirtazapine [Remeron 15 mg/ml|15 mg/ml |Peroralny roztok |Peroralne 990 mg/66 ml
pouzitie
frsko Organon Laboratories Ltd, |Mirtazapine |Zispin® Filmom |15 mg Filmom obalené |Peroralne
Cambridge Science Park, obalené tablety tablety pouzitie
Milton Road, CB4 OFL, Mirtazapine (Zispin® Filmom |30 mg Filmom obalené |Perorélne
United Kingdom obalené tablety tablety pouzitie
Mirtazapine |Zispin® Filmom |45 mg Filmom obalené |Peroralne
obalené tablety tablety pouzitie
Organon (Ireland) Limited, |Mirtazapine |Zispin® Soltab® |15 mg Orodispergovatel’ |Peroralne
PO Box 2857, Orodispergovateln né tablety pouzitie
Drynam Road, ¢ tablety
Swords, Co. Dublin, Mirtazapine (Zispin® Soltab® |30 mg Orodispergovatel' |Peroralne
Ireland Orodispergovatel'n né tablety pouzitie
¢ tablety
Mirtazapine |Zispin® Soltab® |45 mg Orodispergovatel’ |Peroralne
Orodispergovatel'n né tablety pouzitie
¢ tablety
Mirtazapine |Zispin® Peroralny |15 mg/ml |Peroralny roztok |Peroralne 990 mg/66 ml
roztok pouzitie
Taliansko N.V. Organon, mirtazapine [Remeron 15 mg Filmom obalené |Peroralne
Kloosterstraat 6, P.O. Box tablety pouzitie
20, mirtazapine [Remeron 30 mg Filmom obalené |Peroralne
5340 BH Oss, tablety pouzitie




Clensky §tat Drzitel rozhodnutia INN Vymysleny nidzov |MnoZstvo |Farmaceutickd |[Spdsob Obsah
o registracii aktivnej (forma podavania (koncentracia)
latky
The Netherlands Mirtazapine [Remeron 45 mg Filmom obalené |Peroralne
tablety pouzitie
Mirtazapine [Remeron 15 mg/ml |Peroralny roztok |Peroralne 990 mg/66 ml
pouzitie
Mirtazapine [Remeron 15 mg Orodispergovatel’ |Peroralne
né tablety pouzitie
Mirtazapine [Remeron 30 mg Orodispergovatel’ |Peroralne
né tablety pouzitie
Mirtazapine [Remeron 45 mg Orodispergovatel’ |Peroralne
né tablety pouzitie
Mirtazapine [Mirtazapina 15 mg Orodispersible Peroralne
Organon tablets pouzitie
Mirtazapine |Mirtazapina 30 mg Orodispersible Peroralne
Organon tablets pouzitie
Mirtazapine [Mirtazapina 45 mg Orodispersible Peroralne
Organon tablets pouzitie
LotySsko N.V. Organon, Mirtazapine [Remeron 30 mg Filmom obalené |Peroralne
Kloosterstraat 6, P.O. Box tablety pouzitie
20, Mirtazapine [Remeron SolTab |15 mg Orodispersible Peroralne
5340 BH Oss, tablets pouzitie
The Netherlands Mirtazapine [Remeron SolTab |30 mg Orodispersible Peroralne
tablets pouzitie
Mirtazapine [Remeron SolTab |45 mg Orodispersible Peroralne
tablets pouzitie
Litva N.V. Organon, Mirtazapine [Remeron 30 mg Filmom obalené |Perorélne
Kloosterstraat 6, P.O. Box tablety pouzitie
20, Mirtazapine [Remeron Sol Tab |15 mg Orodispersible Peroralne
5340 BH Oss, tablets pouzitie
The Netherlands Mirtazapine [Remeron Sol Tab |30 mg Orodispersible  |Peroralne
tablets pouzitie
Mirtazapine [Remeron Sol Tab |45 mg Orodispersible Peroralne
tablets pouzitie




Clensky §tat Drzitel rozhodnutia INN Vymysleny nidzov |MnoZstvo |Farmaceutickd |[Spdsob Obsah
o registracii aktivnej (forma podavania (koncentracia)
latky
Luxembursko  |Organon Europe B.V. Mirtazapine [Remergon 15 mg Filmom obalené |Perorélne
Kloosterstraat 6, tablety pouzitie
5349AB Oss, Mirtazapine [Remergon 30 mg Filmom obalené |Peroralne
The Netherlands tablety pouzitie
Mirtazapine [Remergon 45 mg Filmom obalené |Perorélne
Delegation of power: tablety pouzitie
Organon Belgi€ n.v., Mirtazapine [Remergon SolTab |15 mg Orodispergovatel’ |Peroralne
Terhulpsesteenweg 166, né tablety pouZitie
1170 Brussels,, Mirtazapine [Remergon SolTab |30 mg Orodispergovatel’ |Peroralne
Belgium né tablety pouzitie
Mirtazapine [Remergon SolTab |45 mg Orodispergovatel’ |Peroralne
né tablety pouzitie
Mirtazapine [Remergon 15 mg/ml |Peroralny roztok |Peroralne 990 mg/66 ml
pouzitie
Holandsko N.V. Organon, Mirtazapine [Remeron 15 mg Filmom obalené |Peroralne
Kloosterstraat 6, P.O. Box tablety pouzitie
20, Mirtazapine [Remeron 30 mg Filmom obalené |Peroralne
5340 BH Oss, tablety pouzitie
The Netherlands Mirtazapine [Remeron 45 mg Filmom obalené |Perordlne
tablety pouzitie
Mirtazapine [Remeron drank 15 mg/ml |Peroralny roztok |Peroralne 990 mg/66 ml
pouzitie
Mirtazapine [Remeron SolTab |15 mg Orodispergovatel’ |Peroralne
né tablety pouzitie
Mirtazapine [Remeron SolTab |30 mg Orodispergovatel’ |Peroralne
né tablety pouzitie
Mirtazapine [Remeron SolTab |45 mg Orodispergovatel’ |Peroralne
né tablety pouzitie
Mirtazapine |Mirtazapine 15 mg Orodispergovatel’ |Peroralne
orodispergeerbare né tablety pouzitie
tabletten




Clensky §tat Drzitel rozhodnutia INN Vymysleny nidzov |MnoZstvo |Farmaceutickd |[Spdsob Obsah
o0 registracii aktivnej (forma podévania (koncentracia)
latky
Mirtazapine |Mirtazapine 30 mg Orodispergovatel’ |Peroralne
orodispergeerbare né tablety pouzitie
tabletten
Mirtazapine |[Mirtazapine 45 mg Orodispergovatel’ |Peroralne
orodispergeerbare né tablety pouzitie
tabletten
Norsko N.V. Organon, Mirtazapine [Remeron 30 mg Filmom obalené |Peroralne
Kloosterstraat 6, P.O. Box tablety pouzitie
20, Mirtazapine [Remeron 45 mg Filmom obalené |Perorélne
5340 BH Oss, tablety pouzitie
The Netherlands Mirtazapine |Remeron-S 15 mg Orodispergovatel’ |Peroralne
smeltetabletter né tablety pouzitie
Mirtazapine [Remeron-S 30 mg Orodispergovatel’ |Peroralne
smeltetabletter né tablety pouzitie
Mirtazapine |[Remeron-S 45 mg Orodispergovatel’ |Peroralne
smeltetabletter né tablety pouzitie
Mirtazapine [Remeron mikstur, |15 mg/ml |Peroralny roztok |Peroralne 990 mg/66 ml
opplesning pouzitie
PoI'sko N.V. Organon, Mirtazapine [Remeron 30 mg Filmom obalené |Perorélne
Kloosterstraat 6, P.O. Box tablety pouzitie
20,
5340 BH Oss,
The Netherlands
Portugalsko Organon Portuguesa Mirtazapine [Mirtazapina 15 mg Filmom obalené |Peroralne
Produtos Quimicos e Organon tablety pouzitie
Farmacéuticos, Lda Mirtazapine [Mirtazapina 30 mg Filmom obalené |Perorélne
Av. José Malhoa, 16-B -2° Organon tablety pouzitie
1070-159 Lisboa Mirtazapine |Remeron 45 mg Filmom obalené |Peroralne
Portugal tablety pouzitie
Mirtazapine [Remeron SolTab |15 mg Orodispergovatel’ |Peroralne
né tablety pouzitie
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Clensky §tat Drzitel rozhodnutia INN Vymysleny nidzov |MnoZstvo |Farmaceutickd |[Spdsob Obsah
o registracii aktivnej (forma podavania (koncentracia)
latky
Mirtazapine [Remeron SolTab |30 mg Orodispergovatel’ |Peroralne
né tablety pouzitie
Mirtazapine [Remeron SolTab |45 mg Orodispergovatel’ |Peroralne
né tablety pouzitie
Mirtazapine [Remeron 15 mg/ml |Peroralny roztok Perczr.é.lne 990 mg/66 ml
pouzitie
Aacifar Mirtazapine |Mirtazon 15 mg Orodispergovatel’ |Peroralne
Produtos Quimicos e né tablety pouzitie
Farmaceéuticos, Lda Mirtazapine [Mirtazon 30 mg Orodispergovatel’ |Peroralne
Av. José Malhoa, 16-B -2° né tablety pouzitie
1070-159 Lisboa Mirtazapine |Mirtazon 45 mg Orodispergovatel’ |Peroralne
Portugal né tablety pouzitie
Rumunsko N.V. Organon, Mirtazapine [Remeron SolTab |15 mg Orodispergovatel’ |Peroralne
Kloosterstraat 6, P.O. Box 15 mg né tablety pouzitie
20, Mirtazapine [Remeron SolTab |30 mg Orodispergovatel’ |Peroralne
5340 BH Oss, 30 mg né tablety pouzitie
The Netherlands Mirtazapine [Remeron SolTab |45 mg Orodispergovatel’ |Peroralne
45 mg né tablety pouzitie
Slovenska N.V. Organon, Mirtazapine REMERON 15 mg (15 mg Filmom obalené |Peroralne
republika Kloosterstraat 6, P.O. Box tablety pouzitie
20, Mirtazapine  REMERON 30 mg |30 mg Filmom obalené |Peroralne
5340 BH Oss, tablety pouzitie
The Netherlands Mirtazapine REMERON 45 mg 45 mg Filmom obalené |Peroralne
tablety pouzitie
Mirtazapine  REMERON Soltab (15 mg Orodispergovatel’ |Peroralne
15 mg né tablety pouzitie
Mirtazapine REMERON Soltab |30 mg Orodispergovatel’ |Peroralne
30 mg né tablety pouzitie
Mirtazapine  REMERON Soltab (45 mg Orodispergovatel’ |Peroralne
45 mg né tablety pouzitie
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Clensky §tat Drzitel rozhodnutia INN Vymysleny nidzov |MnoZstvo |Farmaceutickd |[Spdsob Obsah
o registracii aktivnej (forma podavania (koncentracia)
latky
Spanielsko Organon Espaifiola, S.A. Mirtazapine |Rexer 15 mg Film coated Peroralne
Ctra. De Hospitalet, 147- tablets pouzitie
149 Cityparc Ronda de Dalt |Mirtazapine |Rexer 30 mg Film coated Peroralne
Edificio Amsterdam tablets pouzitie
08940 Cornella de Mirtazapine |[Rexer 45 mg Film coated Peroréalne
Llobregat Barcelona , tablets pouzitie
Spain Mirtazapine [Rexer Flas 15 mg Orodispergovatel’ |Peroralne
né tablety pouzitie
Mirtazapine [Rexer Flas 30 mg Orodispergovatel’ |Peroralne
né tablety pouzitie
Mirtazapine [Rexer Flas 45 mg Orodispergovatel’ |Peroralne
né tablety pouzitie
Mirtazapine |[Rexer 15 mg/ml |Peroralny roztok |Peroréalne 990 mg/66 ml
pouzitie
N.V. Organon, Mirtazapine [Mirtazapina 15 mg Orodispergovatel’ |Peroralne
Kloosterstraat 6, P.O. Box Organon né tablety pouzitie
20, Mirtazapine [Mirtazapina 30 mg Orodispergovatel’ |Peroralne
5340 BH Oss, Organon né tablety pouzitie
The Netherlands Mirtazapine [Mirtazapina 45 mg Orodispergovatel’ |Peroralne
Organon né tablety pouzitie
Svédsko N.V. Organon, Mirtazapine [Remeron 15 mg Filmom obalené |Peroralne
Kloosterstraat 6, P.O. Box tablety pouzitie
20, Mirtazapine [Remeron 30 mg Filmom obalené |Peroralne
5340 BH Oss, tablety pouzitie
The Netherlands Mirtazapine [Remeron 45 mg Filmom obalené |Perordlne
tablety pouzitie
Mirtazapine [Remeron 15 mg/ml |Peroralny roztok |Peroralne 990 mg/66 ml
pouzitie
Mirtazapine [Remeron-S 15 mg Orodispergovatel’ |Peroralne
né tablety pouzitie
Mirtazapine [Remeron-S 30 mg Orodispergovatel’ |Peroralne
né tablety pouzitie
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Clensky §tat Drzitel rozhodnutia INN Vymysleny nidzov |MnoZstvo |Farmaceutickd |[Spdsob Obsah
o0 registracii aktivnej (forma podévania (koncentracia)
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Mirtazapine [Remeron-S 45 mg Orodispergovatel’ |Peroralne
né tablety pouzitie
Mirtazapine |Mirtazapin IP 15 mg Filmom obalené |Peroralne
tablety pouzitie
Mirtazapine [Mirtazapin IP 30 mg Filmom obalené |Perorélne
tablety pouzitie
Mirtazapine |Mirtazapin IP 45 mg Filmom obalené |Peroralne
tablety pouzitie
Velké Britania |Organon Laboratories Ltd, |Mirtazapine |Mirtazapine 15mg (15 mg Filmom obalené |Perorélne
Cambridge Science Park, Tablets tablety pouzitie
Milton Road, Mirtazapine [Mirtazapine 30mg |30 mg Filmom obalené |Peroralne
Cambridge, CB4 OFL Tablets tablety pouzitie
United Kingdom Mirtazapine |Mirtazapine 45mg |45 mg Filmom obalené |Peroralne
Tablets tablety pouzitie
Mirtazapine |[Mirtazapine 15 mg/ml |Peroralny roztok |Peroralne 990 mg/66 ml
15mg/ml Peroralny pouZzitie
roztok
Mirtazapine |Zispin SolTab 15 mg Orodispergovatel’ |Peroralne
15mg né tablety pouzitie
orodispersible
tablet
Mirtazapine |Zispin SolTab 30 mg Orodispergovatel’ |Peroralne
30mg né tablety pouzitie
orodispersible
tablet
Mirtazapine |Zispin SolTab 45 mg Orodispergovatel’ |Peroralne
45mg né tablety pouzitie
orodispersible
tablet
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PRILOHA 11

VEDECKE ZAVERY A ODOVODNENIA PREDLOZENE AGENTUROU EMEA



VEDECKE ZAVERY

CELKOVY SUHRN VEDECKEHO HODNOTENIA PRIPRAVKU REMERON A SUVISIACICH
NAZVOV (POZRI PRILOHU I)

V sulade s ¢lankom 30 ods. 1 smernice ¢. 2001/83/ES bol Remeron (mirtazapin) postipeny

na harmonizaciu suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku. Mirtazapin je indikovany na velké depresivne
epizddy. Postup vo veci predlozeného navrhu inicioval ziadatel’ a jeho ciel'om je zosuladit’ hlavné oblasti
rozdielov v jednotlivych ¢lenskych §tatoch tykajtcich sa sthrnov charakteristickych vlastnosti liecku
(SPC), pisomnych informacii pre pouzivatel'ov (PL), oznacenia obalu a Modulu 3 nasledujtcich liekov,
obsahujucich mirtazapin ako t¢innu latku:

Remeron tablety 15, 30 a 45 mg
Remeron peroralne rozpustné tablety 15, 30 a 45 mg
Remeron peroralny roztok 15 mg/ml

Diia 14. februara 2007 sa prijalo kombinované prediZenie prostrednictvom postupu vzajomného uznavania
(MRP) pre Remeron filmom obalené tablety 45 mg, Remeron 15, 30, 45 mg, Remeron peroralny roztok

15 mg/ml, Mirtazapin peroralne rozpustné tablety 15, 30, 45 mg, ktorého sa z(¢astnilo celkovo 8
¢lenskych statov vratane referenéného ¢lenského statu. Navrhy SPC predlozené spolo¢nost'ou vychadzali
najmé z tohto postupu MRP. Dalej boli zavedené odportiéania Pracovnej skupiny pre dohl’ad nad liekmi
tykajuce sa hlavného SPC pre antidepresiva. Postiipené suhrny charakteristickych vlastnosti lieku sa
napokon revidovali v stlade s usmernenim Eurépskej komisie (EK) pre SPC z oktdbra 2005. V danom
postupe harmonizacie sa riesili nasledujtce Casti informécii o lieku.

Cast’ SPC 4.1 Terapeutické indikacie

Vybor CHMP usudil, ze v ¢asti 4.1 Terapeutické indikacie by sa indikdcia mala zmenit’ a doplnit’ takto:
Velké depresivne epizody (alebo liecba velkych depresivnych epizdd) v sulade so znenim odsuhlasenym
pre tuto indikaciu pri inych liekoch s harmonizovanymi SPC v ramei Eurépy. Vybor CHMP usudil, ze
doplnenie slov ,,u dospelych® je neprijate'né. Ziadatel’/drzitel' povolenia na uvedenie na trh tento néavrh
prijal a otazka sa vyriesila.

Cast’ SPC 4.2 Davkovanie a spdsob podévania

Vybor CHMP usudil, ze v ¢asti 4.2 SPC Davkovanie a spdsob podavania veta ,,Liecenie by malo
pokracovat’ tak dlho, az kym je pacient 4 — 6 mesiacov celkom bez priznakov* by sa mala nahradit’ vetou
»Pacienti s depresiou by sa mali lie¢it’ po dostato¢ne dlhé obdobie, najmenej 6 mesiacov, s cielom
zabezpetit, aby boli bez priznakov* (v sulade so znenim pre ostatné antidepresiva). Ziadatel/drzitel
povolenia na uvedenie na trh tento navrh prijal a otazka sa vyriesila.

Vybor CHMP sa okrem toho domnieval, Ze klirens mirtazapinu moéze byt zniZzeny u pacientov

so strednym az tazkym poskodenim obliciek (klirens kreatininu <40 ml/min). To by sa malo zohl'adnit’ pri
predpisovani lieku Remeron pre tito kategoriu pacientov (pozri Sast’ 4.4). Ziadatel’/drzitel’ povolenia na
uvedenie na trh bol preto poziadany o predlozenie dokazov na podporu limitu 40 ml/min, pretoze toto
rozmedzie sa obvykle uréuje ako 30 — 50 ml/min (stredne tazké poskodenie obliciek).

Na preskiimanie vplyvu poskodenia obli¢iek na farmakokinetiku mirtazapinu sa ziadatel’/drzitel’ povolenia
na uvedenie na trh odvolal na klinickt skuSku navrhnuta zvlast’ na tento ucel (skaska 22503). Pacienti boli
v tejto Studii rozdeleni do 4 kategérii podla nasledujucich limitnych hodnét:

Skupina 1 — normalne zdravé kontrolné osoby s mierou glomerularnej filtracie (GFR) > 80 ml/min/1,73
m2
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Skupina 2 — osoby s miernou renalnou nedostato¢nost'ou s GFR 40 — 79 ml/min/1,73 m2

Skupina 3 — osoby so stredne tazkou/vyraznou renalnou nedostatoénost'ou s GFR 10 — 39 ml/min/1,73 m2
Skupina 4 — osoby s t'azkou renalnou nedostato¢nostou s GFR < 10 ml/min/1,73 m2

V kazdej podskupine bolo zahrnutych 10 pacientov.

V danom obdobi — roku 1989 — boli limitné hodnoty pre stupeii poskodenia obli¢iek v sulade s navrhom
usmernenia agentury FDA pre odvetvie ,,Farmakokinetika a farmakodynamika u pacientov s po§kodenou
funkciou obli¢iek: navrh $tudie, analyza udajov a vplyv na ddvkovanie a oznaCovanie“. Z nej vyplyva
limitna hodnota 40 ml/min/1,73 m2. Toto usmernenie agentiry FDA bolo nahradené v roku 1998.
Najnovsie usmernenie EU bolo navyse ustanovené v roku 1994 (Poznamka k usmerneniu pre hodnotenie
farmakokinetiky liekov u pacientov s poSkodenou funkciou obli¢iek, CHMP/EWP/225/02). Je ddlezité,
aby si pacienti s poSkodenim obliciek a ich lekari uvedomovali skuto¢nost’, Ze expozicia mirtazapinu

u pacientov s poSkodenou funkciou oblic¢iek moze byt vicsia a ze medzi zdvaznostou ochorenia

a expoziciou existuje pozitivna korelacia. Vybor CHMP povazoval toto vysvetlenie za prijatel'né a otazka
sa vyrieSila.

Cast’ SPC 4.3 Kontraindikacie

Ziadatel'/drzitel’ povolenia na uvedenie na trh vymedzil kontraindikacie len na precitlivenost’ v stlade
s usmernenim EK pre SPC, ked’Ze sa maji uvadzat’ iba absolutne kontraindikacie a relativne
kontraindikacie by sa mali presuntt’ do ¢asti 4.3 s upozorneniami. Vybor CHMP vsak toto vysvetlenie
nepovazoval za prijateI'né a vyzadoval, aby Ziadatel’/drzitel’ povolenia na uvedenie na trh predlozil
argumenty, preco tieto kontraindikacie nie st absolutne. Vybor CHMP zastaval stanovisko, ze
fenylketontria, inhibitory MAO a patologické zmeny krvného obrazu sa povazuju za absolutne
kontraindikacie.

Fenylketonuria

Ziadatel'/drzitel’ povolenia na uvedenie na trh argumentoval tym, Ze podl’a usmernenia pre SPC (oktober
2005) by mali byt zahrnuté kontraindikécie ,,vyplyvajuce z pritomnosti istych pomocnych latok (v zmysle
odkazu na Usmernenie pre pomocné latky v oznaceni obalu a pisomnej informacii pre pouzivatel'ov lieku
na humanne pouzitie*). V Usmerneni pre pomocné latky v dokumentécii k Ziadosti o povolenie na
uvedenie lieku na trh (EMEA/CHMP/QWP/396951/2006) a v uvedenom usmerneni (CHMP/463/00) je
uréené, ktoré pomocné latky a informacie musia byt uvedené v oznaceni obalu. V prilohe st vyslovne
vymenované pomocné latky, ktoré musia byt uvedené ako kontraindikécie (napr. precitlivenost’ na
arasidovy alebo s6jovy olej). Tieto nezahinaju dediéné deficiencie metabolizmu aminokyselin
(fenylalaninu), ako napriklad fenylketontriu. Ked’ze v prilohe sa uvadza, ze aspartam, ktory obsahuje
zdroj fenylalaninu, méze byt Skodlivy pre I'udi trpiacich fenylketonuriou (a v prilohe sa neuvadza ziadna
poznamka, ze v SPC by sa mala uviest’ kontraindikacia, ako napriklad v pripade araSidového oleja),
nepovazuje sa za absolutnu kontraindikaciu. Mnozstvo fenylalaninu v peroralnych rozpustnych tabletach
Remeron je nizke. Pacienti citlivi na fenylalanin sa obvykle snazia o nizke hladiny fenylalaninu (napr.
dieteticky), nie o tiplnu abstinenciu tohto zdroja. Uzitie aspartamu v predstavenych mnozstvach vo

forme peroralnych rozpustnych tabliet Remeron nie je absolutnou kontraindik4ciou. Z toho dévodu sa
navrhuje ponechanie daného upozornenia v prislusnej Casti, v Casti 4.4. Aspartam moze byt/je
povazovany za kontraindikéciu u dojciat, ale mirtazapin sa nepouZziva v tejto vekovej kategorii, a preto si
nevyzaduje Ziadne d’alSie upozornenie.

Vybor CHMP usudil, ze poskytnuté vysvetlenia sa zdajua byt vedecky spravne a odovodnené, pricom
poznamenava, ze obsah aspartimu v lieku je v navrhovanej forme primerane rieSeny.

Inhibitory MAO

Ziadatel'/drzitel’ povolenia na uvedenie na trh argumentuje, Ze nema udaje z klinickych skusok
zameranych na hodnotenie interakcii medzi inhibitormi MAO (MAO-Is) a mirtazapinom. Ako sa pise
v dokumentacii k ziadosti o postup vo veci predlozeného navrhu, zo $tudii na zvieratach vyplyva, ze
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mirtazapin vyvolava len malé a prechodné zvysenie hladiny noradrenalinu a sérotoninu v hipokampe
(0daje k dispozicii na poziadanie). Ked’ze mechanizmus interakcie MAO-Is s mirtazapinom sa lisi

od mechanizmu interakcie MAO-Is s liekmi skupiny SSRI, je nepravdepodobné, aby riziko
sérotoninového syndromu bolo také vysoké ako pri inych sérotonergnych antidepresivach, ako napriklad
pri SSRI. Inhibitory MAO su preto relativne kontraindikované pri liecku Remeron. Z malého poctu sprav
po uvedeni lieku na trh vyplyva, Ze k tejto interakcii nedochadza Casto, a tieto spravy neopraviiuju ziadnu
zmenu v umiestneni v SPC, v ktorom je uvedené varovanie tykajuce sa sibezného uzivania lieku Remeron
s inhibitormi MAO. Upozornenie v ¢asti 4.5 sa zda byt’ na tento el postacujuce. Z toho dévodu sa
navrhuje nezaélenit’ inhibitory MAO ako absolutnu kontraindikaciu do Casti 4.3.

Vybor CHMP usudil, ze kontraindikécia je prijatelna vzhl'adom na okrajovy vplyv na hladinu
noradrenalinu a sérotoninu, ako aj na dosial’ dostupné skusenosti po uvedeni lieku na trh.

Patologické zmeny krvného obrazu

Ziadatel'/drzitel’ povolenia na uvedenie na trh uviedol, Ze neexistuji tidaje o tom, Ze by mirtazapin
zhorsoval stavy, kde dochadza k zmene krvného obrazu. Vzhl'adom na vel'mi nizky vyskyt najvaznejSieho
stavu — t.j. agranulocytdzy (bez ohl'adu na otazku kauzality alebo bez ohl'adu na to, ¢i prevySuje zakladn
incidenciu) nejde o absolutnu kontraindikéciu a nemalo by to byt’ zahrnuté v Casti 4.3.

V suvislosti s patologickymi zmenami krvného obrazu vybor CHMP usudil, Ze navrhované znenie je

prijatel'né na zaklade metaanalytickej spravy predlozenej Ziadatel'om/drzitel'om povolenia na uvedenie na
trh.

Cast’ SPC 4.5 Osobitné upozornenia a bezpecnostné opatrenia pri pouZivani

V casti 4.3 (Kontraindikacie) a 4.5 (Liekové a iné interakcie) SPC predstavuje interakcia s inhibitormi
MAO absolutnu kontraindikaciu v sulade so sthrnmi charakteristickych vlastnosti lieku pre skupinu SSRI
a SNRI. Vybor CHMP usudil, Ze argumenty predlozené ziadatel'om/drzitelom povolenia na uvedenie na
trh nedostatocne zdovodiiuju, Ze mirtazapin by pdsobil inak ako skupina SSRI a SNRI (napr. venlafaxin).
Vybor CHMP navyse zastaval stanovisko, Ze mechanizmus interakcie medzi inhibitormi MAO

a mirtazapinom sa li$i od mechanizmu interakcie pri skupine SSRI. O tom nesved¢i ani nizky pocet sprav
po uvedeni lieku na trh. Z tohto dévodu sa odporucilo pridat’ krizovy odkaz na ¢ast’ 4.3 SPC do casti 4.5
(po texte tykajucom sa interakcii s inhibitormi MAQ) v sulade s harmonizovanym SPC pre lieky skupiny
SSRI a v sulade s SPC pre venlafaxin — liek skupiny SNRI.

Na zaver diskusie sa vybor CHMP a Ziadatel'/drzitel’ povolenia na uvedenie na trh nasledne dohodli, Ze v
nasledujicom texte sa bude uvadzat toto: vypustenie odkazu na ¢ast’ 4.3 pri sérotoninovom syndrome,
vypustenie slova ,,ostatnych* a pridanie slova ,,venlafaxin® do d’alej uvedeného textu. Ziadatel'/drZitel’
povolenia na uvedenie na trh stihlasil aj s uvedenim interakcie s inhibitormi MAO v ¢asti 4.3 SPC:

Farmakodynamickeé interakcie

Mirtazapin by sa nemal podavat subezne s inhibitormi MAQO alebo pocas dvoch tyzdnov po ukonceni
liecby inhibitormi MAO. V opacnom pripade by mali uplynut priblizne dva tyzdne pred tym, nez by
pacienti lieCeni mirtazapinom mali byt liecent inhibitormi MAO (pozri cast 4.3).

Navyse podobne ako pri estatryek liekoch skupiny SSRI, spolocné poddvanie s inymi sérotonergnymi
Liekmi ucinnymi latkami (L-tryptofan, triptany, tramadol, linezolid, SSRI, venlafaxin, litium a pripravky z
lubovnika bodkovaného — Hypericum perforatum) moze viest k vyskytu ucinkov spojenych so sérotoninom

3-HT (sérotoninovému syndromu.: pozri €ast-SPE4-3-Kontraindikaeie-a cast 4.4 Osobithé-npozornenia
a-bezpechostné-opatreniapripouzivant). Pri kombindcii tychto liekov s mirtazapinom je potrebné

odporucat opatrnost a vyzadovat blizsie klinické pozorovanie.
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Z tohto dévodu sa odporucéilo nasledujiice znenie farmakodynamickych interakcii v ¢asti 4.5 SPC:

Farmakodynamickeé interakcie

- Mirtazapin sa nesmie podavat subezne s inhibitormi MAO alebo do dvoch tyzdnov po ukonceni liecby
inhibitormi MAO. V opacnom pripade by mali uplynut priblizne dva tyzdne pred tym, nez by pacienti
lieceni mirtazapinom mali byt lieceni inhibitormi MAO.

- Navyse podobne ako pri liekoch skupiny SSRI, spolocné podavanie s inymi sérotonergnymi ucinnymi
latkami (L-tryptofan, triptany, tramadol, linezolid, SSRI, venlafaxin, litium a pripravky z lubovnika
bodkovaného — Hypericum perforatum) moze viest' k vyskytu ucinkov spojenych so sérotoninom
(sérotoninovému syndromu: pozri cast 4.4). Pri kombinacii tychto liekov s mirtazapinom je potrebné
odporucat opatrnost a vyzadovat blizsie klinické pozorovanie.

- Mirtazapin moze zosilniovat sedativny ucinok benzodiazepinov a inych sedativ (predovsetkym vdicsiny
antipsychotik, antihistaminu antagonistu H1, opiatov). Pri predpisani tychto liekov spolu s mirtazapinom
Jje treba postupovat opatrne.

- Mirtazapin moéze zosilniovat timivy ucinok alkoholu na CNS. Pacientom by preto malo byt odporucené
vyhnut sa alkoholickym napojom pocas uzivania mirtazapinu.

Zarucuje sa monitorovanie zndmok zacinajicej zachovanej sérotonergnej nadmernej stimuldcie.

- Mirtazapin v davkach 30 mg raz za deii vyvolal malé, ale Statisticky vyznamné zvysSenie medzindarodného
normalizovaného pomeru (INR) u pacientov liecenych warfarinom. Ked’e pri vyssej davke mirtazapinu
nemozno vylucit vyraznejsi ucinok, v pripade subeznej liecby warfarinom s mirtazapinom sa odporuca
monitorovat INR.

Vybor CHMP okrem toho v ¢asti 4.5 SPC povazoval za dostatocné uviest’ bez d’alSich Specifikacii, ze pri
litiu a mirtazapine sa neukézali Ziadne farmakokinetické interakcie (posledny odsek casti 4.5). VSeobecné
znenie o nepritomnosti interakcii by sa nemalo uvadzat’. Studia interakcii cimetidinu by sa mala uviest

v Casti 4.5 Farmakokinetické interakcie. Odporucilo sa teda nasledujuce znenie:

Farmakokinetické interakcie

- Karbamazepin a fenytoin, induktory CYP3A4, zvysili klirens mirtazapinu priblizne dvojnasobne, ¢o
viedlo k zniZeniu priemernej koncentracie mirtazapinu v plazme o 60 %, resp. 45 %. Ked’ sa
k lie¢be mirtazapinom prida karbamazepin alebo akykol'vek iny induktor pe¢eiiového metabolizmu
(ako napriklad rifampicin), méze byt potrebné zvysit’ davku mirtazapinu. Ak sa liecba tymto lickom
prerusi, méze byt potrebné znizit' ddvku mirtazapinu.

- Stubezné podavanie silného inhibitora CYP3A4 ketokonazolu zvysilo maximalne hladiny v plazme a

hodnotu AUC mlrtazaplnu pr1b11zne 0 40 %, resp 50 %. Pﬂ—sube{‘ﬁem—ped-avam—mﬁa%&piﬂu—se

- Ked’ sas mlrtazapmom poda czmetldm (slaby mhlbltor CYPIA2, CYP2D6 a CYP3A4), stredna
koncentrdcia mirtazapinu v plagme sa moéze zvysit’ o viac ako 50 %. Pri subeZnom poddvani
mirtazapinu so silnymi inhibitormi CYP3A4, inhibitormi HIV protedzy, azolovymi antifungicidmi,
erytromycinom, cimetidinom alebo nefazodonom je potrebné postupovat’ opatrne a moze byt’
potrebne zmzlt’ davku.

- Zo $tudii interakcii nevyplyvaju Ziadne relevantné farmakokinetické ti¢inky na subeznu liecbu
mlrtazaplnom S paroxetlnom amltrlptyhnom- erebo rlsperldonom alebo lltlom. Jedna-davka
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Cast’ SPC 4.8 Neziaduce &inky

Pocas posledného obdobia periodického rozboru bezpecnosti lieku (PSUR) (od 1. septembra 2004 do 1.
septembra 2007) bolo pre mirtazapin (Remeron) nahlasenych 36 pripadov hyponatrémie a 8 pripadov
SIADH (syndrému neprimeranej sekrécie antidiuretického horménu). Hyponatrémia a SIADH su
prislusne s tym uz opisané v €asti 4.4 Osobitné upozornenia. Z dovodov jednotnosti vybor CHMP usudil,
7e tieto neziaduce u¢inky by sa mali uviest' aj v ¢asti 4.8 (Neziaduce ¢inky). Ziadatel’/drzitel’ povolenia
na uvedenie na trh tento navrh prijal a otazka sa vyriesila.

Pisomna informadcia pre pouzivatel'ov

V sulade so zmenami vykonanymi v SPC sa odporucili nasledujice zmeny a doplnenia pisomne;j
informacie pre pozivatel'ov (PIL).

a. SKOR AKO UZUETE REMERON

Tehotenstvo a doj¢enie
Skor ako zaénete uzivat’ akykol'vek liek, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

Obmedzené skiisenosti s podavanim lieku Remeron u tehotnych Zien nepredstavuju zvySené
riziko. Pri uZivani pocas tehotenstva vSak treba postupovat’ opatrne.

Ak uzivate Remeron a otehotniete alebo planujete otehotniet’, opytajte sa svojho lekara, ¢i mozete
pokracovat’ v uzivani liecku Remeron.

Opytajte sa svojho lekara, ¢i mozete dojéit’ pocas uzivania liecku Remeron.

b. SKOR AKO UZIJETE REMERON
Bud’te opatrni pri uzivani lieku Remeron v kombinécii:

e s antidepresivami, ako napriklad liekmi skupiny SSRI, venlafaxinom a L-tryptofanom alebo
triptanmi (pouzivanymi na lieCbu migrény), tramadolom (lickom proti bolesti), linezolidom
(antibiotikum), litiom (pouzivanym na lie¢bu niektorych psychiatrickych stavov) a s pripravkami
z 'ubovnika bodkovaného - Hypericum perforatum (bylinkovym liekom na depresiu). Vo vel'mi
zriedkavych pripadoch moze samotny Remeron alebo kombinacia lieku Remeron s tymito lieckmi
viest’ k takzvanému sérotoninovému syndrému. K niektorym priznakom tohto symptému patria:
nevysvetlitelnad horucka, potenie, zvyseny pulz, hnacka, (nekontrolovatel'né) st'ahy svalov, tras,
hyperaktivne reflexy, nepokoj, zmeny nalad a bezvedomie. Ak sa u vas prejavi kombinacia tychto
priznakov, okamzZite sa obrat'te na svojho lekara.

Vybor CHMP usudil, ze navrhované znenie v bode a a b je prijatel'né. Odporucilo sa, aby sa
do pisomnych informdcii pre pouzivatel'ov (PIL) zahrnulo upozornenie o uzivani pocas tehotenstva
a moznom riziku abstinen¢nych u¢inkov na novorodenca.

ODOVODNENIE ZMIEN A DOPLNEN]{ V SUHRNE (SUHRNOCH) CHARAKTERISTICKYCH
VLASTNOSTI LIEKU, OZNACENI OBALU A PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Kedze



- obsahom postupu vo veci predloZzeného navrhu bola harmonizacia sthrnov charakteristickych vlastnosti
lieku, oznacenia obalu, pisomnej informéacie pre pouzivatel'ov a Modulu 3,

- suhrny charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenie obalu, pisomna informacia pre pouzivatel'ov
a Modulu 3 navrhnuté drzitelom povolenia na uvedenie na trh boli hodnotené na zaklade predloZenej
dokumentacie a vedeckej diskusie vo vybore vyborom,

vybor CHMP odporucil zmenu a doplnenie povoleni na uvedenie na trh pre Remeron a sivisiace nazvy

(pozri Prilohu 1), pre ktoré sa v Prilohe III nachadza suhrn charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenie
obalu a pisomna informdcia pre pouzivatel'ov.
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PRILOHA 111

SUHRN CHARAK’,I‘ERIST’ICKYCH V,LASTNOSTi LIEKU,
OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
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1. NAZOV LIEKU

Remeron a stvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 15 mg orodispergovatelné tablety
Remeron a stvisiace nazvy (Pozri Prilohu I') 30 mg orodispergovatel'né tablety
Remeron a stvisiace nazvy (Pozri Prilohu I ') 45 mg orodispergovatel'né tablety

[Pozri Prilohu I - mé byt vyplnené narodne]

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda orodispergovatel'na tableta Remeron 15 mg obsahuje 15 mg mirtazapinu.
Kazda orodispergovatel'na tableta Remeron 30 mg obsahuje 30 mg mirtazapinu.
Kazda orodispergovatel'na tableta Remeron 45 mg obsahuje 45 mg mirtazapinu.

Pomocné latky:

Kazda orodispergovatel'na tableta Remeron 15 mg obsahuje 4,65 mg aspartamu a 28 mg sacharozy.
Kazda orodispergovatel'na tableta Remeron 30 mg obsahuje 9,30 mg aspartamu a 56 mg sachardzy.
Kazda orodispergovatel'na tableta Remeron 45 mg obsahuje 13,95 mg aspartamu a 84 mg sacharozy.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Orodispergovatel'na tableta

15 mg orodispergovatel'né tablety:
Okruhle, biele so Standardne zoSikmenym okrajom, na jednej strane oznacené kddom TZ/1.
30 mg orodispergovatel'né tablety:
Okruhle, biele so Standardne zoSikmenym okrajom, na jednej strane oznacené kodom TZ/2.
45 mg orodispergovatel'né tablety:
Okrthle, biele so Standardne zoSikmenym okrajom, na jednej strane oznac¢ené kodom TZ/4.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Liecba epizdd velkej depresie.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dospeli

Utinna denné davka je zvy&ajne medzi 15 a 45 mg; za¢iatoéna davka je 15 alebo 30 mg.

Utinok mirtazapinu sa spravidla prejavi po 1-2 tyzdioch lie¢by. Lie¢ba adekvatnou davkou ma vyvolat
pozitivnu reakciu v priebehu 2-4 tyzdiov. Pri nedostato¢nom u¢inku mozno dévku zvysit’ na maximalnu
davku. Pokial nie je odpoved’ pocas d’alSie 2-4 tyzdne, lieba ma byt ukonéena.

Starsi pacienti
Odporucana davka je rovnaka ako u dospelych. U starSich pacientov mozno zvysovat davku pod

dokladnym dohl'adom na dosiahnutie uspokojivej a bezpecnej odpovede.
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Deti a mladistvi do 18 rokov
Remeron sa nesmie pouzivat’ u deti a mladistvych vo veku do 18 rokov (pozri ast’ 4.4).

Poskodenie funkcie obli¢iek

Klirens mirtazapinu mdze byt znizeny u pacientov so stredne zdvaznym az zavaznym poskodenim funkcie
oblic¢iek (klirens kreatininu < 40 ml/min). Ma sa to vziat’ do ivahy, ked’ sa tymto pacientom predpisuje
Remeron (pozri Cast’ 4.4).

Poskodenie funkcie peéene

U pacientov s poskodenim funkcie pe¢ene moze byt znizeny klirens mirtazapinu. M4 sa to vziat’ do
uvahy, ked’ sa tymto pacientom predpisuje Remeron, predovsetkym so zavaznym poSkodenim funkcie
pecene, ked’ze pacienti so zdvaznym poskodenim funkcie pecene sa nesktimali (pozri Cast’ 4.4).

Elimina¢ny pol¢as mirtazapinu je 20-40 hodin, a preto je Remeron vhodny na podavanie jedenkrat denne.
Prednostne sa ma uzit’ jednorazovo vecer pred spanim. Remeron mozno podéavat’ aj v dvoch rozdelenych
davkach (jedenkrat rano a jedenkrat vecer, vyssSia davka sa ma uzit’ vecer).

Tablety sa maju uzivat’ peroralne. Tableta sa rychlo rozpusti a moze sa prehltnut’ bez vody.

Pacienti s depresiou sa musia lieit’ dostatocny ¢as minimalne 6 mesiacov, aby sa zabezpecilo, Ze sa
zbavili symptomov.

Na zamedzenie priznakov z vysadenia sa odportca liecbu mirtazapinom vysadzovat’ postupne (pozri ¢ast’
4.4).

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na niektorti z pomocnych latok.
Subezné pouzivanie mirtazapinu s inhibitormi monoaminooxidazy (MAO) (pozri Cast 4.5).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Pouzitie u deti a mladistvych mladSich ako 18 rokov

Remeron sa nesmie pouzivat’ na liecbu deti a mladistvych mladsich ako 18 rokov. Samovrazedné
spravanie (pokusy o samovrazdu a samovrazedné myslienky) a hostilita (predovsetkym agresia,
protichodné spravanie a ztrivost’) boli v klinickych skuSaniach ¢astejSie pozorované medzi det'mi

a mladistvymi lieCenymi antidepresivami, neZ u pacientov, ktori boli lie¢eni placebom. Ak sa rozhodnutie
o lie¢be zalozené na klinickej potrebe predsa len urobi, pacient by mal byt starostlivo sledovany kvoli
vyskytu samovrazednych symptémov. Okrem toho chybaju dlhodobé tidaje o bezpecnosti u deti

a mladistvych tykajtce sa rastu, dospievania a kognitivneho a behavioralneho vyvoja.

Samovrazda/samovrazedné myslienky alebo klinické zhorSenie
Depresia suvisi so zvySenym rizikom samovrazednych myslienok, sebaposkodzovania a samovrazdy

(udalosti suvisiace so samovrazdou). Toto riziko pretrvava, az kym sa neprejavi vyznamna remisia. Ked'ze
sa zlepSenie nemusi prejavit’ pocas prvych tyzdiov liecby alebo dlhSieho obdobia, az do prejavu zlepSenia
je potrebné dokladne sledovat’ pacientov. Podl'a vSeobecnych klinickych skusenosti moze byt riziko
samovrazdy zvySené v rannych §tadidch uzdravovania. O pacientoch so samovrazednymi prihodami

v anamnéze alebo o tych, ktori sa prejavuji vyraznym stupiiom samovrazednych imyslov pred zaciatkom
liecby, je zname, ze maju vyssie riziko samovrazednych myslienok alebo samovrazednych pokusov a
pocas lieCby maju byt’ dokladne sledovani. Metaanalyza placebom kontrolovanych klinickych skasani
antidepresiv u dospelych pacientov so psychiatrickymi poruchami ukazala zvy$ené riziko
samovrazedného spravania po antidepresivach v porovnani s placebom u pacientov mladsich ako 25
rokov.
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Starostliva kontrola pacientov a osobitne tych, u ktorych je vysoké riziko ma byt spojena s liecbou najma
na zaciatku lie¢by a po zmenach davky. Pacienti (a oSetrovatelia pacientov) maji byt upozorneni na
potrebu sledovania akéhokol'vek klinického zhor$enia, samovrazedného spravania alebo myslienok

a nezvycajnych zmien v spravani a ak su pritomné takéto priznaky, okamzite maju vyhladat’ lekara.
Vzhl'adom na moznost’ samovrazdy, predovsetkym na zaciatku liecby, sa pacientovi ma vydat’ iba
obmedzeny pocet orodispergovatelnych tabliet Remeronu SolTab.

Utlm kostnej drene

Utlm kostnej drene, ktory sa zvycajne prejavi ako granulocytopénia alebo agranulocytoza, sa hlasil podas
liecby Remeronom. V zriedkavych pripadoch sa v klinickych skasaniach s Remeronom hlasila tiez
reverzibilna agranulocytdza. V obdobi po uvedeni lieku na trh sa s Remeronom hlasili vel'mi zriedkavé
pripady agranulocytozy, zvacsa reverzibilné, avSak v niektorych pripadoch fatalne. VicSina fatalnych
pripadov sa tykala pacientov vo veku nad 65 rokov. Lekar ma byt upozorneny na priznaky, ako je
horucka, bolest’ hrdla, stomatitida alebo iné znaky infekcie; ak sa objavia takéto priznaky, liecba sa ma
ukoncit’ a vySetrit’ krvny obraz.

Zltadka
Liecba sa ma prerusit, ak sa objavi Zltacka.

Stavy, ktor¢ si vyzaduju dohlad

Starostlivé davkovanie a pravidelné a dokladné sledovanie je nevyhnutné u pacientov s:

- epilepsiou a organickym poskodenim mozgu: Hoci klinické skiisenosti naznacuju, ze pocas lieCby
mirtazapinom, tak ako pri inych antidepresivach, su epileptické zachvaty zriedkavé, lie¢ba
Remeronom sa ma zacat’ podavat’ opatrne pacientom so zachvatmi v anamnéze. Liecba sa ma
prerusit’ u kazdého pacienta, u ktorého sa vyvinu zachvaty alebo sa zaznamena zvySenie frekvencie
zachvatov.

- poskodenim funkcie pecene: Po jednorazovej 15 mg peroralnej davke mirtazapinu bol klirens
mirtazapinu znizeny priblizne o 35% u pacientov s miernym az stredne zdvaznym poskodenim
funkcie pecene v porovnani s jedincami s normalnou funkciou pecene. Priemerna plazmaticka
koncentracia mirtazapinu bola zvysena asi o0 55%.

- poskodenim funkcie oblic¢iek: Po jednorazovej 15 mg peroralnej davke mirtazapinu bol klirens
mirtazapinu u pacientov so stredne zavaznym (klirens kreatininu < 40 ml/min) a zdvaznym (klirens
kreatininu < 10 ml/min) poskodenim funkcie obli¢iek znizeny priblizne o 30% a 50% v porovnani
s normalnymi jedincami (v uvedenom poradi). Priemerna plazmatickd koncentracia mirtazapinu
bola zvySena asi 0 55% a 115% (v uvedenom poradi). U pacientov s miernym poskodenim funkcie
oblic¢iek (klirens kreatininu < 80 ml/min) v porovnani s kontrolnou skupinou sa nezistili vyznamné
rozdiely.

- ochoreniami srdca ako st poruchy vedenia, angina pectoris alebo nedavnym infarktom myokardu,
kde sa maji vykonat’ konvencné opatrenia a pri stibeznom podavani lickov je potrebna opatrnost’.

- nizkym tlakom krvi.

- diabetom mellitu: U pacientov s cukrovkou mézu antidepresiva pozmenit’ glykemicka kontrolu.
Mozno bude treba upravit’ ddvkovanie inzulinu a/alebo peroralnych hypoglykemik a odporuca sa
dokladné sledovanie.

Tak ako pri inych antidepresivach ma sa zohladnit’ nasledovné:

- Ak sa antidepresiva podavaji pacientom so schizofréniou alebo inymi psych6zami méze sa objavit’
zhors$enie psychotickych priznakov; mézu sa zosilnit’ paranoidné myslienky.

- Ak sa liec¢i depresivna faza manicko-depresivnych psychéz, moze dojst’ k zmene na manickt fazu.
Pacienti s maniouw/hypomaniou v anamnéze maju byt’ dokladne sledovani. Mirtazapin sa ma vysadit’
u kazdého pacienta, ktory vstupuje do manickej fazy.

- Hoci Remeron nie je ndvykovy, skisenosti po uvedeni lieku na trh ukazuju, ze nahle prerusenie
dlhodobej lie¢by niekedy moze uviest’ k symptomom z vysadenia. Vac¢sina reakcii z vysadenia je
mierna a spontanne vymizne. Medzi rozlicnymi hlasenymi priznakmi z vysadenia sa najcastejSie
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hlasil zavrat, agitacia, anxieta, bolest’ hlavy a nauzea. Hoci boli hlasené ako priznaky z vysadenia,
treba si uvedomit’, Ze tieto priznaky mozu suvisiet’ aj so zakladnym ochorenim. Tak ako je uvedené
v Casti 4.2 lie¢bu mirtazapinom sa odportac¢a ukonéit’ postupne.

- Pozornost’ sa mé venovat’ pacientom s poruchami mocenia, ako je hypertrofia prostaty a akatnym
glaukémom so zatvorenym uhlom a zvySenym vnutroo¢nym tlakom (hoci sa problémy neocakéavaju,
pretoze Remeron ma iba vel'mi slabt anticholinergnu aktivitu),

- Akatizia/psychomotoricky nepokoj: Pouzivanie antidepresiv sa spéjalo s vyvojom akatizie,
charakterizovanej subjektivne neprijemnym alebo rusivym nepokojom vzbudzujucim uzkost
a potrebou pohybu ¢asto sprevadzanym neschopnost'ou sediet’ alebo len stat’. Toto sa
najpravdepodobnejsie vyskytuje pocas prvych tyzdnov liecby. U pacientov, u ktorych sa vyvina
tieto symptomy, moze byt zvysenie davky Skodlivé.

Hyponatriémia

Pri pouzivani mirtazapinu sa hlésila vel'mi zriedkavo hyponatriémia, pravdepodobne v désledku
neprimeranej sekrécie antidiuretického hormonu (SIADH). U rizikovych pacientov, ako su star$i pacienti
alebo pacienti, ktori sa subeZne liecia liekmi, o ktorych je zname, Ze spdsobuji hyponatriémiu je nutna
opatrnost’.

Sérotoninovy syndrom

Interakcie so sérotonergnymi lie¢ivami: méze sa objavit’ sérotoninovy syndrém, ked’ sa inhibitory
spatného vychytavania sérotoninu (SSRI) podavaju v kombinécii s inymi sérotonergnymi lie¢ivami (pozri
ast’ 4.5). Symptomy sérotoninového syndromu moézu byt hypertermia, rigidita, myoklonia, autonémna
nestabilita s moznymi rychlymi zmenami vitalnych znakov, zmeny mentalneho stavu, ktoré zahfiaja
zmadtenost’, iritabilitu a extrémnu agitaciu postupujucu do deliria a kdmy. Zo skiisenosti po uvedeni lieku
na trh vyplyva, Ze sérotoninovy syndrom sa u pacientov lie¢enych samotnym Remeronom objavuje vel'mi
zriedkavo (pozri Cast’ 4.8).

Starsi pacienti
Starsi pacienti su ¢asto citlivej$i najma na neziaduce G¢inky antidepresiv. Pocas klinického vyskumu
s Remeronom sa u starsich pacientov neziaduce u¢inky nehlasili ¢astejsie nez u inych vekovych skupin.

Sachar6za

Remeron obsahuje zrnity cukor obsahujuci sacharézu. Pacienti so zriedkavymi dediénymi problémami
intolerancie frukt6zy, glukdézovo-galaktézovou malabsorbciou alebo insuficienciou sacharazy-izomaltazy
nemaju uzivat’ tento liek.

Aspartdm
Remeron obsahuje aspartam, zdroj fenylalaninu. Kazda tableta s 15 mg, 30 mg a 45 mg mirtazapinu

zodpoveda 2,6 mg, 5,2 mg a 7,8 mg fenylalaninu. Mdze byt §kodlivy pre pacientov s fenylketontriou.
4.5 Liekové a iné interakcie

Farmakodynamické interakcie

- Mirtazapin sa nema podéavat’ subezne s inhibitormi MAO alebo poc¢as dvoch tyzdiiov po vysadeni
liecby inhibitormi MAO. Naopak musia uplynut’ najmenej dva tyzdne, aby sa pacienti lieCeni
mirtazapinom mohli za¢at’ lie¢it’ inhibitormi MAO (pozri Cast’ 4.3).
Dalej, ako pri SSRIs, stibezné podavanie s inymi sérotoninergnymi lie¢ivami (L-tryptofan,
triptany, tramadol, linezolid, SSRIs, venlafaxin, lititum a pripravky 'ubovnika bodkovaného —
Hypericum perforatum) mdze viest' k incidencii u¢inkov stvisiacich so sérotoninom
(sérotoninovy syndrom: pozri ¢ast’ 4.4). Ak sa tieto lie¢iva kombinuju s mirtazapinom, odporuca
sa opatrnost’ a je potrebny dokladny klinicky monitoring.
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- Mirtazapin moze zvySovat’ sedativne vlastnosti benzodiazepinov a ostatnych sedativ
(predovsetkym vacésina antipsychotik, antagonisty antihistaminu H;, opiaty). Opatrnost’ je nutna
pri predpisovani tychto lickov spolu s mirtazapinom.

- Mirtazapin moze zvySovat’ utlmujtci G¢inok alkoholu na CNS. Pacienti sa preto maji vyhnuat
konzumacii alkoholickych napojov po€as uzivania mirtazapinu.

- Mirtazapin v davke 30 mg jedenkrat denne sposoboval maly, no $tatisticky vyznamny narast
medzinarodného normaliza¢ného pomeru (INR) u jedincov lieCenych warfarinom. Ked'ze pri
vyS$sej davke mirtazapinu nemozno vylucit' vyraznejsi uc¢inok, odportca sa sledovat’ INR v
pripade subeznej lieCby warfarinom a mirtazapinom.

Farmakokinetické interakcie

- Karbamazepin a fenytoin, induktory CYP3A4, zvysili klirens mirtazapinu priblizne dvojnasobne,
¢o sposobilo 60% a 45% pokles priemernych plazmatickych koncentracii mirtazapinu (v
uvedenom poradi). Ak sa k liecbe mirtazapinom pridava karbamazepin alebo iny induktor
pecenového metabolizmu (ako je rifampicin), méze byt potrebné zvysit’ davku mirtazapinu. Ak
sa liecba tymto lickom ukon¢i, mdéze byt nevyhnutné znizit’ davku mirtazapinu.

- Stubezné podavanie silného inhibitora CYP3A4 ketokonazolu zvySovalo maximalne plazmatické
koncentracie a AUC mirtazapinu priblizne o 40% a 50% (v uvedenom poradi).

- Ak sa cimetidin (slabi inhibitor CYP1A2, CYP2D6 a CYP3A4) podava s mirtazapinom,
priemernd plazmaticka koncentracia mirtazapinu sa moze zvysit o viac ako 50 %. Ak sa subezne
podava mirtazapin so silnymi inhibitormi CYP3A4, inhibitormi proteaz HIV, azolovymi
antimykotikami, erytromycinom alebo nefazodonom je potrebna opatrnost’ a méze byt potrebné
znizit’ davku.

- V skusaniach interakcii sa nezaznamenali Ziadne relevantné farmakokinetické ti€inky na subeznu
liecbu mirtazapinom s paroxetinom, amitriptylinom, risperidonom alebo litiom.

4.6 Gravidita a laktacia

Obmedzené tdaje o pouziti mirtazapinu u gravidnych Zien nepoukazali na zvySené riziko vrodenych
malformacii. Stadie na zvieratach nepreukazali Ziadne teratogénne uéinky klinického vyznamu, no
pozorovala sa vyvojova toxicita (pozri Cast’ 5.3). Ak sa predpisuje gravidnym zenam, je potrebna
opatrnost’. Ak sa Remeron pouziva do pérodu alebo tesne pred pérodom odportca sa postnatalny
monitoring novorodenca, na sledovanie moznych t¢inkov z vysadenia.

Studie na zvieratach a obmedzené udaje u I'udi ukézali, Ze mirtazapin sa vylu¢uje do materského mlieka
iba vo vel'mi malych mnozstvach. Rozhodnutie o tom, ¢i dojéenie mé pokracovat/ma sa prerusit’ alebo ¢i
liecba Remeronom ma pokra¢ovat/ma sa prerusit, sa ma urobit’ so zretel'om na prinos dojéenia pre dieta
a prinos liecby Remeronom pre Zenu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Remeron mé maly alebo mierny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Remeron méze
narusit’ koncentraciu a pozornost’ (najmé v tivodnej faze liecby). Pacienti, vzdy ked’ su ovplyvneni, sa
maju vyhybat’ vykonavania potencialne nebezpecnych ¢innosti, ktoré vyzaduju ostrazitost’ a dobra
koncentraciu, ako je vedenie motorovych vozidiel a obsluha strojov.

4.8 Neziaduce uinky

U depresivnych pacientov sa prejavuje mnoho priznakov spojenych so samotnym ochorenim. Preto je
niekedy t'azké urcit, ktoré priznaky st dosledkom samotného ochorenia a ktoré dosledkom liecby

Remeronom.

Najcastejsie hlasené neziaduce reakcie prejavujuce sa u viac ako 5% pacientov lieCenych Remeronom
v randomizovanych placebom kontrolovanych sktisaniach (pozri nizsie) stt somnolencia, sedacia, sucho

27



v ustach, zvysena telesna hmotnost’, zvysena chut’ do jedla, zavrat a inava.

Vsetky randomizované placebom kontrolované skusania u pacientov (vratane inych indikacii ako epizdéda
vel'kej depresie) sa hodnotili vo vzt'ahu k neziaducim uc¢inkom Remeronu. Metaanalyza zahiiia 20
skusani s planovanou dizkou trvania lie¢by do 12 tyzdiiov s 1501 pacientmi (134 pacientskych rokov),
ktori uzivali mirtazapin v davkach do 60 mg a 850 pacientov (79 pacientskych rokov), ktori uzivali
placebo. Fazy predizeni tychto skusani sa vylugili na zachovanie porovnatelnosti s lie€bou placebom.

Tabul’ka 1 uvadza kategorizovanu incidenciu neziaducich ucinkov, ktoré sa v klinickych skusaniach
objavili Statisticky vyznamne CastejSie pocas lieCby Remeronom nez placebom s pridanim neziaducich
reakcii zo spontannych hlaseni. Frekvencie neziaducich reakcii zo spontannych hlaseni vychadzaju

z hlasenej miery tychto udalosti v klinickych skuSaniach. Frekvencia neziaducich reakcii zo spontannych
hlaseni, u ktorych sa nepozorovali Ziadne pripady v randomizovanych placebom kontrolovanych
pacientskych skusaniach, sa klasifikovala ako ,,neznama“.

Tabul’ka 1. NezZiaduce u¢inky Remeronu

Trieda organovych | Vel’mi casté Casté Menej casté Zriedkavé Frekvencia
systémov (=1/10) (>1/100 do (>1/1000 do (>1/10 000 do nezniama
<1/10) <1/100) <1/1000)
Abnormdlne =  prirastok
laboratorne a telesnej
funkéné vySetrenia hmotnosti
Ochorenia krvi = Utlm kostnej
a lymfatického drene
systému (granulo-
cytopénia,
agranulocytoza
, aplastickd
anémia
a trombocyto-
pénia)
= FEozinofilia
Poruchy nervového |* Somnolencia' | = Letargia' = Parestézia’ = Myoklonus = Kice
systému = Sedacia* = Zavrat = Nepokojné (zachvaty)
= Bolest’ hlavy = Tras nohy = Sérotoninovy
= Synkopa syndréom
= Oralna
parestézia
Poruchy = Sucho v Gistach | = Nauzea’ * Oralna = Opuch ust
a ochorenia = Hnacka® hypoestézia
gastrointestindalneho ®* Vracanie®
traktu
Poruchy koZe = Exantém’
a podkoZného
tkaniva
Poruchy kostrovej a = Artralgia
svalovej sustavy a = Myalgia
spojivového tkaniva = Bolest' chrbta'
Poruchy = ZvySena chut = Hyponatriémia
metabolizmu a do jedla'
vyzivy
Cievne poruchy = Ortostaticka » Hypotenzia’
hypotenzia
Celkové ochorenia a = Periférny
reakcie v mieste edém!
podania = Unava
Ochorenia pecene = ZvySenie
a Zl¢ovych ciest aktivit
sérovych
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transamindz
Psychiatrické = Abnormaélne = Noéné mory” = Samovrazedné
poruchy a sny = Mania myslienky®
ochorenia = Zmatenost’ = Agitacia® = Samovrazedné
= Anxieta®” = Halucinacie spravanie’
= Insomnia®’ * Psychomoto-
ricky nepokoj
(vratane
akatizie,
hyperkinézie
Poruchy = Neprimerana
endokrinného sekrécia
systému antidiuretické-
ho horménu

'V Klinickych skuganiach sa tieto prihody objavili §tatisticky vyznamne Castejie poGas liecby Remeronom nez s placebom.

2V klinickych skusaniach sa tieto prihody objavili ¢astejsie s placebom neZ s Remeronom, aviak nie $tatisticky vyznamne
CastejSie.

3V klinickych skuganiach sa tieto prihody objavili 3tatisticky vyznamne Gastejsie s placebom ne? po&as lie¢by Remeronon.

4 Pozndmka: znizenie davky zvy&ajne nevedie k mensej somnolencii/sedacii, no moZe ohrozit’ antidepresivnu i¢innost.

5 Po lietbe antidepresivami vo vieobecnosti sa mdZe vyvinut alebo zhorsit’ anxieta a insomnia (¢o mozu byt priznaky depresie).
Pri lie€be mirtazapinom sa hlasil vyvin alebo zhorenie anxiozity a insomnie.

¢ Pocas lieGby mirtazapinom alebo skoro po jej ukondeni sa hlasili pripady samovrazednych myslienok a samovrazedného
spravania (pozri Cast’ 4.4).

V laboratornych hodnoteniach klinickych skasani sa pozorovalo prechodné zvysenie transaminaz a
gamma-glutamyltransferazy (suvisiace neziaduce ucinky sa vSak nehlasili $tatisticky vyznamne castejSie s
Remeronom nez po placebe).

4.9 Predavkovanie

Sti¢asné skiisenosti s predavkovanim samotnym Remeronom nasved¢uju, Ze priznaky su zvy¢ajne mierne.
Hlaseny bol utlm centralneho nervového systému s poruchami orientacie a predizenym ttlmom, spolu s
tachykardiou a miernou hypertenziou alebo hypotenziou. Existuje v§ak moznost’ vzniku ovela
zavaznejSich nasledkov (vratane umrti) pri davkach omnoho vyssich ako je terapeuticka davka, osobitne
pri zmieSanom predavkovani.

V pripadoch predédvkovania sa ma poskytnit’ vhodna symptomaticka alebo podporna liecba vitalnych
funkcii. Mozno tiez zvazit' podanie aktivneho uhlia alebo vyplach zaludka.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Antidepresiva, ATC kod: NO6AX11

Mirtazapin je centralne pdsobiaci a2-antagonista, ktory zvySuje centralnu noradrenergnii a sérotoninergnu
neurotransmisiu. ZvySenie sérotoninergnej neurotransmisie je presne sprostredkované cez SHT1
receptory, pretoze receptory SHT2 a SHT3 st mirtazapinom blokované. Predpoklada sa, ze obidva
enantioméry mirtazapinu prispievaju k antidepresivnej aktivite, S(+) enantiomér blokuje a2 a SHT2
receptory a R(-) enantiomér blokuje SHT3 receptor.

Histaminova H1-antagonisticka aktivita mirtazapinu sa spaja s jeho sedativnymi vlastnost'ami. Nema
takmer ziadnu anticholinergnu aktivitu a v terapeutickych davkach nema takmer ziadny u¢inok na
kardiovaskularny systém.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

29



Po peroralnom podani Remeronu sa liecivo mirtazapin rychlo a dobre absorbuje (biologickd dostupnost’ =
50%) a dosahuje maximalne plazmatické koncentracie asi o dve hodiny. Vézba mirtazapinu na
plazmatické bielkoviny je asi 85%. Priemerny elimina¢ny polcas je 20-40 hodin; dlhsi pol¢as eliminacie,
az 65 hodin, sa zaznamenal iba ojedinele a kratsi polCas eliminacie sa pozoroval u mladych muzov.
Elimina¢ny polcas je dostato¢ny na zdovodnenie davkovania jedenkrat denne. Rovnovazny stav sa
dosahuje za 3-4 dni, po ktorych nedochadza k d’al$ej kumulacii. Pri odporti¢anom davkovom rozpiti je
farmakokinetika mirtazapinu linearna. Prijem jedla nema vplyv na farmakokinetiku mirtazapinu.

Mirtazapin sa zna¢ne metabolizuje a vylu¢uje moc¢om a stolicou v priebehu niekol’kych dni. Hlavnymi
biotransforma¢nymi cestami su demetylacia a oxidacia, nasledovana konjugaciou. In vitro udaje

z 'udskych peceniovych mikrozomov ukazuju, ze enzymy CYP2D6 a CYP1A2 cytochromu P 450 sa
zucastiiuju na tvorbe 8-hydroxy metabolitu mirtazapinu, pricom CYP3A4 sa povazuje za zodpovedného
pri tvorbe N-demetyl a N-oxid metabolitu. Demetyl metabolit je farmakologicky aktivny a zda sa, Ze ma
rovnaky farmakokineticky profil ako materska zlozka.

Klirens mirtazapinu sa méze znizit' v dosledku realnej alebo hepatalnej insuficiencie.

5.3 Predklinické udaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje na zaklade obvyklych studii farmakologickej bezpecnosti, toxicity po opakovanom
podani, karcinogenity alebo genotoxicity neodhalili Ziadne osobitné riziko pre l'udi. V $tadidch
reprodukénej toxicity u potkanov a kralikov sa nepozorovali Ziadne teratogénne Gcinky. Pri dvojndsobnej
systémovej expozicii v porovnani s maximalnou terapeutickou expoziciou u 'udi sa u potkanov
zaznamenal narast poimplantaénych strat, pokles pérodnej hmotnosti mlad’at a znizené prezivanie mlad’at
pocas prvych troch dni laktacie.

V sérii testov na génové mutacie a poSkodenia chromozémov a DNA mirtazapin nebol genotoxicky.
Nédory $titnej zl'azy zistené u potkanov v $tidii karcinogenity a hepatocelularne neoplazmy zistené

u mysi v §tudii karcinogenity st povazované za druhovo Specifické, negenotoxické reakcie spojené

s dlhodobou lie¢bou vysokymi davkami induktorov hepatalnych enzymov.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

zrnity cukor

hypromel6za

povidén 30

magnéziumstearat

aminoalkyl metakrylatovy kopolymér typu E
aspartam (E951)

kyselina citronova

krospovidon (typ A)

manitol (E421)

mikrokryStalicka celuloza

prirodna a umela pomarancova aroma (¢. SN027512)
hydrogémuhli¢itan sodny

6.2 Inkompatibility
Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouzitePnosti
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3 roky.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovivanie

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkost'ou.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Tvrdy perforovany blister bezpeény pre deti s odlepovatel'nou foliou tvoreny laminatovou alebo
hlinikovou féliou a plastovymi filmami zatavenymi do laminatu na baze papiera s hlinikovym filmovym
obalom a tepelne nanesenym lakom.

Plastové filmy obsahuju: PVC (polyvinylchlorid), polyamid a polyester.

Kazdy blister obsahuje 6 orodispergovatelnych tabliet. Nasledovné velkosti baleni su dostupné pre kazdu
silu: 6 (1x6), 18 (3x6), 30 (5x6), 48 (8x6) a 96 (16x6) a 180 (10x18 (3x6)) orodispergovatelnych tabliet.

Nie vsetky vel'kosti balenia musia byt uvedené do obehu.
6.6  Speciilne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Ziadne zvlastne poziadavky.

7.  DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII
[Ma byt vyplnené narodne]

{Meno a adresa}

<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail}>

8. REGISTRACNE CISLA

[Ma byt vyplnené narodne]

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE

[Ma byt’ vyplnené narodne]

10. DATUM REVIZIE TEXTU

[Ma byt vyplnené narodne]
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OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Vonkajsia Skatulka, 15 mg

|1. NAZOV LIEKU

Remeron a stivisiace nazvy (Pozri Prilohu I') 15 mg orodispergovatel'né tablety
[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

Mirtazapin

2.  LIECIVO

Kazda orodispergovatel'na tableta obsahuje 15 mg mirtazapinu.

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Zrnity cukor (obsahuje sachar6ézu) a aspartam (E951)

Dalsie informacie pozri v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

|4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Orodispergovatel'na tableta

6 orodispergovatelnych tabliet

18 orodispergovatelnych tabliet
30 orodispergovatelnych tabliet
48 orodispergovatelnych tabliet
96 orodispergovatelnych tabliet

5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.
Na vnutorné pouzitie.

N
Ohnite strip v mieste perforacie.

Opatrne odstrante foliu.
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Odtrhnite jednu €ast’ stripu a otvorte v ozna¢enom rohu

Vlozte si tabletu do ust.

6. §PECIALN’E UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkost'ou.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEI,’OUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Nepouzity liek vrat'te do lekarne.

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Ma byt’ vyplnené narodne]

{Meno a adresa}
<{tel}>
<{fax}>
<{e-mail }>

12. REGISTRACNE CiSLO

[Ma byt vyplnené narodne]
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| 13. CISLO VYROBNEJ SARZE

C. sarze:

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt’ vyplnené narodne]

Vydaj lieku viazany na lekarsky predpis.

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Remeron 15
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Stitok na zvizkoch baleni, 15 mg

|1. NAZOV LIEKU

Remeron a stivisiace nazvy (Pozri Prilohu I') 15 mg orodispergovatel'né tablety
[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

Mirtazapin

2.  LIECIVO

Kazda orodispergovatel'na tableta obsahuje 15 mg mirtazapinu.

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Zrnity cukor (obsahuje sachar6ézu) a aspartam (E951)

Dalsie informacie pozri v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

|4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Orodispergovatel'na tableta

180 orodispergovatel'nych tabliet

|5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.
Na vnutorné pouzitie.

*\*@\
Ohnite strip v mieste perforacie.

Opatrne odstraiite foliu.
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Odtrhnite jednu Cast’ stripu a otvorte v oznac¢enom rohu

<74

r Y

Vlozte si tabletu do ust.

6.
DOHLADU DETI

SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE
8. DATUM EXSPIRACIE

EXP:
9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkost'ou.

10.
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO

Nepouzity liek vrat'te do lekarne.

| 11.

NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Ma byt’ vyplnené narodne]

{Meno a adresa}
<{tel}>
<{fax}>
<{e-mail }>

| 12.

REGISTRACNE CISLO

[Ma byt’ vyplnené narodne]
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| 13. CISLO VYROBNEJ SARZE

C. sarze:

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt’ vyplnené narodne]

Vydaj lieku viazany na lekarsky predpis.

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Remeron 15
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

Blister, 15 mg

1. NAZOV LIEKU

Remeron a stivisiace nazvy (Pozri Prilohu I') 15 mg orodispergovatel'né tablety
[Pozri Prilohu I - mé byt vyplnené narodne]

mirtazapin

2.  NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

| 3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP:

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot:

[5. INE

ODTRHNITE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Vonkajsia Skatulka, 30 mg

|1. NAZOV LIEKU

Remeron a stivisiace nazvy (Pozri Prilohu I') 30 mg orodispergovatel'né tablety
[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

Mirtazapin

[2. LIECIVO

Kazd4 orodispergovatel'na tableta obsahuje 30 mg mirtazapinu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Zrnity cukor (obsahuje sacharozu) a aspartam (E951)

Dalsie informéacie pozri v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

[4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Orodispergovatel'na tableta

6 orodispergovatelnych tabliet

18 orodispergovatelnych tabliet
30 orodispergovatelnych tabliet
48 orodispergovatelnych tabliet
96 orodispergovatelnych tabliet

5.  SPOSOB A CESTA PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.
Na vnutorné pouzitie.

Ohnite strip v mieste perforacie.

Opatrne odstraiite foliu.
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Odtrhnite jednu €ast’ stripu a otvorte v ozna¢enom rohu

Vlozte si tabletu do ust.

6. §PECIALN’E UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkost'ou.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEI,’OUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Nepouzity liek vrat'te do lekarne.

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Ma byt’ vyplnené narodne]

{Meno a adresa}
<{tel}>
<{fax}>
<{e-mail}>

| 12. REGISTRACNE CISLO

[Ma byt vyplnené narodne]
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| 13. CISLO VYROBNEJ SARZE

C. sarze:

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt’ vyplnené narodne]

Vydaj lieku viazany na lekarsky predpis.

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Remeron 30
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Stitok na zvizkoch baleni, 30 mg

|1. NAZOV LIEKU

Remeron a stivisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 30 mg orodispergovatelné tablety
[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

Mirtazapin

[2. LIECIVO

Kazd4 orodispergovatel'na tableta obsahuje 30 mg mirtazapinu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Zrnity cukor (obsahuje sacharozu) a aspartam (E951)

Dalsie informéacie pozri v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

[4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Orodispergovatel'na tableta

180 orodispergovatel'nych tabliet

5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.
Na vnutorné pouzitie.

Ohnite strip v mieste perforacie.

Opatrne odstrante foliu.
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Odtrhnite jednu Cast’ stripu a otvorte v oznac¢enom rohu

r Y

Vlozte si tabletu do ust.

6.
DOHLADU DETI

SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE
8. DATUM EXSPIRACIE

EXP:
9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkost'ou.

10.
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO

Nepouzity liek vrat'te do lekarne.

| 11.

NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Ma byt’ vyplnené narodne]

{Meno a adresa}
<{tel}>
<{fax}>
<{e-mail}>

| 12

REGISTRACNE CISLO

[Ma byt vyplnené narodne]
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| 13. CISLO VYROBNEJ SARZE

C. sarze:

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt’ vyplnené narodne]

Vydaj lieku viazany na lekarsky predpis.

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Remeron 30
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

Blister, 30 mg

1. NAZOV LIEKU

Remeron a stvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 30 mg orodispergovatelné tablety
[Pozri Prilohu I - mé byt vyplnené narodne]

mirtazapin

[2.  NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP:

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot:

[5. INE

ODTRHNITE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Vonkajsia Skatulka, 45 mg

|1. NAZOV LIEKU

Remeron a stivisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 45 mg orodispergovatelné tablety
[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

Mirtazapin

[2. LIECIVO

Kazd4 orodispergovatel'nd tableta obsahuje 45 mg mirtazapinu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Zrnity cukor (obsahuje sacharozu) a aspartam (E951)

Dalsie informéacie pozri v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

[4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Orodispergovatel'na tableta

6 orodispergovatelnych tabliet

18 orodispergovatelnych tabliet
30 orodispergovatelnych tabliet
48 orodispergovatelnych tabliet
96 orodispergovatelnych tabliet

5.  SPOSOB A CESTA PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.
Na vnutorné pouzitie.

Ohnite strip v mieste perforacie.

Opatrne odstraiite foliu.
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Odtrhnite jednu €ast’ stripu a otvorte v ozna¢enom rohu

Vlozte si tabletu do ust.

6. §PECIALN’E UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkost'ou.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEI,’OUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Nepouzity liek vrat'te do lekarne.

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Ma byt’ vyplnené narodne]

{Meno a adresa}
<{tel}>
<{fax}>
<{e-mail}>

| 12. REGISTRACNE CISLO

[Ma byt vyplnené narodne]
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| 13. CISLO VYROBNEJ SARZE

C. sarze:

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt’ vyplnené narodne]

Vydaj lieku viazany na lekarsky predpis.

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Remeron 45
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Stitok na zvizkoch baleni, 45 mg

|1. NAZOV LIEKU

Remeron a stivisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 45 mg orodispergovatelné tablety
[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

Mirtazapin

[2. LIECIVO

Kazd4 orodispergovatel'nd tableta obsahuje 45 mg mirtazapinu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Zrnity cukor (obsahuje sacharozu) a aspartam (E951)

Dalsie informéacie pozri v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

[4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Orodispergovatel'na tableta

180 orodispergovatel'nych tabliet

5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.
Na vnutorné pouzitie.

Ohnite strip v mieste perforacie.

Opatrne odstrante foliu.
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Odtrhnite jednu Cast’ stripu a otvorte v oznac¢enom rohu

r Y

Vlozte si tabletu do ust.

6.
DOHLADU DETI

SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE
8. DATUM EXSPIRACIE

EXP:
9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkost'ou.

10.
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO

Nepouzity liek vrat'te do lekarne.

| 11.

NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Ma byt’ vyplnené narodne]

{Meno a adresa}
<{tel}>
<{fax}>
<{e-mail}>

| 12

REGISTRACNE CISLO

[Ma byt vyplnené narodne]
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| 13. CISLO VYROBNEJ SARZE

C. sarze:

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt’ vyplnené narodne]

Vydaj lieku viazany na lekarsky predpis.

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Remeron 45
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

Blister, 45 mg

1. NAZOV LIEKU

Remeron a stvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 45 mg orodispergovatelné tablety
[Pozri Prilohu I - mé byt vyplnené narodne]

Mirtazapin

[2.  NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP:

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot:

[5. INE

ODTRHNITE

53



PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Remeron a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 15 mg orodispergovatel’né tablety
Remeron a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 30 mg orodispergovatel’né tablety
Remeron a stivisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 45 mg orodispergovatel’né tablety

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

Mirtazapin

Pozorne si precditajte celi pisomni informaciu skér, ako zacnete uzivat’ tento liek.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany Vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj vtedy,
ak ma rovnaké priznaky ako Vy.

- Ak zaénete pocit'ovat’ akykol'vek vedl'ajsi ucinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie
ucinky, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim,
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatelov:
Co je Remeron a na ¢o sa pouziva

Skoér ako uzijete Remeron

Ako uzivat' Remeron

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Remeron

Dalsie informécie

Sk w—

1. CO JE REMERON A NA CO SA POUZIiVA

Remeron je jednym zo skupiny liekov nazyvanych antidepresiva.
Remeron sa pouziva na lie¢bu depresivneho ochorenia.

2.  SKOR AKO UZIJETE REMERON

Neuzivajte Remeron

. ked’ ste alergicky (precitliveny) na mirtazapin alebo na niektoru z d’al$ich zloziek Remeronu. Ak
ano, musite to povedat’ svojmu lekarovi ¢o najskor pred uzivanim Remeronu.

J ked’ uzivate alebo ste nedavno uzivali (v priebehu poslednych dvoch tyzdiov) lieky nazyvané
inhibitory monoaminooxidazy (MAO-Is).

Bud’te zvlast’ opatrny pri uZivani Remeronu

Pouzitie u deti a mladistvych do 18 rokov

Remeron sa za normalnych okolnosti nesmie pouZzivat’ na lie¢bu deti a mladistvych do 18 rokov. Tiez by
ste mali vediet, ze pacienti mladsi ako 18 rokov maju zvysené riziko vedl'ajsich ti€inkov, ako st
samovrazedné pokusy, samovrazedné myslienky a nepriatel'ské spravanie (predovsetkym agresia,
protichodné spravanie a hnev), ked’ uzivajt tuto skupinu liekov. Napriek tomu Vas lekar méze Remeron
predpisat’ pacientom mlad$im ako 18 rokov na zaklade rozhodnutia, Ze to je v ich najlepSom zaujme. Ak

55



Vas lekar predpisal Remeron pacientovi mladSiemu ako 18 rokov a Vy sa chcete podrobnejsie
informovat, obrat’te sa, prosim, opatovne na svojho lekara. Informujte svojho lekara, ak sa pri uzivani
Remeronu pacientmi mlad$imi ako 18 rokov objavia, pripadne zhorsia, niektoré prejavy uvedené vyssie.
Zatial’ nie su k dispozicii dlhodobé udaje o bezpe€nosti Remeronu u tejto vekovej skupiny tykajuce sa
rastu, dospievania a rozvoja poznania a spravania.

Myslienky na samovraZdu a zhorSenie VaSej depresie

Ked mate depresiu, nickedy mozete mat’ myslienky o sebaposkodeni alebo samovrazde. Takéto

myslienky mozu byt’ zvyraznené, ak prvy raz zacinate uzivat’ antidepresiva, pretoze tieto lieky zacinaji

posobit’ zvycajne az po dvoch tyzdnoch, no nickedy aj dlhsie.

Mate vysSiu pravdepodobnost’ takychto myslienok:

o ak ste v minulosti mali myslienky o samovrazde alebo o sebaposkodeni.

. ak ste mlady dospely ¢lovek. Udaje z klinickych skasani ukazali, ze zvy$ené riziko samovrazdeného
spravania je u dospelych do 25 rokov s psychickymi stavmi, ktoré boli lieCené antidepresivami.

— Ak mate kedykol'vek myslienky o sebaposkodeni alebo o samovrazde, okamzite vyhl'adajte svojho
lekara alebo chod’te do nemocnice.

MozZe byt vhodné povedat’ svojmu pribuznému alebo blizkemu priatel’ovi, ze mate depresiu

a poziadat’ ho o precitanie pisomnej informacie. MdZzete sa ho spytat’, ¢i si mysli, Ze sa zhorsila Vasa
depresia alebo ¢i sa obava zmien vo VaSom spravani.

Bud’te zvlast’ opatrny pri uZivani Remeronu
. ak mate alebo ste nickedy mali jeden z nasledovnych stavov.
— Povedzte svojmu lekarovi o tychto stavoch skor, ako zaénete uzivat Remeron, ak ste tak
neurobili v minulosti.
- zachvaty (epilepsia). Ak sa u Vas vyvinu zachvaty alebo budi Vase zachvaty CastejSie, ukoncCite
uzivanie Remeronu a okamzite vyhl'adajte svojho lekara;
- ochorenie pecene vratane zltacky. Ak sa vyskytne ZItacka, ukoncite uzivanie Remeronu
a okamzite vyhl'adajte svojho lekara;
- ochorenie obliciek;
- ochorenie srdca alebo nizky tlak krvi;
- schizofrénia. Ak su psychotické priznaky, ako s paranoidné myslienky ¢astejsie
alebo zavaznejsie, okamzite vyhl'adajte svojho lekara;
- manicka depresia (striedajice sa obdobia pocitu zvysenej/prehnanej aktivity a depresivnej
nalady). Ak zaénete pocitovat’ zvysené alebo nadmerné rozrusenie, ukoncite uzivanie Remeronu
a okamzite vyhl'adajte svojho lekara;
- cukrovka (mozno budete potrebovat’ upravit’ davku inzulinu alebo iného antidiabetika);
- ochorenie o¢i, ako je zvySeny tlak v oku (glaukom);
- tazkosti s prechodom vody (mocenim), ktoré mézu byt spdsobené zvacSenou prostatou;
. ak sa u Vas vyvint znaky infekcie, ako je nevysvetlite'nd vysoka hortcka, bolest hrdla a vredy
v ustach.
— Ukoncite uzivanie Remeronu a okamzite vyhl'adajte svojho lekéara kvoli krvnym testom. V
zriedkavych pripadoch moézu tieto priznaky byt znakmi portach tvorby krviniek v kostne;j
dreni. Hoci su zriedkavé, tieto priznaky sa najcastejSie prejavuju po 4-6 tyzdioch liecby.
. ak ste starSia osoba. MozZete byt’ citlivejsi na vedlajsie ucinky antidepresiv.

UZivanie inych liekov

Oznamte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak uzivate (alebo planujete uzivat’) niektory z liekov z
nasledovného zoznamu.

Ak uzivate alebo ste v poslednom case uzivali eSte iné lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie je viazany
na lekarsky predpis, prosim, oznamte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Neuzivajte Remeron v kombinacii s:
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. inhibitormi monoaminoxidazy (inhibitory MAQO). Remeron neuzivajte tieZ pocas dvoch tyzdiov po
ukonceni uzivania inhibitorov MAO. Ak ukon¢ite uzivanie Remeronu, neuzivajte inhibitory MAO
pocas nasledujucich dvoch tyzdiov.

Inhibitory MAO st napriklad moklobemid, tranylcypromin (oba st antidepresiva)
a selegilin (pouziva sa na Parkinsonovu chorobu).

Bud’te opatrny pri uzivani Remeronu v kombinacii s:

. antidepresivami, ako si SSRIs, venlafaxin a L-tryptofan alebo triptany (pouzivané na liecbu
migrény), tramadol (na utiSenie bolesti), linezolid (antibiotikum), litium (pouZziva sa na liecbu
niektorych psychiatrickych stavov) a pripravky Pubovnika bodkovaného — Hypericum
perforatum (rastlinné pripravky na depresiu). Remeron samotny alebo kombinacia
Remeronu s tymito liekmi, méze viest’ vo vel'mi zriedkavych pripadoch k takzvanému
sérotoninovému syndromu. Niektoré z priznakov tohto syndromu su: nevysvetliteI'na horucka,
potenie, zvySena srdcova frekvencia, hnacka, (nekontrolované) stahy svalov, triaska, hyperaktivne
reflexy, nepokoj, zmeny nalady a bezvedomie. Ak sa u Véas prejavi kombinacia tychto priznakov
okamzite to povedzte svojmu lekarovi.

J antidepresivom nazyvanym nefazod6n. Moze zvysit mnozstvo Remeronu vo Vasej krvi.
Informujte svojho lekara, ak uzivate tento lieck. M6ze byt’ potrebné znizit’ davku Remeronu, alebo
pri ukonceni uzivania nefazodoénu znova zvysit davku Remeronu.

o lieckmi na uzkost’ alebo nespavost’ ako su benzodiazepiny,
liekmi na schizofréniu ako je olanzapin;
liekmi proti alergiam ako je cetirizin;
liekmi proti silnej bolesti ako je morfium.

V kombindcii s tymito lickmi Remeron mdze zvySovat’ ospalost’ vyvolanu tymito liekmi.

° liekmi proti infekcidm, liekmi proti bakteridlnym infekciam ako je erytromycin, liekmi na lie¢bu
plesnovych infekcii (ako je ketokonazol) a lieckmi proti HIV/AIDS (ako su inhibitory HIV-
proteazy). Tieto lieky v kombinacii s Remeronom mdzu zvySovat mnozstvo Remeronu v krvi. Ak
uzivate tieto lieky, informujte o tom svojho lekara. M6ze byt potrebné znizit' ddvku Remeronu,
alebo pri ukonceni uzivania tychto liekov znova zvysit’ davku Remeronu.

. liekmi proti epilepsii ako je karbamazepin a fenytoin a liekmi proti tuberkuloze ako je rifampicin.
Tieto lieky v kombinacii s Remeronom mézu znizovat’ mnozstvo Remeronu v krvi. Ak uzivate tieto
lieky, informujte o tom svojho lekara. MozZe byt’ potrebné zvysit’ davku Remeronu, alebo pri
ukonceni uzivania tychto liekov znova znizit’ davku Remeronu.

. liekmi na prevenciu vzniku krvnych zrazenin ako je warfarin.

Remeron moéze zvysit’ Géinky warfarinu na krv. Ak uzivate tento liek, informujte o tom
svojho lekara. V pripade kombinécie sa odporuca, aby lekar starostlivo sledoval Vasu krv.

UZivanie Remeronu s jedlom a napojmi

Ak pocas uzivania Remeronu pijete alkoholické napoje, mozete byt ospaly.
Najvhodnejsie je nepit’ ziadne alkoholické napoje.

Remeron mézete uzivat' s jedlom i bez jedla.

Tehotenstvo a dojcenie

Skor ako za¢nete uzivat’ akykol'vek liek, porad'te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Obmedzené skusenosti s podavanim Remeronu tehotnym Zenam nepoukazali na zvysené riziko. Ak sa
uziva pocas tehotenstva, je vSak potrebna opatrnost’.

Ak uzivate Remeron a otehotniete alebo planujete otehotniet’ porad’te sa so svojim lekdrom, ¢i mozete
pokracovat’ v uzivani Remeronu. Ak Remeron uzivate do pérodu alebo tesne pred pérodom, Vase diet’a
bude sledované z dévodu moznych vedlajsich ¢inkov.

Porad’te sa so svojim lekarom, ¢i mozete pocas uzivania Remeronu dojcit’.

Vedenie vozidla a obsluha strojov
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Remeron mdze ovplyvnit’ Vasu schopnost’ koncentracie alebo ostrazitost’. Pred vedenim vozidla alebo
obsluhe strojov sa presvedcte, ¢i Vasa sposobilost’ nie je znizena.

Délezité informacie o niektorych zloZkach Remeronu

Remeron orodispergovateI'né tablety obsahuju zrnity cukor, ktory obsahuje sacharézu. Ak Vam Vas lekar
povedal, Ze mate neznasanlivost’ niektorych cukrov, pred uzivanim tohto liecku vyhl'adajte svojho lekara.
Remeron orodispergovatelné tablety obsahuju aspartam, zdroj fenylalaninu. Méze byt’ Skodlivy pre 'udi s
fenylketontriou.

3. AKO UZIVAT REMERON

Vzdy uzivajte Remeron presne tak, ako Vam povedal Vas lekar. Ak si nie ste nieim isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Kol’ko uZivat’

Zvycajna zaciatocna davka je 15 alebo 30 mg denne. Vas lekar Vam moze odporucit’ zvysit' Vasu
davku po niekol’kych ditoch po davku, ktora Vam bude najlepsie vyhovovat’ (medzi 15 a 45 mg denne).
Davka je zvycCajne rovnaka pre vSetky vekové skupiny. Ak ste vSak starSia osoba alebo mate ochorenie
obli¢iek alebo pecene, Vas lekdr Vam moze upravit’ davku.

Kedy uzivat’ Remeron

— Remeron uZivajte v rovnakom ¢ase kazdy den.

Najlepsie je uzivat Remeron ako jednorazovu davku pre spanim. Vas lekar Vam v§ak méze odporucit’
rozdelit’ Vasu davku Remeronu — jedenkrat rano a jedenkrat vecer pred spanim. Vyssia davka sa ma
uzivat’ pred spanim.

Orodispergovatel’na tableta sa uZiva nasledovne:
Tablety uZzivajte peroralne (istami).

1.  Orodispergovatelnu tabletu netlacte
Aby sa predi$lo rozlomeniu orodispergovatel'nej tablety, netladte na zabalenu tabletu. (Obrazok A).

Obr. A. o ‘/"—_

2.  Odtrhnite jedno oddelenie s tabletou
Kazdy blister obsahuje Sest’ oddeleni na tabletu, ktore su oddelené perforaciou. Odtrhnite jedno
oddelenie s tabletou pozdlz bodkovanych ¢iar. (Obrazok 1).
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3.  Odstrarite kryt
Opatrne odstrarte kryciu foliu, za¢nite v rozku ozna¢enom $ipkou. (Obrazky 2 a 3).

Obr. 2.

Obr. 3.

4.  Orodispergovatelni tabletu vyberte
Orodispergovatel'nt tabletu vyberte suchymi prstami a polozte pod jazyk.
(Obrazok 4).
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Tableta sa rychlo rozpusti a méze sa prehltnut’ bez vody.

Kedy mézZete ocakavat’ zlepSenie

Remeron zacne zvyc¢ajne pdsobit’ po 1 az 2 tyzdiioch a po 2 az 4 tyzdnoch sa mézete zacat’ citit’ lepSie. Je
dolezité, aby ste sa pocas niekol’kych prvych tyzdiiov liecby rozpravali s lekarom o uc¢inkoch Remeronu:
— 2 az 4 tyzdne od zaciatku uzivania Remeronu povedzte svojmu lekarovi o i€inkoch, ktoré mal na Vas
tento liek.

Ak sa eSte vzdy nebudete citit’ lepSie, Vas lekar Vam moze predpisat’ vyssiu davku. V takomto pripade sa
po d’alsich 2 az 4 tyzdiioch sa znova porozpravajte so svojim lekarom.

Zvycajne je potrebné uzivat Remeron, az kym priznaky depresie nevymizni na 4-6 mesiacov.

Ak uZijete viac Remeronu ako mate

— Ak Vy alebo niekto iny uzije privel'a Remeronu, bezodkladne zavolajte lekara.
Najpravdepodobnejs$imi znakmi predavkovania Remeronom (bez inych liekov alebo alkoholu) st
ospalost’, dezorientacia a zrychleny pulz srdca.

Ak zabudnete uzit’ Remeron

59



Ak mate uzivat Vasu davku jedenkrat denne:

. Ak zabudnete uzit’ svoju ddvku Remeronu, neuzivajte vynechant davku. Iba ju vynechajte. Svoju
d’al$iu davku uzite vo zvy€ajnom Case.

Ak mate uzivat’ Vasu davku dvakrat denne:

. Ak zabudnete uzit’ rannt davku, jednoducho ju uzite spolu s ve¢ernou davkou.

. Ak zabudnete uzit’ ve¢ernu davku, neuzivajte ju s nasledujucou rannou davkou; jednoducho ju
vynechajte a pokracujte so svojimi zvy¢ajnymi rannymi a veéernymi davkami.

. Ak ste zabudli uzit’ obe davky, nepokusajte sa o nahradu vynechanych davok. Vynechajte obe
davky a na d’alsi deni pokracujte so svojimi zvy€ajnymi rannymi a vecernymi davkami.

AK prestanete uZivat’ Remeron

— Remeron prestante uzivat’ jedine po konzultacii so svojim lekarom.

Pokial prestanete priskoro, Vasa depresivna nalada sa moze vratit’. Len ¢o sa budete citit’ lepSie, oznamte
to svojmu lekarovi. Vas lekar rozhodne, kedy mozno ukoncit’ liecbu.

Remeron neprestarite uzivat’ ndhle, dokonca ani vtedy, ak uz vymizla Vasa depresia. Ak nadhle ukoncite
uzivanie Remeronu, mézete pocitovat’ nevolnost’, zavrat, agitaciu (chorobny nepokoj), alebo izkost’ a
bolesti hlavy. Tymto priznakom sa mozno vyhniut' postupnym ukoncovanim. V4§ lekar Vam povie, ako
mate postupne znizovat’ davku.

Ak mate akékol'vek otazky o uzivani tohto lieku, spytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. MOZNE VEDLAJSIE UCINKY

Tak ako vSetky lieky, Remeron moze sposobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Niektoré vedlajsie uc¢inky sa vyskytnu s vy$Sou pravdepodobnostou nez iné. Mozné vedl'ajsie u€inky
Remeronu st uvedené niz§ie a mozno ich rozdelit’ ako:

. Velmi Casté: postihuju viac ako 1 pouzivatel'a z 10

J Casté: postihuju 1 az 10 pouzivatel'ov zo 100

. Menej Casté: postihujt 1 az 10 pouzivatel'ov zo 1000

. Zriedkavé: postihuju 1 az 10 pouzivatel'ov zo 10 000

. VePmi zriedkavé: postihuji menej ako 1 pouzivatel'a z 10 000
. Nie je znama: nemozno stanovit’ z dostupnych udajov

Velmi casté:

. zvySena chut’ do jedla a prirastok telesnej hmotnosti
ospalost’ alebo spavost’

bolest’ hlavy

sucho v ustach

asté:
letargia
zavrat
chvenie alebo triaska
nevolnost’
hnacka
vracanie
vyrazka alebo kozny vysev (exantém)
bolest’ kibov (artralgia) alebo svalov (myalgia)
bolest’ chrbta
pocit to¢enia hlavy alebo zavratu pri nahlom vstavani (ortostaticka hypotenzia)

e 6 o6 o o o o o o .O(
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opuchy (zvycajne ¢lenkov alebo chodidiel) ako dosledok nahromadenia tekutin (edém)
unava

Zivé sny

zmétenost’

pocit uzkosti

problémy so spankom

Menej Casté:

. pocit vzrusenej a radostnej nalady (mania)

— Ukoncite uzivanie Remeronu a okamzite to oznamte svojmu lekarovi.
abnormalne pocity v kozi, napr. palenie, pichanie, Steklenie a Stipanie (parestézia)
nepokojné nohy

strata vedomia (synkopa)

pocit znizenej citlivosti v ustach (ordlna hypoestézia)

nizky krvny tlak

no¢né mory

pocit chorobného nepokoja (agitacia)

halucinacie

nutkanie na pohyb

Zriedkavé:

. zIté sfarbenie oc¢i alebo pokozky; mdze to naznaovat’ poruchu funkcie pecene (zltacka).
— Ukoncite uZivanie Remeronu a okamzite to oznamte svojmu lekarovi.

J chvenie alebo stahy svalov (myoklonia)

Neznama:

. znaky infekcie ako je nahla neobjasnena hortcka, bolest’ hrdla a vredy v tistach (agranulocytéza).
— Ukoncite uzivanie Remeronu a okamzite to oznamte svojmu lekarovi.
V zriedkavych pripadoch méze Remeron spdsobit’ poruchy v tvorbe krviniek (Gtlm kostnej
drene). Niektori 'udia sa stani menej odolni proti infekcii, pretoze Remeron moze spdsobit’
docasny nedostatok bielych krviniek (granulocytopénia). V zriedkavych pripadoch méze
Remeron tiez sposobit’ nedostatok ¢ervenych a bielych krviniek, ako aj krvnych dosti¢iek
(aplasticka anémia), nedostatok krvnych dosti¢iek (trombocytopénia) alebo zvysenie poctu
bielych krviniek (eozinofilia).

. epilepticky zachvat (kice).
— Ukoncite uzivanie Remeronu a okamzite to ozndmte svojmu lekarovi.

° kombinacia priznakov ako je neobjasnena hortcka, potenie, zrychlend srdcova frekvencia, hnacka,
(nekontrolované) stahy svalov, triaska, hyperaktivne reflexy, nepokoj, zmeny nalady a bezvedomie.
Vo vel'mi zriedkavych pripadoch to mézu byt znaky sérotoninového syndromu.
— Ukoncite uzivanie Remeronu a okamzite to oznamte svojmu lekarovi.

. myslienky na sebaposkodenie alebo samovrazdu

— Vyhladajte svojho lekara alebo chod’te hned’ do nemocnice.

abnormalne pocity v ustach (ordlna parestézia)

opuch v tstach (edém ust)

hyponatriémia

neprimerand sekrécia antidiuretického hormonu

Ak zaénete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie ucinky,
ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim, svojmu lekarovi
alebo lekarnikovi.
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5.  AKO UCHOVAVAT REMERON
Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

Nepouzivajte Remeron po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a na blistri. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny defi v mesiaci.

Uchovavajte v podvodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkost'ou.
Lieky sa nesmu likvidovat’ odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Informujte sa u svojho lekarnika ako zlikvidovat’ lieky, ktoré uz nepotrebujete. Tieto opatrenia pomo6zu
chrénit’ Zivotné prostredie.

6. DALSIE INFORMACIE
Co Remeron obsahuje

J Liecivo je mirtazapin.
Remeron 15 mg orodispergovatel'né tablety obsahujii 15 mg mirtazapinu v jednej
orodispergovatel'nej tablete.
Remeron 30 mg orodispergovatel'né tablety obsahujii 30 mg mirtazapinu v jednej
orodispergovatel'nej tablete.
Remeron 45 mg orodispergovatel'né tablety obsahuji 45 mg mirtazapinu v jednej
orodispergovatel'nej tablete.

. Dalsie zlozky st zrnity cukor, hypromeléza, povidén 30, magnéziumstearat, aminoalkyl
metakrylatovy kopolymér typu E, aspartam (E951), kyselina citronova, krospovidon (typ A),
manitol (E421), mikrokrystalické celuldza, prirodna a umeld pomarancova aréma (¢. SN027512) a
hydrogénuhli¢itan sodny.

Ako vyzera Remeron a obsah balenia

Remeron su orodispergovatel'né tablety.

Remeron 15 mg orodispergovatel'né tablety su okrtihle, biele so Standardne zoSikmenym okrajom, na
jednej strane oznacené kodom TZ/1.

Remeron 30 mg orodispergovatel'né tablety su okrtihle, biele so Standardne zoSikmenym okrajom, na
jednej strane oznacené kodom TZ/2.

Remeron 45 mg orodispergovatel'né tablety su okrtihle, biele so Standardne zoSikmenym okrajom, na
jednej strane oznacené kodom TZ/4.

Orodispergovatel'né tablety su balené v perforovanom jedno davkovacom blistri bezpe¢nom pre deti.

Nasledovné vel'kosti baleni st dostupné pre Remeron 15, 30 a 45 mg orodispergovatelné tablety: 6, 18,
30, 48, 90, 96 a 180 orodispergovatel'nych tabliet (nie vSetky vel'kosti balenia musia byt uvedené do
obehu).

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

[Ma byt’ vyplnené narodne]

{Meno a Adresa}
<{tel}>
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<{fax}>
<{e-mail }>

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod nasledovnymi
nazvami:

[nevztahuje sa na ¢lanok 30 referalu]

Téato pisomna informéacia pre pouZivatel’ov bola naposledy schvalena v .
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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
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1. NAZOV LIEKU

Remeron a stvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 15 mg filmom obalené tablety
Remeron a stvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 30 mg filmom obalené tablety
Remeron a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 45 mg filmom obalené tablety

[Pozri Prilohu I - mé byt vyplnené narodne]

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda filmom obalend tableta Remeron 15 mg obsahuje 15 mg mirtazapinu.
Kazda filmom obalena tableta Remeron 30 mg obsahuje 30 mg mirtazapinu.
Kazda filmom obalend tableta Remeron 45 mg obsahuje 45 mg mirtazapinu.

Pomocné latky:

Kazda filmom obalena tableta Remeron 15 mg obsahuje 109 mg laktozy (ako monohydrat).
Kazda filmom obalena tableta Remeron 30 mg obsahuje 217 mg laktozy (ako monohydrat).
Kazda filmom obalena tableta Remeron 45 mg obsahuje 325 mg laktozy (ako monohydrat).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Filmom obalena tableta

15 mg filmom obalena tableta:

Ovalna, bikonvexna, ZIta, ryhovana a oznacena s ,,Organon® na jednej strane a kddom na druhej strane
(TZ/3).

Tableta sa moze rozdelit’ na rovnaké polovice.

30 mg filmom obalena tableta:

Ovalna, bikonvexna, ¢ervenohneda, ryhovana a oznacena s ,,Organon® na jednej strane a kodom na druhe;j
strane (TZ/5).

Tableta sa mdze rozdelit’ na rovnaké polovice.

45 mg filmom obalena tableta:

Ovalna, bikonvexna, biela a oznacena s ,,Organon‘ na jednej strane a kédom na druhej strane (TZ/7).

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Liecba epizdd velkej depresie.

4.2 Davkovanie a sp6sob podavania

Dospeli

Utinna denné davka je zvy&ajne medzi 15 a 45 mg; za¢iatoéna davka je 15 alebo 30 mg.

Utinok mirtazapinu sa spravidla prejavi po 1-2 tyzdiioch lie¢by. Lie¢ba adekvatnou davkou ma vyvolat’
pozitivnu reakciu v priebehu 2-4 tyzdnov. Pri nedostatocnom t¢inku mozno davku zvysit’ na maximalnu
davku. Pokial’ nie je odpoved’ pocas d’alsie 2-4 tyzdne, lietba ma byt ukoncena.
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Starsi pacienti
Odporucana davka je rovnaka ako u dospelych. U starSich pacientov mozno zvysSovat davku pod

dokladnym dohl'adom na dosiahnutie uspokojivej a bezpecnej odpovede.

Deti a mladistvi do 18 rokov
Remeron sa nesmie pouzivat’ u deti a mladistvych vo veku do 18 rokov (pozri ast’ 4.4).

Poskodenie funkcie oblic¢iek

Klirens mirtazapinu mdze byt znizeny u pacientov so stredne zavaznym az zavaznym poskodenim funkcie
oblic¢iek (klirens kreatininu < 40 ml/min). Ma sa to vziat’ do ivahy, ked’ sa tymto pacientom predpisuje
Remeron (pozri Cast’ 4.4).

Poskodenie funkcie pecene

U pacientov s poSkodenim funkcie pecene moze byt znizeny klirens mirtazapinu. M4 sa to vziat’ do
uvahy, ked’ sa tymto pacientom predpisuje Remeron, predovsetkym so zavaznym poSkodenim funkcie
pecene, ked’Ze pacienti so zavaznym poskodenim funkcie pecene sa neskimali (pozri ¢ast’ 4.4).

Elimina¢ny pol¢as mirtazapinu je 20-40 hodin, a preto je Remeron vhodny na podavanie jedenkrat denne.
Prednostne sa ma uzit’ jednorazovo vecer pred spanim. Remeron mozno podavat’ aj v dvoch rozdelenych
davkach (jedenkrat rano a jedenkrat vecer, vyssSia davka sa ma uzit’ vecer).

Tablety sa maji uzivat peroralne, zapit’ tekutinou a prehltnut’ bez zuvania.

Pacienti s depresiou sa musia lieit’ dostatocny ¢as minimalne 6 mesiacov, aby sa zabezpecilo, Ze sa
zbavili symptomov.

Na zamedzenie priznakov z vysadenia sa odporuca liecbu mirtazapinom vysadzovat postupne (pozri ¢ast’
4.4).

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na niektorti z pomocnych latok.
Subezné pouzivanie mirtazapinu s inhibitormi monoaminooxidazy (MAO) (pozri Cast 4.5).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Pouzitie u deti a mladistvych mladSich ako 18 rokov

Remeron sa nesmie pouzivat’ na liecbu deti a mladistvych mladsich ako 18 rokov. Samovrazedné
spravanie (pokusy o samovrazdu a samovrazedné myslienky) a hostilita (predovSetkym agresia,
protichodné spravanie a zarivost’) boli v klinickych skusaniach ¢astejsie pozorované medzi det'mi

a mladistvymi lieCenymi antidepresivami, neZ u pacientov, ktori boli lie¢eni placebom. Ak sa rozhodnutie
o liecbe zalozené na klinickej potrebe predsa len urobi, pacient by mal byt starostlivo sledovany kvo6li
vyskytu samovrazednych symptémov. Okrem toho chybaju dlhodobé tidaje o bezpecnosti u deti

a mladistvych tykajtce sa rastu, dospievania a kognitivneho a behavioralneho vyvoja.

Samovrazda/samovrazedné myslienky alebo klinické zhorSenie
Depresia suvisi so zvySenym rizikom samovrazednych myslienok, sebapo§kodzovania a samovrazdy

(udalosti suvisiace so samovrazdou). Toto riziko pretrvava, az kym sa neprejavi vyznamna remisia. Ked'ze
sa zlepSenie nemusi prejavit’ pocas prvych tyzdiov liecby alebo dlhsieho obdobia, az do prejavu zlepSenia
je potrebné dokladne sledovat’ pacientov. Podl'a v§eobecnych klinickych skusenosti moze byt riziko
samovrazdy zvySené v rannych §tadidch uzdravovania. O pacientoch so samovrazednymi prihodami

v anamnéze alebo o tych, ktori sa prejavuju vyraznym stupiiom samovrazednych imyslov pred zaciatkom
liecby, je zname, ze maju vyssie riziko samovrazednych myslienok alebo samovrazednych pokusov a
pocas lieCby maju byt dokladne sledovani. Metaanalyza placebom kontrolovanych klinickych skusani
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antidepresiv u dospelych pacientov so psychiatrickymi poruchami ukazala zvySené riziko
samovrazedného spravania po antidepresivach v porovnani s placebom u pacientov mladsich ako 25
rokov.

Starostliva kontrola pacientov a osobitne tych, u ktorych je vysoké riziko ma byt’ spojena s lie€bou najma
na zaciatku lie¢by a po zmenach davky. Pacienti (a oSetrovatelia pacientov) maji byt upozorneni na
potrebu sledovania akéhokol'vek klinického zhor$enia, samovrazedného spravania alebo myslienok

a nezvycajnych zmien v spravani a ak st pritomné takéto priznaky, okamzite maju vyhladat’ lekara.
Vzhl'adom na moznost’ samovrazdy, predovSetkym na zaciatku liecby, sa pacientovi ma vydat’ iba
obmedzeny pocet filmom obalenych tabliet Remeronu.

Utlm kostnej drene

Utlm kostnej drene, ktory sa zvycajne prejavi ako granulocytopénia alebo agranulocytoza, sa hlasil pocas
liecby Remeronom. V zriedkavych pripadoch sa v klinickych skisaniach s Remeronom hlasila tiez
reverzibilna agranulocytdza. V obdobi po uvedeni lieku na trh sa s Remeronom hlasili vel'mi zriedkavé
pripady agranulocytdzy, zvacsa reverzibilné, avSak v niektorych pripadoch fatalne. VicSina fatalnych
pripadov sa tykala pacientov vo veku nad 65 rokov. Lekar ma byt upozorneny na priznaky, ako je
hortcka, bolest” hrdla, stomatitida alebo iné znaky infekcie; ak sa objavia takéto priznaky, lieCba sa ma
ukoncit’ a vySetrit’ krvny obraz.

Zltacka
Liecba sa ma prerusit, ak sa objavi zZltacka.

Stavy, ktoré si vyzaduju dohl'ad

Starostlivé davkovanie a pravidelné a dokladné sledovanie je nevyhnutné u pacientov s:

- epilepsiou a organickym poskodenim mozgu: Hoci klinické sklisenosti naznacuju, ze pocas lieCby
mirtazapinom, tak ako pri inych antidepresivach, su epileptické zachvaty zriedkavé, lie¢ba
Remeronom sa ma zacat’ podavat’ opatrne pacientom so zachvatmi v anamnéze. Lie¢ba sa ma
prerusit’ u kazdého pacienta, u ktorého sa vyvinu zachvaty alebo sa zaznamena zvySenie frekvencie
zachvatov.

- poskodenim funkcie pecene: Po jednorazovej 15 mg peroralnej davke mirtazapinu bol klirens
mirtazapinu znizeny priblizne o 35% u pacientov s miernym az stredne zdvaznym poskodenim
funkcie pecene v porovnani s jedincami s normalnou funkciou pecene. Priemerna plazmaticka
koncentracia mirtazapinu bola zvysena asi o0 55%.

- poskodenim funkcie obli¢iek: Po jednorazovej 15 mg peroralnej davke mirtazapinu bol klirens
mirtazapinu u pacientov so stredne zavaznym (klirens kreatininu < 40 ml/min) a zdvaznym (klirens
kreatininu < 10 ml/min) poskodenim funkcie obli¢iek znizeny priblizne o 30% a 50% v porovnani
s normalnymi jedincami (v uvedenom poradi). Priemerna plazmaticka koncentracia mirtazapinu
bola zvySena asi 0 55% a 115% (v uvedenom poradi). U pacientov s miernym poskodenim funkcie
oblic¢iek (klirens kreatininu < 80 ml/min) v porovnani s kontrolnou skupinou sa nezistili vyznamné
rozdiely.

- ochoreniami srdca ako st poruchy vedenia, angina pectoris alebo nedavnym infarktom myokardu,
kde sa maju vykonat’ konvencné opatrenia a pri sibeznom podavani liekov je potrebné opatrnost’.

- nizkym tlakom krvi.

- diabetom mellitu: U pacientov s cukrovkou mézu antidepresiva pozmenit’ glykemicka kontrolu.
Mozno bude treba upravit’ ddvkovanie inzulinu a/alebo peroralnych hypoglykemik a odporuca sa
dokladné sledovanie.

Tak ako pri inych antidepresivach ma sa zohladnit’ nasledovné:

- Ak sa antidepresiva podavaju pacientom so schizofréniou alebo inymi psychézami méze sa objavit
zhorSenie psychotickych priznakov; mozu sa zosilnit’ paranoidné myslienky.

- Ak sa liec¢i depresivna faza manicko-depresivnych psychéz, moze dojst’ k zmene na manickt fazu.
Pacienti s maniow’hypomaniou v anamnéze maju byt’ dokladne sledovani. Mirtazapin sa ma vysadit’
u kazdého pacienta, ktory vstupuje do manickej fazy.
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- Hoci Remeron nie je navykovy, skiisenosti po uvedeni lieku na trh ukazuju, ze nahle prerusenie
dlhodobe;j lie¢by niekedy moze uviest’ k symptomom z vysadenia. Vac¢sina reakcii z vysadenia je
mierna a spontanne vymizne. Medzi rozlicnymi hlasenymi priznakmi z vysadenia sa najcastejSie
hlasil zavrat, agitacia, anxieta, bolest’ hlavy a nauzea. Hoci boli hlasené ako priznaky z vysadenia,
treba si uvedomit’, Ze tieto priznaky mézu suvisiet’ aj so zékladnym ochorenim. Tak ako je uvedené
v Casti 4.2 lie¢bu mirtazapinom sa odportac¢a ukonéit’ postupne.

- Pozornost’ sa mé venovat’ pacientom s poruchami mocenia, ako je hypertrofia prostaty a akatnym
glaukémom so zatvorenym uhlom a zvySenym vnutroo¢nym tlakom (hoci sa problémy neocakavaju,
pretoze Remeron ma iba vel'mi slabti anticholinergnu aktivitu).

- Akatizia/psychomotoricky nepokoj: Pouzivanie antidepresiv sa spajalo s vyvojom akatizie,
charakterizovanej subjektivnymi neprijemnostami alebo nepokojom vzbudzujucim uzkost’

a potrebou pohybu casto sprevadzanym neschopnost'ou sediet’ alebo len stat’. Toto sa
najpravdepodobnejsie vyskytuje pocas prvych tyzdnov liecby. U pacientov, u ktorych sa vyvina
tieto symptomy, moze byt zvysenie davky Skodlivé.

Hyponatriémia

Pri pouzivani mirtazapinu sa hlésila vel'mi zriedkavo hyponatriémia, pravdepodobne v dosledku
neprimeranej sekrécie antidiuretického hormonu (SIADH). U rizikovych pacientov, ako su star$i pacienti
alebo pacienti, ktori sa subeZne liecia liekmi, o ktorych je zname, Ze spdsobuji hyponatriémiu je nutna
opatrnost’.

Sérotoninovy syndrém

Interakcie so sérotonergnymi lie¢ivami: méze sa objavit’ sérotoninovy syndroém, ked’ sa inhibitory
spatného vychytavania sérotoninu (SSRI) podavaju v kombinécii s inymi sérotonergnymi lie¢ivami (pozri
ast’ 4.5). Symptomy sérotoninového syndromu moézu byt hypertermia, rigidita, myoklonia, autondmna
nestabilita s moznymi rychlymi zmenami vitalnych znakov, zmeny mentalneho stavu, ktoré zahfiaja
zmétenost), iritabilitu a extrémnu agitaciu postupujicu do deliria a komy. Zo sktsenosti po uvedeni lieku
na trh vyplyva, Ze sérotoninovy syndrom sa u pacientov lie¢enych samotnym Remeronom objavuje vel'mi
zriedkavo (pozri Cast’ 4.8).

Starsi pacienti
Star$i pacienti su Casto citlivejs$i najmé na neziaduce tc¢inky antidepresiv. Pocas klinického vyskumu
s Remeronom sa u starsich pacientov neziaduce ucinky nehlasili ¢astejsie nez u inych vekovych skupin.

Laktoza
Tento liek obsahuje laktozu. Pacienti so zriedkavymi dediénymi problémami intolerancie galaktdzy,
lapdonskou deficienciou laktazy alebo glukdzovo-galaktézovou malabsorbciou nemaju uzivat’ tento liek.

4.5 Liekové a iné interakcie

Farmakodynamickeé interakcie

- Mirtazapin sa nema podéavat’ sibezne s inhibitormi MAO alebo poc¢as dvoch tyzdilov po vysadeni
liecby inhibitormi MAO. Naopak musia uplynat’ najmenej dva tyzdne, aby sa pacienti lieCeni
mirtazapinom mohli za¢at’ lie¢it’ inhibitormi MAO (pozri Cast’ 4.3).
Dalej, ako pri SSRISs, siibezné podavanie s inymi sérotoninergnymi lie¢ivami (L-tryptofan, triptany,
tramadol, linezolid, SSRIs, venlafaxin, litium a pripravky 'ubovnika bodkované¢ho — Hypericum
perforatum) moze viest k incidencii u¢inkov stvisiacich so sérotoninom (sérotoninovy syndrom:
pozri Cast’ 4.4). Ak sa tieto lieivad kombinuju s mirtazapinom, odporuca sa opatrnost’ a je potrebny
dokladny klinicky monitoring.

- Mirtazapin moéze zvySovat sedativne vlastnosti benzodiazepinov a ostatnych sedativ (predovsetkym
véc§ina antipsychotik, antagonisty antihistaminu H;, opiaty). Opatrnost’ je nutna pri predpisovani
tychto liekov spolu s mirtazapinom.
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- Mirtazapin méze zvySovat’ utlmujuci uc¢inok alkoholu na CNS. Pacienti sa preto maji vyhnat’
konzumacii alkoholickych napojov pocas uzivania mirtazapinu.

- Mirtazapin v davke 30 mg jedenkrat denne spdsoboval maly, no $tatisticky vyznamny narast
medzinarodného normalizaéného pomeru (INR) u jedincov liecenych warfarinom. Ked'ze pri vyssej
davke mirtazapinu nemozno vylucit’ vyraznejsi i€inok, odporuca sa sledovat’ INR v pripade
subeznej lieCby warfarinom a mirtazapinom.

Farmakokinetické interakcie

- Karbamazepin a fenytoin, induktory CYP3 A4, zvysili klirens mirtazapinu priblizne dvojnasobne, ¢o
sposobilo 60% a 45%% pokles priemernych plazmatickych koncentracii mirtazapinu (v uvedenom
poradi). Ak sa k liecbe mirtazapinom pridava karbamazepin alebo iny induktor pec¢efiového
metabolizmu (ako je rifampicin), méze byt potrebné zvysit’ davku mirtazapinu. Ak sa liecba tymto
liekom ukon¢i, mdze byt nevyhnutné znizit’ davku mirtazapinu.

- Subezné podavanie silného inhibitora CYP3A4 ketokonazolu zvySovalo maximalne plazmatické
koncentracie a AUC mirtazapinu priblizne o 40% a 50% (v uvedenom poradi).

- Ak sa cimetidin (slabi inhibitor CYP1A2, CYP2D6 a CYP3A4) podava s mirtazapinom, priemerna
plazmaticka koncentracia mirtazapinu sa moze zvysit o viac ako 50 %. Ak sa subezne podava
mirtazapin so silnymi inhibitormi CYP3A4, inhibitormi proteaz HIV, azolovymi antimykotikami,
erytromycinom alebo nefazodonom je potrebna opatrnost’ a moze byt’ potrebné znizit’ davku.

- V skuasaniach interakcii sa nezaznamenali ziadne relevantné farmakokinetické G¢inky na subeznu
liecbu mirtazapinom s paroxetinom, amitriptylinom, risperidénom alebo litiom.

4.6 Gravidita a laktacia

Obmedzené¢ tidaje o pouziti mirtazapinu u gravidnych zien nepoukdzali na zvySené riziko vrodenych
malformacii. Stadie na zvieratach nepreukazali iadne teratogénne u¢inky klinického vyznamu, no
pozorovala sa vyvojova toxicita (pozri ¢ast’ 5.3). Ak sa predpisuje gravidnym zenam, je potrebna
opatrnost’. Ak sa Remeron pouziva do pérodu alebo tesne pred pérodom odportca sa postnatalny
monitoring novorodenca, na sledovanie moznych t¢inkov z vysadenia.

Stadie na zvieratdch a obmedzené daje u 'udi ukazali, Ze mirtazapin sa vyluuje do materského mlieka
iba vo vel'mi malych mnozstvach. Rozhodnutie o tom, ¢i dojéenie mé pokracovat/ma sa prerusit alebo ¢i
liecba Remeronom ma pokracovat/ma sa prerusit’, sa ma urobit’ so zretel'om na prinos dojéenia pre dieta
a prinos liecby Remeronom pre Zenu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Remeron ma maly alebo mierny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Remeron moze
narusit’ koncentraciu a pozornost’ (najmé v tivodnej faze liecby). Pacienti, vzdy ked’ su ovplyvneni, sa
maju vyhybat’ vykonavania potencialne nebezpecnych ¢innosti, ktoré vyzaduju ostrazitost’ a dobra
koncentraciu, ako je vedenie motorovych vozidiel a obsluha strojov, v ktoromkol'vek ¢ase pri ovplyvneni.

4.8 Neziaduce ucéinky

U depresivnych pacientov sa prejavuje mnoho priznakov spojenych so samotnym ochorenim. Preto je
niekedy t'azké urcit, ktoré priznaky st dosledkom samotného ochorenia a ktoré dosledkom liecby
Remeronom.

Najcastejsie hlasené neziaduce reakcie prejavujuce sa u viac ako 5% pacientov lieCenych Remeronom
v randomizovanych placebom kontrolovanych skuasaniach (pozri nizsie) si somnolencia, sedacia, sucho

v ustach, zvysena telesna hmotnost’, zvy$ena chut’ do jedla, zavrat a inava.

Vsetky randomizované placebom kontrolované sktiania u pacientov (vratane inych indikécii ako epizdda
vel’kej depresie) sa hodnotili vo vzt'ahu k neziaducim uc¢inkom Remeronu. Metaanalyza zahiiia 20
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skui$ani s planovanou diZkou trvania lie¢by do 12 tyzdiiov s 1501 pacientmi (134 pacientskych rokov),
ktori uzivali mirtazapin v davkach do 60 mg a 850 pacientov (79 pacientskych rokov), ktori uzivali
placebo. Fazy predlZeni tychto skusSani sa vylucili na zachovanie porovnatel'nosti s liecbou placebom.

Tabul'ka 1 uvadza kategorizovanu incidenciu neziaducich u€inkov, ktoré sa v klinickych skaSaniach
objavili Statisticky vyznamne CastejSie pocas lieCby Remeronom nez placebom s pridanim neziaducich
reakcii zo spontannych hlaseni. Frekvencie neziaducich reakcii zo spontannych hlaseni vychadzaju

z hlasenej miery tychto udalosti v klinickych skuSaniach. Frekvencia neziaducich reakcii zo spontannych
hlaseni, u ktorych sa nepozorovali Ziadne pripady v randomizovanych placebom kontrolovanych
pacientskych skiSaniach, sa klasifikovala ako ,,neznama*.

Tabul’ka 1. NeZiaduce u¢inky Remeronu

Trieda organovych | VePmi Casté Casté Menej casté Zriedkavé Frekvencia
systémov (=1/10) (>1/100 do (>1/1000 do (>1/10 000 do nezniama
<1/10) <1/100) <1/1000)
Abnormdlne *  prirastok
laboratorne a telesnej
funkéné vySetrenia hmotnosti'
Ochorenia krvi = Utlm kostne;j
a lymfatického drene
systému (granulo-
cytopénia,
agranulocyt6za
, aplastickd
anémia
a trombocyto-
pénia)
= Eozinofilia
Poruchy nervového |* Somnolencia' | = Letargia' = Parestézia’ = Myoklonus = Kice
systému = Sedacia'* = Zavrat = Nepokojné (zAchvaty)
= Bolest hlavy’ | = Tras nohy = Sérotoninovy
= Synkopa syndréom
= Oralna
parestézia
Poruchy = Sucho v ustach | = Nauzea’ * Oralna = Opuch ust
a ochorenia = Hnacka® hypoestézia
gastrointestindalneho ®* Vracanie®
traktu
Poruchy koZe = Exantém’
a podkoZného
tkaniva
Poruchy kostrovej a = Artralgia
svalovej sustavy a = Myalgia
spojivového tkaniva = Bolest' chrbta'
Poruchy = ZvySena chut = Hyponatriémia
metabolizmu a do jedla'
vyzivy
Cievne poruchy = Ortostaticka » Hypotenzia’
hypotenzia
Celkové ochorenia a = Periférny
reakcie v mieste edém'
podania = Unava
Ochorenia pecene = ZvySenie
a ZI¢ovych ciest aktivit
sérovych
transaminaz
Psychiatrické = Abnormaélne = Noéné mory” | = = Samovrazedné
poruchy a sny * Mania my3lienky®
ochorenia = Zmitenost = Agitacia® = Samovrazedné
= Anxieta® = Halucinécie spravanie®
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= Insomnia® = Psychomoto-
ricky nepokoj
(vratane
akatizie,
hyperkinézie
Poruchy = Neprimerana
endokrinného sekrécia
systému antidiuretické-
ho horménu

'V klinickych skuganiach sa tieto prihody objavili tatisticky vyznamne astejsie pocas lie€by Remeronom neZ s placebom.

2V klinickych skiianiach sa tieto prihody objavili Gastejsie s placebom neZ s Remeronom, aviak nie $tatisticky vyznamne
CastejSie.

3 V Kklinickych skasaniach sa tieto prihody objavili 3tatisticky vyznamne &astejsie s placebom neZ poéas lie¢by Remeronom.

* Poznamika: zniZenie davky zvy&ajne nevedie k men3ej somnolencii/sedacii, no méZe ohrozit’ antidepresivnu uéinnost.

3 Po liedbe antidepresivami vo vieobecnosti sa méZe vyvinit alebo zhorsit’ anxieta a insomnia (o mdzu byt priznaky depresie).
Pri liecbe mirtazapinom sa hlasil vyvin alebo zhorenie anxiozity a insomnie.

6 Pocas lie¢by mirtazapinom alebo skoro po jej ukon&eni sa hlasili pripady samovrazednych myslienok a samovrazedného
spravania (pozri Cast’ 4.4).

V laboratornych hodnoteniach klinickych skasani sa pozorovalo prechodné zvysenie transaminaz a
gamma-glutamyltransferazy (stivisiace neziaduce t¢inky sa vSak nehlasili Statisticky vyznamne Castejsie s
Remeronom nez po placebe).

4.9 Predavkovanie

Sti¢asné skiisenosti s preddvkovanim samotnym Remeronom nasved¢uju, Ze priznaky su zvy¢ajne mierne.
Hlaseny bol utlm centrélneho nervového systému s poruchami orientécie a predizenym atlmom, spolu s
tachykardiou a miernou hypertenziou alebo hypotenziou. Existuje v§ak moznost’ vzniku ovela
zavaznejsich nasledkov (vratane umrti) pri ddvkach omnoho vyssich ako je terapeutickd davka, osobitne
pri zmieSanom predavkovani.

V pripadoch predédvkovania sa ma poskytnit’ vhodna symptomaticka alebo podporna liecba vitalnych
funkcii. Mozno tiez zvazit’ podanie aktivneho uhlia alebo vyplach zaludka.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Antidepresiva, ATC kod: NO6AX11

Mirtazapin je centralne pdsobiaci a2-antagonista, ktory zvySuje centralnu noradrenergnil a sérotoninergnu
neurotransmisiu. ZvySenie sérotoninergnej neurotransmisie je presne sprostredkované cez SHT1
receptory, pretoze receptory SHT2 a SHT3 su mirtazapinom blokované. Predpoklada sa, Ze obidva
enantioméry mirtazapinu prispievaju k antidepresivnej aktivite, S(+) enantiomér blokuje 02 a SHT2
receptory a R(-) enantiomér blokuje SHT3 receptor.

Histaminova H1-antagonisticka aktivita mirtazapinu sa spaja s jeho sedativnymi vlastnost'ami. Nema
takmer Zziadnu anticholinergnt aktivitu a v terapeutickych davkach nema takmer ziadny u¢inok na
kardiovaskularny systém.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po peroralnom podani Remeronu sa liecivo mirtazapin rychlo a dobre absorbuje (biologickéd dostupnost’ =
50%) a dosahuje maximalne plazmatické koncentracie asi o dve hodiny. Vézba mirtazapinu na
plazmatické bielkoviny je asi 85%. Priemerny elimina¢ny polcas je 20-40 hodin; dlhsi pol¢as eliminacie,
az 65 hodin, sa zaznamenal iba ojedinele a kratsi polCas eliminacie sa pozoroval u mladych muzov.
Elimina¢ny polcas je dostato¢ny na zdévodnenie davkovania jedenkrat denne. Rovnovazny stav sa
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dosahuje za 3-4 dni, po ktorych nedochadza k d’al$ej kumulacii. Pri odporti¢anom davkovom rozpiti je
farmakokinetika mirtazapinu linearna. Prijem jedla nema vplyv na farmakokinetiku mirtazapinu.

Mirtazapin sa zna¢ne metabolizuje a vylu¢uje moc¢om a stolicou v priebehu niekol’kych dni. Hlavnymi
biotransforma¢nymi cestami su demetylacia a oxidacia, nasledovana konjugaciou. In vitro udaje

z P'udskych pecenovych mikrozomov ukazuji, ze enzymy CYP2D6 a CYP1A2 cytochrému P 450 sa
zicastiiuji na tvorbe 8-hydroxy metabolitu mirtazapinu, pricom CYP3A4 sa povazuje za zodpovedného
pri tvorbe N-demetyl a N-oxid metabolitu. Demetyl metabolit je farmakologicky aktivny a zda sa, ze ma
rovnaky farmakokineticky profil ako materska zlozka.

Klirens mirtazapinu sa méze znizit' v dosledku realnej alebo hepatalnej insuficiencie.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje na zaklade obvyklych studii farmakologickej bezpecnosti, toxicity po opakovanom
podani, karcinogenity alebo genotoxicity neodhalili Ziadne osobitné riziko pre l'udi. V $tadidch
reprodukénej toxicity u potkanov a kralikov sa nepozorovali Ziadne teratogénne Gcinky. Pri dvojnasobnej
systémovej expozicii v porovnani s maximalnou terapeutickou expoziciou u I'udi sa u potkanov
zaznamenal narast poimplanta¢nych strat, pokles poérodnej hmotnosti mlad’at a zniZzené prezivanie mlad’at
pocas prvych troch dni laktacie.

V sérii testov na génové mutacie a poSkodenia chromozémov a DNA mirtazapin nebol genotoxicky.
Nédory $titnej zl'azy zistené u potkanov v $tidii karcinogenity a hepatocelularne neoplazmy zistené

u mysi v §tudii karcinogenity st povazované za druhovo Specifické, negenotoxické reakcie spojené

s dlhodobou lie¢bou vysokymi davkami induktorov hepatalnych enzymov.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro:

kukuri¢ny skrob

hyproléza

magnéziumstearat

bezvody koloidny oxid kremicity

monohydrat laktozy

Obal’ovacia vrstva:

hypromeloza

makrogol 8000

oxid titanicity (E171)

zIty oxid zelezity (E172) (len 15 a 30 mg filmom obalené tablety)
cerveny oxid Zelezity (E172)  (len 30 mg filmom obalené tablety)

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouzitePnosti

3 roky.

6.4 Specialne upozornenia na uchovivanie
Uchovavajte pri teplote neprevysSujucej 30°C.
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Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkost'ou.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Remeron 15, 30 a 45 mg filmom obalené tablety st balené v blistroch vyrobenych z nepriehl'adnej folie z
polyvinylchloridu a hlinikovej félie s tepelne nanesenou vrstvou na jednej strane v dotyku s filmom
obalenymi tabletami. Blistre si dostupné s obsahom 7 a 10 filmom obalenych tabliet.

Remeron 15, 30 a 45 mg filmom obalené tablety su tiez dostupné v HDPE fl'aSiach s poistnym patentnym
LDPE vieckom.

FTase obsahuju 250 filmom obalenych tabliet.

Nasledovné velkosti baleni st dostupné pre 15 mg filmom obalené tablety v blistroch:

30 (3x10), 60 (6x10), 90 (9x10) a 100 (10x10) filmom obalenych tabliet; 14 (2x7), 28 (4x7), 56 (8x7) a 70
(10x7) tabliet.

Nasledovné velkosti baleni st dostupné pre 30 mg filmom obalené tablety v blistroch:

10 (1x10), 20 (2x10), 30 (3x10), 50 (5x10), 60 (6x10), 90 (9x10), 100 (10x10), 200 (20x10) a 500 (50x10)
filmom obalenych tabliet; 14 (2x7), 28 (4x7), 56 (8x7) a 70 (10x7) tabliet.

Nasledovné velkosti baleni st dostupné pre 45 mg filmom obalené tablety v blistroch:

10 (1x10), 20 (2x10), 30 (3x10), 50 (5x10), 100 (10x10), 200 (20x10) a 500 (50x10) filmom obalenych
tabliet; 14 (2x7), 28 (4x7), 56 (8x7) a 70 (10x7) filmom obalenych tabliet.

Nie vSetky velkosti balenia musia byt uvedené do obehu.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Ziadne zvla$tne poziadavky.

7.  DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII
[Ma byt’ vyplnené narodne]

{Meno a adresa}

<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail }>

8. REGISTRACNE CISLO

[Ma byt vyplnené narodne]

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE

[Ma byt’ vyplnené narodne]

10. DATUM REVIZIE TEXTU
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[Ma byt vyplnené narodne]

74



OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Vonkajsia Skatulka, 15 mg

|1. NAZOV LIEKU

Remeron a stvisiace nazvy (Pozri Prilohu I') 15 mg filmom obalené tablety
[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

Mirtazapin

[2. LIECIVO

1 filmom obalen4 tableta obsahuje 15 mg mirtazapinu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Monohydrat laktdzy.

Dalsie informéacie pozri v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

[4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Filmom obalena tableta

30 filmom obalenych tabliet
60 filmom obalenych tabliet
90 filmom obalenych tabliet
100 filmom obalenych tabliet

14 filmom obalenych tabliet
28 filmom obalenych tabliet
56 filmom obalenych tabliet
70 filmom obalenych tabliet

| 5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.
Na vnutorné pouzitie.

6. SPECIALN,E UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.
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| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevysSujtcej 30 °C.
Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkost'ou.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEI,’OUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Nepouzity liek vrat'te do lekarne.

11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Ma byt vyplnené narodne]

{Meno a adresa}
<{tel}>
<{fax}>
<{e-mail }>

12. REGISTRACNE CiSLO

[Ma byt’ vyplnené narodne]

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

.

C. Sarze:

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

Vydaj lieku viazany na lekarsky predpis.

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME
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Remeron 15
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Frasa, 15 mg

|1. NAZOV LIEKU

Remeron a stvisiace nazvy (Pozri Prilohu I') 15 mg filmom obalené tablety
[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

Mirtazapin

[2. LIECIVO

1 filmom obalen4 tableta obsahuje 15 mg mirtazapinu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Monohydrat laktdzy.

Dalsie informéacie pozri v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

[4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Filmom obalena tableta

250 filmom obalenych tabliet

5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.
Na vnutorné pouzitie.

6. SPECIALN,E UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP:
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| 9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevysSujucej 30 °C.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkost'ou.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Nepouzity liek vrat'te do lekarne.

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Ma byt vyplnené narodne]

{Meno a adresa}
<{tel}>
<{fax}>
<{e-mail}>

12. REGISTRACNE CiSLO

[Ma byt vyplnené narodne]

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

C. Sarze:

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt’ vyplnené narodne]

Vydaj lieku viazany na lekarsky predpis.

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Remeron 15
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

Blister, 15 mg

1. NAZOV LIEKU

Remeron a stvisiace nazvy (Pozri Prilohu I') 15 mg filmom obalené tablety
[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

Mirtazapin

[2.  NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP:

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot:

[5. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Vonkajsia Skatulka, 30 mg

|1. NAZOV LIEKU

Remeron a stvisiace nazvy (Pozri Prilohu I') 30 mg filmom obalené tablety
[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

Mirtazapin

[2. LIECIVO

1 filmom obalen4 tableta obsahuje 30 mg mirtazapinu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Monohydrat laktdzy.

Dalsie informéacie pozri v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

[4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Filmom obalena tableta

10 filmom obalenych tabliet
20 filmom obalenych tabliet
30 filmom obalenych tabliet
50 filmom obalenych tabliet
60 filmom obalenych tabliet
90 filmom obalenych tabliet
100 filmom obalenych tabliet
200 filmom obalenych tabliet
500 filmom obalenych tabliet

14 filmom obalenych tabliet
28 filmom obalenych tabliet
56 filmom obalenych tabliet
70 filmom obalenych tabliet

5.  SPOSOB A CESTA PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.
Na vnutorné pouzitie.
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6. §PECIALN’E UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevysSujucej 30 °C.
Uchovavajte v podvodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkost'ou.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEl}OUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Nepouzity liek vrat'te do lekarne.

11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Ma byt vyplnené narodne]

{Meno a adresa}
<{tel}>
<{fax}>
<{e-mail }>

12. REGISTRACNE CiSLO

[Ma byt vyplnené narodne]

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

.

C. Sarze:

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

Vydaj lieku viazany na lekarsky predpis.
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[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Remeron 30
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Frasa, 30 mg

|1. NAZOV LIEKU

Remeron a stvisiace nazvy (Pozri Prilohu I') 30 mg filmom obalené tablety
[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

Mirtazapin

[2. LIECIVO

1 filmom obalen4 tableta obsahuje 30 mg mirtazapinu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Monohydrat laktdzy.

Dalsie informéacie pozri v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

[4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Filmom obalena tableta

250 filmom obalenych tabliet

5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.
Na vnutorné pouzitie.

6. SPECIALN,E UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP:
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| 9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej30 °C.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkost'ou.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Nepouzity liek vrat'te do lekarne.

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Ma byt vyplnené narodne]

{Meno a adresa}
<{tel}>
<{fax}>
<{e-mail}>

12. REGISTRACNE CiSLO

[Ma byt vyplnené narodne]

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

C. Sarze:

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt’ vyplnené narodne]

Vydaj lieku viazany na lekarsky predpis.

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Remeron 30
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

Blister, 30 mg

1. NAZOV LIEKU

Remeron a stivisiace nazvy (Pozri Prilohu I') 30 mg filmom obalené tablety
[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

Mirtazapin

[2.  NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP:

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot:

[5. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Vonkajsia Skatulka, 45 mg

|1. NAZOV LIEKU

Remeron a stvisiace nazvy (Pozri Prilohu I') 45 mg filmom obalené tablety
[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

Mirtazapin

[2. LIECIVO

1 filmom obalena tableta obsahuje 45 mg mirtazapinu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Monohydrat laktdzy.

Dalsie informéacie pozri v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

[4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Filmom obalena tableta

10 filmom obalenych tabliet
20 filmom obalenych tabliet
30 filmom obalenych tabliet
50 filmom obalenych tabliet
100 filmom obalenych tabliet
200 filmom obalenych tabliet
500 filmom obalenych tabliet

14 filmom obalenych tabliet
28 filmom obalenych tabliet
56 filmom obalenych tabliet
70 filmom obalenych tabliet

|5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.
Na vnutorné pouzitie.

6.  SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHIADU DETi
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Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkost'ou.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Nepouzity liek vrat'te do lekarne.

11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Ma byt’ vyplnené narodne]

{Meno a adresa}
<{tel}>
<{fax}>
<{e-mail }>

12. REGISTRACNE CiSLO

[Ma byt vyplnené narodne]

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. sarze:

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

Vydaj lieku viazany na lekarsky predpis.

[15. POKYNY NA POUZITIE
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| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Remeron 45
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Frasa, 45 mg

|1. NAZOV LIEKU

Remeron a stvisiace nazvy (Pozri Prilohu I') 45 mg filmom obalené tablety
[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

Mirtazapin

[2. LIECIVO

1 filmom obalena tableta obsahuje 45 mg mirtazapinu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Monohydrat laktdzy.

Dalsie informéacie pozri v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

[4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Filmom obalena tableta

250 filmom obalenych tabliet

5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.
Na vnutorné pouzitie.

6. SPECIALN,E UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP:
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| 9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevysSujucej 30 °C.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkost'ou.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Nepouzity liek vrat'te do lekarne.

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Ma byt vyplnené narodne]

{Meno a adresa}
<{tel}>
<{fax}>
<{e-mail}>

12. REGISTRACNE CiSLO

[Ma byt vyplnené narodne]

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

C. Sarze:

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt’ vyplnené narodne]

Vydaj lieku viazany na lekarsky predpis.

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Remeron 45
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

Blister, 45 mg

1. NAZOV LIEKU

Remeron a stivisiace nazvy (Pozri Prilohu I') 45 mg filmom obalené tablety
[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

Mirtazapin

[2.  NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP:

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot:

[5. INE
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PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Remeron a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 15 mg filmom obalené tablety
Remeron a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 30 mg filmom obalené tablety
Remeron a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 45 mg filmom obalené tablety

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

Mirtazapin

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu skor, ako zacnete uZzivat’ tento liek.

- Tato pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany Vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj vtedy,
ak ma rovnaké priznaky ako Vy.

- Ak za¢nete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi ucinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie
ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informécii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim,
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

V tejto pisomnej informécii pre pouZivatelov:
Co je Remeron a na &o sa pouZiva

Skor ako uzijete Remeron

Ako uzivat’ Remeron

Mozné vedlajsie ti€inky

Ako uchovéavat’ Remeron

Dalsie informécie

A

1. CO JE REMERON A NA CO SA POUZIiVA

Remeron je jednym zo skupiny lickov nazyvanych antidepresiva.
Remeron sa pouziva na lie¢bu depresivneho ochorenia.

2. SKOR AKO UZIJETE REMERON

Neuzivajte Remeron

. ked’ ste alergicky (precitliveny) na mirtazapin alebo na niektoru z d’alSich zloZiek Remeronu. Ak
ano, musite to povedat’ svojmu lekdrovi ¢o najskor pred uzivanim Remeronu.

J ked’ uzivate alebo ste nedavno uzivali (v priebehu poslednych dvoch tyzdiov) lieky nazyvané
inhibitory monoaminooxidazy (MAO-Is).

Bud’te zvlast’ opatrny pri uZivani Remeronu

Pouzitie u deti a mladistvych do 18 rokov

Remeron sa za normélnych okolnosti nesmie pouzivat’ na liecbu deti a mladistvych do 18 rokov. Tiez by
ste mali vediet, ze pacienti mladsi ako 18 rokov maju zvysené riziko vedl'ajsich ti€inkov, ako st
samovrazedné pokusy, samovrazedné myslienky a nepriatel'ské spravanie (predovsetkym agresia,
protichodné spravanie a hnev), ked’ uzivajt tuto skupinu liekov. Napriek tomu Vas lekar méze Remeron
predpisat’ pacientom mlad$im ako 18 rokov na zaklade rozhodnutia, Ze to je v ich najlepSom zaujme. Ak
Vas lekar predpisal Remeron pacientovi mladSiemu ako 18 rokov a Vy sa chcete podrobnejsie
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informovat, obrat’te sa, prosim, opatovne na svojho lekara. Informujte svojho lekara, ak sa pri uZivani
Remeronu pacientmi mlad$imi ako 18 rokov objavia, pripadne zhorsia, niektoré prejavy uvedené vyssie.
Zatial’ nie su k dispozicii dlhodobé udaje o bezpeénosti Remeronu u tejto vekovej skupiny tykajuce sa
rastu, dospievania a rozvoja poznania a spravania.

Myslienky na samovraZdu a zhorSenie Vasej depresie

Ked mate depresiu, nickedy mozete mat’ myslienky o sebaposkodeni alebo samovrazde. Takéto

myslienky mézu byt’ zvyraznené, ak prvy raz zacinate uzivat’ antidepresiva, pretoze tieto lieky zacinajt

posobit’ zvycajne az po dvoch tyzdnoch, no nickedy aj dlhsie.

Mate vyssiu pravdepodobnost’ takychto myslienok:

. ak ste v minulosti mali myslienky o samovrazde alebo o sebaposkodeni.

. ak ste mlady dospely ¢lovek. Udaje z klinickych skusani ukazali, ze zvy$ené riziko samovrazdeného
spravania je u dospelych do 25 rokov s psychickymi stavmi, ktoré boli lie¢ené antidepresivami.

— Ak mate kedykol'vek myslienky o sebaposkodeni alebo o samovrazde, okamzite vyhl'adajte svojho
lekara alebo chod’te do nemocnice.

MozZe byt vhodné povedat’ svojmu pribuznému alebo blizkemu priatel’ovi, ze mate depresiu

a poziadat’ ho o precitanie pisomnej informacie. MoZete sa ho spytat’, ¢i si mysli, Ze sa zhorsila Vasa
depresia alebo ¢i sa obava zmien vo VaSom spravani.

Bud’te zvlast’ opatrny pri uZivani Remeronu
. ak mate alebo ste nickedy mali jeden z nasledovnych stavov.
— Povedzte svojmu lekarovi o tychto stavoch skor, ako za¢nete uzivat’ Remeron, ak ste tak
neurobili v minulosti.
- zachvaty (epilepsia). Ak sa u Vas vyvinu zachvaty alebo budi Vase zachvaty CastejSie, ukoncCite
uzivanie Remeronu a okamzite vyhladajte svojho lekara;
- ochorenie pecene vratane Zltacky. Ak sa vyskytne Zltacka, ukoncite uzivanie Remeronu
a okamzite vyhl'adajte svojho lekara;
- ochorenie obli¢iek;
- ochorenie srdca alebo nizky tlak krvi;
- schizofrénia. Ak su psychotické priznaky, ako su paranoidné myslienky CastejSie
alebo zavaznejsie, okamzite vyhl'adajte svojho lekara;
- manicka depresia (striedajice sa obdobia pocitu zvysenej/prehnanej aktivity a depresivnej
nalady). Ak zacnete pocitovat’ zvySené alebo nadmerné rozrusenie, ukoncite uzivanie Remeronu
a okamzite vyhl'adajte svojho lekara;
- cukrovka (mozZno budete potrebovat’ upravit’ davku inzulinu alebo iného antidiabetika);
- ochorenie o¢i, ako je zvyseny tlak v oku (glaukom);
- tazkosti s prechodom vody (moc¢enim), ktoré mézu byt spdsobené zvacSenou prostatou;
. ak sa u Vas vyvinl znaky infekcie, ako je nevysvetlite'nd vysoka hortcka, bolest hrdla a vredy
v ustach.
— Ukoncite uzivanie Remeronu a okamzite vyhl'adajte svojho lekéara kvoli krvnym testom. V
zriedkavych pripadoch mézu tieto priznaky byt znakmi porach tvorby krviniek v kostnej
dreni. Hoci su zriedkavé, tieto priznaky sa najcastejSie prejavuju po 4-6 tyzdioch liecby.
. ak ste starSia osoba. MozZete byt’ citlivejsi na vedlajsie ucinky antidepresiv.

UZivanie inych liekov

Oznamte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak uzivate (alebo planujete uzivat’) niektory z liekov z
nasledovného zoznamu.

Ak uzivate alebo ste v poslednom case uzivali eSte iné lieky, vratane lieckov, ktorych vydaj nie je viazany
na lekarsky predpis, prosim, oznamte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Neuzivajte Remeron v kombinacii s:
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. inhibitormi monoaminoxidazy (inhibitory MAQO). Remeron neuzivajte tieZ pocas dvoch tyzdiov po
ukonceni uzivania inhibitorov MAO. Ak ukoncite uzivanie Remeronu, neuzivajte inhibitory MAO
pocas nasledujucich dvoch tyzdiov.

Inhibitory MAO st napriklad moklobemid, tranylcypromin (oba st antidepresiva) a selegilin
(pouziva sa na Parkinsonovu chorobu).

Bud’te opatrny pri uzivani Remeronu v kombinacii s:

. antidepresivami, ako si SSRIs, venlafaxin a L-tryptofan alebo triptany (pouzivané na liecbu
migrény), tramadol (na utiSenie bolesti), linezolid (antibiotikum), litium (pouZziva sa na liecbu
niektorych psychiatrickych stavov) a pripravky Pubovnika bodkovaného — Hypericum
perforatum (rastlinné pripravky na depresiu). Remeron samotny alebo kombinacia
Remeronu s tymito liekmi, méze viest’ vo vel'mi zriedkavych pripadoch k takzvanému
sérotoninovému syndromu. Niektoré z priznakov tohto syndromu su: nevysvetliteI'na horucka,
potenie, zvySena srdcova frekvencia, hnacka, (nekontrolované) stahy svalov, triaska, hyperaktivne
reflexy, nepokoj, zmeny nalady a bezvedomie. Ak sa u Véas prejavi kombinacia tychto priznakov
okamzite to povedzte svojmu lekarovi.

J antidepresivom nazyvanym nefazod6n. Moze zvysit mnozstvo Remeronu vo Vasej krvi.
Informujte svojho lekara, ak uzivate tento lieck. M6ze byt’ potrebné znizit’ davku Remeronu, alebo
pri ukonceni uzivania nefazodoénu znova zvysit davku Remeronu.

o lieckmi na uzkost’ alebo nespavost’ ako su benzodiazepiny,
liekmi na schizofréniu ako je olanzapin;
liekmi proti alergiam ako je cetirizin;
liekmi proti silnej bolesti ako je morfium.

V kombinacii s tymito lickmi Remeron méze zvySovat’ ospalost’ vyvolant tymito liekmi.

° liekmi proti infekcidm, liekmi proti bakteridlnym infekciam ako je erytromycin, liekmi na lie¢bu
plesnovych infekcii (ako je ketokonazol) a lieckmi proti HIV/AIDS (ako su inhibitory HIV-
proteazy). Tieto lieky v kombinacii s Remeronom mdzu zvySovat mnozstvo Remeronu v krvi. Ak
uzivate tieto lieky, informujte o tom svojho lekara. M6ze byt potrebné znizit' ddvku Remeronu,
alebo pri ukonceni uzivania tychto liekov znova zvysit’ davku Remeronu.

. liekmi proti epilepsii ako je karbamazepin a fenytoin a liekmi proti tuberkuloze ako je rifampicin.
Tieto lieky v kombinacii s Remeronom mézu znizovat’ mnozstvo Remeronu v krvi. Ak uzivate tieto
lieky, informujte o tom svojho lekara. MozZe byt’ potrebné zvysit’ davku Remeronu, alebo pri
ukonceni uzivania tychto liekov znova znizit’ davku Remeronu.

. liekmi na prevenciu vzniku krvnych zrazenin ako je warfarin.

Remeron moéze zvysit’ Géinky warfarinu na krv. Ak uzivate tento liek, informujte o tom
svojho lekara. V pripade kombinécie sa odporuca, aby lekar starostlivo sledoval Vasu krv.

UZivanie Remeronu s jedlom a napojmi

Ak pocas uzivania Remeronu pijete alkoholické napoje, mozete byt ospaly.
Najvhodnejsie je nepit’ ziadne alkoholické napoje.

Remeron mézete uzivat' s jedlom i bez jedla.

Tehotenstvo a dojcenie

Skor ako za¢nete uzivat’ akykol'vek liek, porad'te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Obmedzené skusenosti s podavanim Remeronu tehotnym Zenam nepoukazali na zvysené riziko. Ak sa
uziva pocas tehotenstva, je vSak potrebna opatrnost’.

Ak uzivate Remeron a otehotniete alebo planujete otehotniet’ porad’te sa so svojim lekarom, ¢i mozete
pokracovat’ v uzivani Remeronu. Ak Remeron uzivate do porodu alebo tesne pred pérodom, Vase diet’a
bude sledované z dovodu moznych vedlajsich t¢inkov.

Porad’te sa so svojim lekarom, ¢i mozete pocas uzivania Remeronu dojcit’.

Vedenie vozidla a obsluha strojov
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Remeron mdze ovplyvnit’ Vasu schopnost’ koncentracie alebo ostrazitost’. Pred vedenim vozidla alebo
obsluhe strojov sa presvedcte, ¢i Vasa sposobilost’ nie je zniZena.

Délezité informacie o niektorych zloZkach Remeronu
Tablety Remeronu obsahuje laktozu. Ak Vam V4as lekar povedal, Ze mate neznéSanlivost’ niektorych
cukrov, pred uZivanim tohto lieku vyhl'adajte svojho lekara.

3.  AKO UZIVAT REMERON

Vzdy uzivajte Remeron presne tak, ako Vam povedal Vas lekar. Ak si nie ste nieim isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Korlko uzivat’

Zvycajna zaciatofna davka je 15 alebo 30 mg denne. Vas lekdr Vam moze odporucit’ zvysit' Vasu
davku po niekol’kych diloch po davku, ktora Vam bude najlepSie vyhovovat’ (medzi 15 a 45 mg denne).
Davka je zvycCajne rovnaka pre vSetky vekové skupiny. Ak ste vSak starSia osoba alebo mate ochorenie
obli¢iek alebo pecene, V&S lekdr Vam moze upravit’ davku.

Kedy uZivat’ Remeron

— Remeron uZivajte v rovnakom ¢ase kazdy den.

Najlepsie je uzivat Remeron ako jednorazovu davku pre spanim. Vas lekar Vam v§ak méze odporucit’
rozdelit’ Vasu davku Remeronu — jedenkrat rano a jedenkrat vecer pred spanim. Vyssia davka sa ma
uzivat pred spanim.

Tablety uzivajte peroralne (ustami). Svoju predpisani davku prehltnite bez Zuvania, zapite malym
mnozstvom vody alebo dzasu.

Kedy moZete o¢akavat’ zlepSenie

Remeron zacne zvyc€ajne posobit’ po 1 az 2 tyzdiioch a po 2 az 4 tyzdiioch sa mozete zacat’ citit’ lepSie. Je
dolezité, aby ste sa pocas niekol’kych prvych tyzdiiov liecby rozpravali s lekarom o uc¢inkoch Remeronu:
— 2 az 4 tyzdne od zaciatku uzivania Remeronu povedzte svojmu lekarovi o ti€¢inkoch, ktoré mal na Vas
tento liek.

Ak sa este vzdy nebudete citit’ lepSie, Vas lekar Vam moze predpisat’ vyssiu davku. V takomto pripade sa
podalsich 2 az 4 tyzdiioch sa znova porozpravajte so svojim lekarom.

Zvycajne je potrebné uzivat Remeron, az kym priznaky depresie nevymizni na 4-6 mesiacov.

Ak uZijete viac Remeronu ako mate

— Ak Vy alebo niekto iny uzije privela Remeronu, bezodkladne zavolajte lekara.
Najpravdepodobnejs$imi znakmi predavkovania Remeronom (bez inych liekov alebo alkoholu) st
ospalost’, dezorientacia a zrychleny pulz srdca.

Ak zabudnete uZit’' Remeron

Ak mate uzivat Vasu davku jedenkrat denne:

. Ak zabudnete uzit’ svoju ddvku Remeronu, neuzivajte vynechant davku. Iba ju vynechajte. Svoju
d’al$iu davku uzite vo zvy¢ajnom Case.

Ak mate uzivat’ Vasu davku dvakrat denne:

. Ak zabudnete uzit’ rannu davku, jednoducho ju uzite spolu s ve¢ernou davkou.

. Ak zabudnete uzit’ veéernt davku, neuzivajte ju s nasledujucou rannou davkou; jednoducho ju
vynechajte a pokracujte so svojimi zvy€ajnymi rannymi a vecernymi davkami.

. Ak ste zabudli uzit’ obe davky, nepokusajte sa o ndhradu vynechanych davok. Vynechajte obe
davky a na d’alsi deni pokracujte so svojimi zvy€ajnymi rannymi a vecernymi davkami.

Ak prestanete uZivat’ Remeron
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— Remeron prestaiite uzivat’ jedine po konzultacii so svojim lekdrom.

Pokial’ prestanete priskoro, Vasa depresivna nalada sa méze vratit'. Len ¢o sa budete citit’ lepSie, oznamte
to svojmu lekarovi. Vas lekar rozhodne, kedy mozno ukoncit’ liecbu.

Remeron neprestaiite uzivat’ nadhle, dokonca ani vtedy, ak uz vymizla Vasa depresia. Ak nahle ukoncite
uzivanie Remeronu, mézete pocitovat’ nevolnost’, zavrat, agitaciu (chorobny nepokoj), alebo tizkost’ a
bolesti hlavy. Tymto priznakom sa mozno vyhnut’ postupnym ukonéovanim. Vas lekar Vam povie, ako
mate postupne znizovat’ davku.

Ak mate akékol'vek otazky o uzivani tohto lieku, spytajte sa svojho lekara alebo lekérnika.

4. MOZNE VEDLAJSIE UCINKY

Tak ako vSetky lieky, Remeron méze sposobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Niektoré vedlajsie uc¢inky sa vyskytnu s vy$Sou pravdepodobnostou nez iné. Mozné vedl'ajsie i€inky
Remeronu st uvedené nizSie a mozno ich rozdelit’ ako:

. Vel'mi casté: postihuju viac ako 1 pouzivatela z 10

. Casté: postihuju 1 az 10 pouzivatel'ov zo 100

J Menej ¢asté: postihuju 1 az 10 pouzivatel'ov zo 1000

J Zriedkavé: postihuju 1 az 10 pouzivatel'ov zo 10 000

. VePmi zriedkavé: postihuji menej ako 1 pouzivatel'a z 10 000
. Nie je znama: nemozno stanovit’ z dostupnych udajov

Vel'mi ¢asté:

. zvySena chut’ do jedla a prirastok telesnej hmotnosti
ospalost’ alebo spavost’

bolest’ hlavy

sucho v ustach

asté:
letargia
zavrat
chvenie alebo triaska
nevolnost’
hnacka
vracanie
vyrazka alebo kozny vysev (exantém)
bolest’ kibov (artralgia) alebo svalov (myalgia)
bolest’ chrbta
pocit tocenia hlavy alebo zavratu pri ndhlom vstavani (ortostaticka hypotenzia)
opuchy (zvycajne Clenkov alebo chodidiel) ako dosledok nahromadenia tekutin (edém)
unava
Zivé sny
zmétenost’
pocit tizkosti
problémy so spankom

................Q(

Menej casté:

. pocit vzrusenej a radostnej nalady (méania).
— Ukoncite uZivanie Remeronu a okamzite to oznamte svojmu lekarovi.
. abnormalne pocity v kozi, napr. palenie, pichanie, Steklenie a Stipanie (parestézia)
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nepokojné nohy

strata vedomia (synkopa)

pocit znizenej citlivosti v ustach (ordlna hypoestézia)
nizky krvny tlak

no¢né mory

pocit chorobného nepokoja (agitacia)

halucinacie

nutkanie na pohyb

Zriedkavé:

. zIté sfarbenie oc¢i alebo pokozky; mdze to naznaCovat’ poruchu funkcie pecene (zltacka).
— Ukoncite uzivanie Remeronu a okamzite to ozndmte svojmu lekarovi.

. chvenie alebo stahy svalov (myoklonia)

Neznama:

. znaky infekcie ako je nahla neobjasnena horticka, bolest’ hrdla a vredy v ustach (agranulocytdza).
— Ukoncite uzivanie Remeronu a okamzite to oznamte svojmu lekarovi.
V zriedkavych pripadoch moze Remeron sposobit’ poruchy v tvorbe krviniek (atlm kostnej
drene). Niektori 'udia sa stani menej odolni proti infekcii, pretoze Remeron méze spdsobit’
docasny nedostatok bielych krviniek (granulocytopénia). V zriedkavych pripadoch méze
Remeron tiez sposobit’ nedostatok ¢ervenych a bielych krviniek, ako aj krvnych dosti¢iek
(aplasticka anémia), nedostatok krvnych dosti¢iek (trombocytopénia) alebo zvysenie poctu
bielych krviniek (eozinofilia).

. epilepticky zachvat (kice).
— Ukoncite uzivanie Remeronu a okamzite to ozndmte svojmu lekarovi.

o kombinacia priznakov ako je neobjasnena horicka, potenie, zrychlend srdcova frekvencia, hnacka,
(nekontrolované) stahy svalov, triaska, hyperaktivne reflexy, nepokoj, zmeny nalady a bezvedomie.
Vo vel'mi zriedkavych pripadoch to mézu byt znaky sérotoninového syndromu.
— Ukon¢ite uzivanie Remeronu a okamzite to oznamte svojmu lekarovi.

. myslienky na sebaposkodeniealebo samovrazdu

— Vyhladajte svojho lekara alebo chod’te hned’ do nemocnice.

abnormalne pocity v ustach (oralna parestézia)

opuch v tstach (edém ust)

hyponatriémia

neprimerand sekrécia antidiuretického hormoénu

Ak zaénete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi ucinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie ucinky,
ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informadcii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim, svojmu lekarovi
alebo lekarnikovi.

5.  AKO UCHOVAVAT REMERON

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

Nepouzivajte Remeron po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a na blistri. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny defi v mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevySujtcej 30 °C.
Uchovavajte v podvodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkost'ou.

Lieky sa nesmu likvidovat’ odpadovou vodou alebo domovym odpadom.
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Informujte sa u svojho lekarnika ako zlikvidovat’ lieky, ktoré uz nepotrebujete. Tieto opatrenia pomo6zu
chrénit’ Zivotné prostredie.

6.  DALSIE INFORMACIE
Co Remeron obsahuje

. Liecivo je mirtazapin.
Remeron 15 mg, filmom obalené tablety obsahuji 15 mg mirtazapinu v jednej filmom obalene;j
tablete.
Remeron 30 mg, filmom obalené tablety obsahuju 30 mg mirtazapinu v jednej filmom obalenej
tablete.
Remeron 45 mg, filmom obalené tablety obsahuju 45 mg mirtazapinu v jednej filmom obalenej
tablete.

. Dalsie zlozky si:
Jadro tablety: kukuri¢ny $krob, hyproldza, magnéziumstearat, bezvody koloidny oxid kremicity,
monohydrat lakt6zy.
Obal tablety: hypromeldza, makrogol 8000, oxid titani¢ity (E171).
Obal tablety Remeron 15 mg filmom obalené tablety obsahuje aj ZIty oxid zelezity (E172).
Obal tablety Remeron 30 mg filmom obalené tablety obsahuje aj zlty oxid zelezity (E172) a Cerveny
oxid zelezity (E172).

AKo vyzera Remeron a obsah balenia

Remeron su filmom obalené tablety.

Remeron 15 mg, filmom obalené tablety su ovalne, bikonvexné, ZIté, ryhované a oznacené s ,,Organon na
jednej strane a ,,TZ/3* na druhej strane.

Tablety sa moézu rozdelit’ na rovnaké polovice.

Remeron 30 mg, filmom obalené tablety st ovalne, bikonvexné, cervenohnedé, ryhované a oznacené s
,»Organon® na jednej strane a ,,TZ/5% na druhej strane.

Tablety sa mozu rozdelit’ na rovnaké polovice.

Remeron 45 mg, filmom obalené tablety st ovalne, bikonvexné, biele a oznacené s ,,Organon‘ na jednej
strane a ,,TZ/7* na druhej strane.

Remeron 15, 30 a 45 mg, filmom obalené tablety st balené v blistroch alebo fl'asiach.

Nasledovné vel'kosti baleni st dostupné pre Remeron 15 mg filmom obalené tablety v blistroch:
30, 60, 90 a 100 tabliet; 14, 28, 56 a 70 tabliet; pre Remeron 15 mg filmom obalené tablety vo fl'asi je
dostupna vel'kost’ balenia 250 tabliet (nie vSetky velkosti balenia musia byt uvedené do obehu).

Nasledovné vel'kosti baleni st dostupné pre Remeron 30 mg filmom obalené tablety v blistroch:

10, 20, 30, 50, 60, 90, 100, 200 a 500 tabliet; 14, 28, 56 a 70 tabliet; pre Remeron 30 mg filmom obalené
tablety vo fl'asi je dostupnd vel'kost’ balenia 250 tabliet (nie vSetky vel'kosti balenia musia byt uvedené do
obehu).

Nasledovné vel’kosti baleni st dostupné pre Remeron 45 mg filmom obalené tablety v blistroch:

10, 20, 30, 50, 100, 200 a 500 tabliet; 14, 28, 56 a 70 tablets tabliet; pre Remeron 30 mg filmom obalené
tablety vo fl'asi je dostupna velkost balenia 250 tabliet (nie vSetky vel'kosti balenia musia byt uvedené do
obehu).

DrZitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
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[Ma byt vyplnené narodne]

{Meno a Adresa}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail }>

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod nasledovnymi
nazvami:

[nevztahuje sa na clanok 30 referalu]

Téato pisomna informéacia pre pouZivatelov bola naposledy schvalena v
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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
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1. NAZOV LIEKU
Remeron a stvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 15 mg/ml peroralny roztok

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml Remeronu peroralneho roztoku obsahuje 15 mg mirtazapinu.
Pomocné latky:

1 ml Remeronu peroralneho roztoku obsahuje 700 mg roztoku maltitolu.

Remeron peroralny roztok obsahuje 0,3 % v/v etanol

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Ijerorélny roztok.

Ciry, bezfarebny az svetlozlty vodny roztok s charakteristickou citrusovo-pomarancovou vonou.
4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Liecba epizdd velkej depresie.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dospeli

Utinna denné davka je zvy&ajne medzi 15 a 45 mg; za¢iatoéna davka je 15 alebo 30 mg.

Utinok mirtazapinu sa spravidla prejavi po 1-2 tyzdiioch lie¢by. Lie¢ba adekvatnou davkou ma vyvolat’
pozitivnu reakciu v priebehu 2-4 tyzdiov. Pri nedostato¢nom u¢inku mozno dédvku zvysit’ na maximalnu
davku. Pokial nie je odpoved’ pocas d’alSie 2-4 tyzdne, lieba ma byt ukonéena.

Star$i pacienti
Odporucana davka je rovnaka ako u dospelych. U starSich pacientov mozno zvySovat’ davku pod

dokladnym dohl'adom na dosiahnutie uspokojivej a bezpecnej odpovede.

Deti a mladistvi do 18 rokov
Remeron sa nesmie pouzivat’ u deti a mladistvych vo veku do 18 rokov (pozri ¢ast’ 4.4).

Poskodenie funkcie obli¢iek

Klirens mirtazapinu mdze byt znizeny u pacientov so stredne zavaznym az zavaznym poskodenim funkcie
obli¢iek (klirens kreatininu < 40 ml/min). Ma sa to vziat’ do ivahy, ked’ sa tymto pacientom predpisuje
Remeron (pozri Cast’ 4.4).

Poskodenie funkcie pe€ene
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U pacientov s poskodenim funkcie pe¢ene moze byt znizeny klirens mirtazapinu. Ma sa to vziat’ do
uvahy, ked’ sa tymto pacientom predpisuje Remeron, predovsetkym so zavaznym poskodenim funkcie
pecene, ked’Ze pacienti so zavaznym poskodenim funkcie pecene sa neskimali (pozri ¢ast’ 4.4).

Elimina¢ny pol¢as mirtazapinu je 20-40 hodin, a preto je Remeron vhodny na podavanie jedenkrat denne.
Prednostne sa ma uzit’ jednorazovo vecer pred spanim. Remeron mozno podavat’ aj v dvoch rozdelenych
davkach (jedenkrat rano a jedenkrat vecer, vysSia davka sa ma uzit’ vecer).

Peroralny roztok sa musi uzivat’ peroralne v pohari obsahujicom trochu vody.

Priprava fl'ase:

Odstranenie skrutkovacieho uzaveru z flase

Uzaver zatlacte nadol a v rovnakom ¢ase poto¢ne v proti smere hodinovych ruci¢iek. Plomba pripevnena
k uzaveru sa uvol'ni ako prva; potom tlacenim a otaéanim odskrutkujte uzaver. Uvedeny postup je dany v
symbolickych navodoch na povrchu skrutkovacieho uzaveru.

Nasadenie davkovacej pumpy na flasu

Vyberte davkovaciu pumpu z plastického vrecuska a nasad’te ju na flaSu pricom vlozte do otvoru fTase
opatrne plasticku trubi¢ku. Pritlaéte pumpu k povrchu fTase a zaskrutkujte pumpu az kym tesne nezapadne
na fl'asu. Po zaklapnuti by malo jedno konecné utesnenie zabezpecit, ze je pumpa bezpecne
zaskrutkovana na miesto.

Pouzitie davkovacej pumpy na podanie peroralneho roztoku

Dyza ma dve polohy a mozno fiou jemne otacat’ v proti smere hodinovych ruciciek (otvorena poloha) a v
smere hodinovych ruci¢iek (uzamknuté poloha). V uzamknutej polohe sa dyza nesmie tlacit’ nadol a
peroralny roztok sa nesmie uvolnovat. Otvorena poloha je normalna poloha na uvol'fiovanie peroralneho
roztoku. Jemne otocte dyzu v proti smere hodinovych ruci¢iek az dovtedy, kym ju nemoézete otacat’ d’alej
(priblizne jedna $tvrtina otocky); takto je pumpa pripravena na pouzitie.

Davkovanie peroralneho roztoku

Priprava pumpy na davkovanie

Pri prvom stla¢eni pumpy sa neuvol'ni spravne mnozstvo peroralneho roztoku. Preto sa musi pumpa
pripravit’ (v prvom rade) Gplnym potlacenim dyzy 3x; peroralny roztok, ktory sa uvol'ni z dyzy sa musi
odstranit’. Potom sa po kazdom pumpovani uvol'ni spravna davka (1 ml obsahujuci 15 mg lie¢iva
mirtazapinu).

Pouzitie pumpy na normalne davkovanie

Polozte fl'aSu na plochy povrch, ako je povrch stola. Podrzte pohar s obsahom vody pod otvorom na dyze
a potlacte dyzu stabilne, neprerusovane a plynulo (nie prili§ pomaly) Uplne na doraz, az kym sa nezastavi.
Dyzu mozno potom uvolnit’ a pumpa je pripravena na d’alSiu davku.

Pacienti s depresiou sa musia lie¢it’ dostato¢ny ¢as minimalne 6 mesiacov, aby sa zabezpecilo, ze sa
zbavili symptomov.

Na zamedzenie priznakov z vysadenia sa odporuca liecbu mirtazapinom vysadzovat postupne (pozri ¢ast’
4.4).

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na niektorti z pomocnych latok.
Stibezné pouzivanie mirtazapinu s inhibitormi monoaminooxidazy (MAO) (pozri Cast’ 4.5).
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4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Pouzitie u deti a mladistvych mladSich ako 18 rokov

Remeron sa nesmie pouzivat’ na liecbu deti a mladistvych mladsich ako 18 rokov. Samovrazedné
spravanie (pokusy o samovrazdu a samovrazedné myslienky) a hostilita (predovSetkym agresia,
protichodné spravanie a zarivost’) boli v klinickych skuSaniach ¢astejsie pozorované medzi detmi

a mladistvymi lieCenymi antidepresivami, nez u pacientov, ktori boli lieCeni placebom. Ak sa rozhodnutie
o liecbe zalozené na klinickej potrebe predsa len urobi, pacient by mal byt starostlivo sledovany kvo6li
vyskytu samovrazednych symptémov. Okrem toho chybaju dlhodobé tidaje o bezpecnosti u deti

a mladistvych tykajtce sa rastu, dospievania a kognitivneho a behavioralneho vyvoja.

Samovrazda/samovrazedné myslienky alebo klinické zhorSenie
Depresia suvisi so zvy$enym rizikom samovrazednych myslienok, sebapo§kodzovania a samovrazdy

(udalosti suvisiace so samovrazdou). Toto riziko pretrvava, az kym sa neprejavi vyznamna remisia. Ked'ze
sa zlepSenie nemusi prejavit’ pocas prvych tyzdiov liecby alebo dlhSieho obdobia, az do prejavu zlepSenia
je potrebné dokladne sledovat’ pacientov. Podl'a v§eobecnych klinickych skiisenosti méze byt riziko
samovrazdy zvySené v rannych §tadidch uzdravovania. O pacientoch so samovrazednymi prihodami

v anamnéze alebo o tych, ktori sa prejavuju vyraznym stupiiom samovrazednych timyslov pred zaciatkom
lieCby, je zname, Ze maju vyssie riziko samovrazednych myslienok alebo samovrazednych pokusov a
pocas lieCby maju byt dokladne sledovani. Metaanalyza placebom kontrolovanych klinickych skasani
antidepresiv u dospelych pacientov so psychiatrickymi poruchami ukazala zvySené riziko
samovrazedného spravania po antidepresivach v porovnani s placebom u pacientov mladsich ako 25
rokov.

Starostliva kontrola pacientov a osobitne tych, u ktorych je vysoké riziko ma byt’ spojena s lieCbou najma
na zaciatku lieCby a po zmenach davky. Pacienti (a oSetrovatelia pacientov) maji byt upozorneni na
potrebu sledovania akéhokol'vek klinického zhorsenia, samovrazedného spravania alebo myslienok

a nezvyc¢ajnych zmien v spravani a ak su pritomné takéto priznaky, okamzite maju vyhl'adat’ lekara.
Vzhl'adom na moznost’ samovrazdy, predovsetkym na zaciatku liecby, sa pacientovi ma vydat’ iba
obmedzené mnozstvo peroralneho roztoku Remeronu.

Utlm kostnej drene

Utlm kostnej drene, ktory sa zvycajne prejavi ako granulocytopénia alebo agranulocytoza, sa hlasil pocas
liecby Remeronom. V zriedkavych pripadoch sa v klinickych skisaniach s Remeronom hlasila tiez
reverzibilna agranulocytdza. V obdobi po uvedeni lieku na trh sa s Remeronom hlasili vel'mi zriedkavé
pripady agranulocytdzy, zvacsa reverzibilné, avSak v niektorych pripadoch fatalne. VicSina fatalnych
pripadov sa tykala pacientov vo veku nad 65 rokov. Lekar ma byt upozorneny na priznaky, ako je
hortcka, bolest hrdla, stomatitida alebo iné znaky infekcie; ak sa objavia takéto priznaky, lieCba sa ma
ukoncit’ a vySetrit’ krvny obraz.

Zltacka
Liecba sa ma prerusit, ak sa objavi Zltacka.

Stavy, ktoré si vyzaduju dohlad

Starostlivé davkovanie a pravidelné a dokladné sledovanie je nevyhnutné u pacientov s:

- epilepsiou a organickym poskodenim mozgu: Hoci klinické sklisenosti naznacuju, ze pocas lieCby
mirtazapinom, tak ako pri inych antidepresivach, su epileptické zachvaty zriedkavé, lie¢ba
Remeronom sa ma zacat’ podavat’ opatrne pacientom so zachvatmi v anamnéze. Lie¢ba sa ma
prerusit’ u kazdého pacienta, u ktorého sa vyvinu zachvaty alebo sa zaznamena zvySenie frekvencie
zachvatov.

- poskodenim funkcie pecene: Po jednorazovej 15 mg peroralnej davke mirtazapinu bol klirens
mirtazapinu znizeny priblizne o 35% u pacientov s miernym az stredne zdvaznym poskodenim
funkcie pecene v porovnani s jedincami s normalnou funkciou pecene. Priemerna plazmaticka
koncentracia mirtazapinu bola zvysena asi 0 55%.
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poskodenim funkcie obli¢iek: Po jednorazovej 15 mg peroralnej davke mirtazapinu bol klirens
mirtazapinu u pacientov so stredne zavaznym (klirens kreatininu < 40 ml/min) a zavaznym (klirens
kreatininu < 10 ml/min) poskodenim funkcie obli¢iek znizeny priblizne o 30% a 50% v porovnani
s normalnymi jedincami (v uvedenom poradi). Priemerna plazmatickd koncentracia mirtazapinu
bola zvySena asi 0 55% a 115% (v uvedenom poradi). U pacientov s miernym poskodenim funkcie
obli¢iek (klirens kreatininu < 80 ml/min) v porovnani s kontrolnou skupinou sa nezistili vyznamné
rozdiely.

ochoreniami srdca ako st poruchy vedenia, angina pectoris alebo nedavnym infarktom myokardu,
kde sa maji vykonat’ konvencné opatrenia a pri sibeznom podavani lickov je potrebna opatrnost’.
nizkym tlakom krvi.

diabetom mellitu: U pacientov s cukrovkou moézu antidepresiva pozmenit’ glykemicka kontrolu.
Mozno bude treba upravit’ ddvkovanie inzulinu a/alebo peroralnych hypoglykemik a odporuca sa
dokladné sledovanie.

Tak ako pri inych antidepresivach ma sa zohladnit’ nasledovné:

Ak sa antidepresiva podavaju pacientom so schizofréniou alebo inymi psych6zami méze sa objavit’
zhors$enie psychotickych priznakov; mézu sa zosilnit’ paranoidné myslienky.

Ak sa liec¢i depresivna faza manicko-depresivnych psychéz, moze dojst’ k zmene na manicku fazu.
Pacienti s maniou/hypomaniou v anamnéze maju byt dékladne sledovani. Mirtazapin sa ma vysadit’
u kazdého pacienta, ktory vstupuje do manickej fazy.

Hoci Remeron nie je ndvykovy, skisenosti po uvedeni lieku na trh ukazuju, ze nahle prerusenie
dlhodobej lie¢by niekedy moze uviest’ k symptomom z vysadenia. Vac¢sina reakcii z vysadenia je
mierna a spontanne vymizne. Medzi rozlicnymi hlasenymi priznakmi z vysadenia sa najcastejSie
hlasil zavrat, agitacia, anxieta, bolest’ hlavy a nauzea. Hoci boli hlasené ako priznaky z vysadenia,
treba si uvedomit’, Ze tieto priznaky mézu suvisiet’ aj so zékladnym ochorenim. Tak ako je uvedené
v Casti 4.2 lie¢bu mirtazapinom sa odportac¢a ukonéit’ postupne.

Pozornost’ sa ma venovat’ pacientom s poruchami mocenia, ako je hypertrofia prostaty a akitnym
glaukémom so zatvorenym uhlom a zvySenym vnutroo¢nym tlakom (hoci sa problémy neocakéavaju,
pretoze Remeron ma iba vel'mi slabti anticholinergnu aktivitu).

Akatizia/psychomotoricky nepokoj: Pouzivanie antidepresiv sa spajalo s vyvojom akatizie,
charakterizovanej subjektivne neprijemnym alebo rusivym nepokojom vzbudzujicim tzkost

a potrebou pohybu casto sprevadzanym neschopnost'ou sediet’ alebo len stat’. Toto sa
najpravdepodobnejsie vyskytuje pocas prvych tyzdnov liecby. U pacientov, u ktorych sa vyvina
tieto symptomy, moze byt zvysenie davky Skodlivé.

Hyponatriémia

Pri pouzivani mirtazapinu sa hlésila vel'mi zriedkavo hyponatriémia, pravdepodobne v dosledku
neprimeranej sekrécie antidiuretického hormonu (SIADH). U rizikovych pacientov, ako su star$i pacienti
alebo pacienti, ktori sa subezne liecia liekmi, o ktorych je zname, Ze spdsobuji hyponatriémiu je nutna
opatrnost’.

Sérotoninovy syndrom

Interakcie so sérotonergnymi lie¢ivami: méze sa objavit’ sérotoninovy syndrém, ked’ sa inhibitory
spatného vychytavania sérotoninu (SSRI) podavaju v kombinécii s inymi sérotonergnymi lie¢ivami (pozri
ast’ 4.5). Symptomy sérotoninového syndromu moézu byt hypertermia, rigidita, myoklonia, autonémna
nestabilita s moznymi rychlymi zmenami vitalnych znakov, zmeny mentalneho stavu, ktoré zahfiaja
zmétenost), iritabilitu a extrémnu agitaciu postupujicu do deliria a komy. Zo sktsenosti po uvedeni lieku
na trh vyplyva, Ze sérotoninovy syndrom sa u pacientov lie¢enych samotnym Remeronom objavuje vel'mi
zriedkavo (pozri Cast’ 4.8).

Starsi pacienti
Star$i pacienti su Casto citlivejs$i najmé na neziaduce tc¢inky antidepresiv. Pocas klinického vyskumu
s Remeronom sa u starsich pacientov neziaduce ucinky nehlasili ¢astejsie nez u inych vekovych skupin.
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Roztok maltitolu
Tento liek obsahuje roztok maltitolu. Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami intolerancie
frukt6zy nemaju uzivat tento liek.

Etanol
Tento liek obsahuje malé mnozstvo etanolu menej nez 100 mg v dennej davke.

Prechod z tabliet na peroralny roztok

Medzi peroralnym roztokom a tabletami si malé farmakokinetické rozdiely; hoci tieto rozdiely nemajt
pravdepodobne ziadnu klinicki vyznamnost’, pri prechode z tabliet na peroralny roztok sa vyzaduje
opatrnost’.

4.5 Liekové a iné interakcie

Farmakodynamické interakcie

- Mirtazapin sa nema podéavat’ sibezne s inhibitormi MAO alebo pocas dvoch tyzdilov po vysadeni
liecby inhibitormi MAO. Naopak musia uplynut’ najmenej dva tyzdne, aby sa pacienti lieCeni
mirtazapinom mohli zacat’ lie¢it’ inhibitormi MAO (pozri Cast’ 4.3).

Dalej, ako pri SSRISs, stiibezné podavanie s inymi sérotoninergnymi lie¢ivami (L-tryptofan, triptany,
tramadol, linezolid, SSRIs, venlafaxin, litium a pripravky 'ubovnika bodkovaného — Hypericum
perforatum) moze viest k incidencii u¢inkov stvisiacich so sérotoninom (sérotoninovy syndrom:
pozri Cast’ 4.4). Ak sa tieto lie¢iva kombinuju s mirtazapinom, odporuca sa opatrnost’ a je potrebny
dokladny klinicky monitoring.

- Mirtazapin moéze zvySovat sedativne vlastnosti benzodiazepinov a ostatnych sedativ (predovsetkym
véacésina antipsychotik, antagonisty antihistaminu H;, opiaty). Opatrnost’ je nutna pri predpisovani
tychto liekov spolu s mirtazapinom.

- Mirtazapin mo6ze zvySovat’ utlmujtci G¢inok alkoholu na CNS. Pacienti sa preto maju vyhnat’
konzumacii alkoholickych napojov pocas uzivania mirtazapinu.

- Mirtazapin v davke 30 mg jedenkrat denne sposoboval maly, no Statisticky vyznamny narast
medzinarodného normalizaéného pomeru (INR) u jedincov lieenych warfarinom. Ked'Ze pri vyssej
davke mirtazapinu nemozno vylucit’ vyraznejsi uc¢inok, odportca sa sledovat’ INR v pripade
subeznej lieCby warfarinom a mirtazapinom.

Farmakokinetické interakcie

- Karbamazepin a fenytoin, induktory CYP3 A4, zvysili klirens mirtazapinu priblizne dvojnasobne, ¢o
sposobilo 60% a 45%% pokles priemernych plazmatickych koncentracii mirtazapinu (v uvedenom
poradi). Ak sa k liecbe mirtazapinom pridava karbamazepin alebo iny induktor pec¢efiového
metabolizmu (ako je rifampicin), mdze byt’ potrebné zvysit’ davku mirtazapinu. Ak sa lie¢ba tymto
liekom ukon¢i, méze byt nevyhnutné znizit davku mirtazapinu.

- Stbezné podavanie silného inhibitora CYP3A4 ketokonazolu zvySovalo maximalne plazmatické
koncentracie a AUC mirtazapinu priblizne o 40% a 50% (v uvedenom poradi).

- Ak sa cimetidin (slabi inhibitor CYP1A2, CYP2D6 a CYP3A4) podava s mirtazapinom, priemerna
plazmaticka koncentracia mirtazapinu sa méze zvysit o viac ako 50 %. Ak sa subezne podava
mirtazapin so silnymi inhibitormi CYP3A4, inhibitormi proteaz HIV, azolovymi antimykotikami,
erytromycinom alebo nefazodonom je potrebna opatrnost’ a méze byt’ potrebné znizit' davku.

- V skusaniach interakcii sa nezaznamenali Ziadne relevantné farmakokinetické ti€inky na subeznu
liecbu mirtazapinom s paroxetinom, amitriptylinom, risperidénom alebo litiom.

4.6 Gravidita a laktacia

Obmedzené tdaje o pouziti mirtazapinu u gravidnych Zien nepoukazali na zvySené riziko vrodenych
malformacii. Studie na zvieratach nepreukazali ziadne teratogénne U¢inky klinického vyznamu, no
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pozorovala sa vyvojova toxicita (pozri ¢ast’ 5.3). Ak sa predpisuje gravidnym Zenam, je potrebna
opatrnost’. Ak sa Remeron pouziva do porodu alebo tesne pred pérodom odporica sa postnatalny
monitoring novorodenca, na sledovanie moznych t¢inkov z vysadenia.

Studie na zvieratach a obmedzené udaje u I'udi ukézali, Ze mirtazapin sa vylu¢uje do materského mlieka
iba vo vel'mi malych mnozstvach. Rozhodnutie o tom, ¢i dojéenie mé pokracovat/ma sa prerusit’ alebo ¢i
lietba Remeronom ma pokra¢ovat/ma sa prerusit, sa ma urobit’ so zretel'om na prinos dojéenia pre dieta
a prinos liecby Remeronom pre Zenu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Remeron mé maly alebo mierny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Remeron méze
narusit’ koncentraciu a pozornost’ (najmé v tivodnej faze liecby). Pacienti, vzdy ked’ su ovplyvneni, sa
maju vyhybat’ vykonavania potencialne nebezpecnych ¢innosti, ktoré vyzaduju ostrazitost’ a dobra
koncentraciu, ako je vedenie motorovych vozidiel a obsluha strojov, v ktoromkol'vek ¢ase pri ovplyvneni.

4.8 Neziaduce uinky

U depresivnych pacientov sa prejavuje mnoho priznakov spojenych so samotnym ochorenim. Preto je
niekedy t'azké urcit, ktoré priznaky su dosledkom samotného ochorenia a ktoré dosledkom liecby
Remeronom.

Najcastejsie hlasené neziaduce reakcie prejavujuce sa u viac ako 5% pacientov lieCenych Remeronom
v randomizovanych placebom kontrolovanych sktisaniach (pozri nizsie) stt somnolencia, sedacia, sucho
v ustach, zvySena telesnd hmotnost, zvySend chut’ do jedla, zavrat a unava.

Vsetky randomizované placebom kontrolované skusania u pacientov (vratane inych indikacii ako epizdéda
vel’kej depresie) sa hodnotili vo vzt'ahu k neziaducim u¢inkom Remeronu. Metaanalyza zahiiia 20
skusani s planovanou dizkou trvania lie¢by do 12 tyzdiiov s 1501 pacientmi (134 pacientskych rokov),
ktori uzivali mirtazapin v davkach do 60 mg a 850 pacientov (79 pacientskych rokov), ktori uzivali
placebo. Fazy prediZeni tychto skiigani sa vylu¢ili na zachovanie porovnatelnosti s lie€bou placebom.

Tabul'ka 1 uvadza kategorizovanu incidenciu neziaducich u€inkov, ktoré sa v klinickych skaSaniach
objavili Statisticky vyznamne CastejSie pocas lieCby Remeronom nez placebom s pridanim neziaducich
reakcii zo spontannych hlaseni. Frekvencie neziaducich reakcii zo spontannych hlaseni vychadzaju

z hlasenej miery tychto udalosti v klinickych skuSaniach. Frekvencia neziaducich reakcii zo spontannych
hlaseni, u ktorych sa nepozorovali Ziadne pripady v randomizovanych placebom kontrolovanych
pacientskych sksaniach, sa klasifikovala ako ,,neznama*.

Tabulka 1. NezZiaduce u¢inky Remeronu

Trieda organovych | VePmi Casté Casté Menej casté Zriedkavé Frekvencia neznama
systémov (>1/10) (>1/100 do (>1/1000 do (>1/10 000 do
<1/10) <1/100) <1/1000)
Abnormdlne =  prirastok
laboratorne a telesnej
funkcéné vysetrenia hmotnosti
Ochorenia krvi = Utlm kostnej drene
a lymfatického (granulo-cytopénia,
systému agranulocyt6za, aplasticka
anémia a trombocyto-
pénia)
= Eozinofilia
Poruchy nervového |® Somnolencia' | = Letargia' = Parestézia’ = Myoklonus = Kfce (zachvaty)
systému = Sedacia* = Zavrat = Nepokojné * Sérotoninovy syndrom
= Bolest hlavy = Tras nohy = Orélna parestézia
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= Synkopa

Poruchy =  Sucho v tistach | = Nauzea’ * Oralna = Opuch ust
a ochorenia = Hna&ka’ hypoestézia

gastrointestindalneho = Vracanie®

traktu

Poruchy koZe = Exantém’

a podkoZného

tkaniva

Poruchy kostrovej a = Artralgia

svalovej sustavy a = Myalgia

spojivového tkaniva

Bolest’ chrbta’

Poruchy = ZvySena chut’ = Hyponatriémia
metabolizmu a do jedla'
vyZivy
Cievne poruchy = Ortostaticka = Hypotenzia’
hypotenzia
Celkové ochorenia a = Periférny
reakcie v mieste edém'
podania = Unava
Ochorenia pecene ZvySenie
a Zl¢ovych ciest aktivit
sérovych
transamindz
Psychiatrické = Abnormaélne = Noéné mory’ = Samovrazedné myslienky®
poruchy a sny = Mania = Samovrazedné spravanie’
ochorenia * Zmitenost = Agitécia®
= Anxieta® = Halucinacie
= Insomnia®’ = Psychomoto-

ricky nepokoj

(vratane

akatizie,

hyperkinézie
Poruchy = Neprimerand sekrécia
endokrinného antidiuretické-ho horménu
systému

'V klinickych skuganiach sa tieto prihody objavili $tatisticky vyznamne Castejie poGas liecby Remeronom nez s placebom.
2V klinickych skusaniach sa tieto prihody objavili &astejiie s placebom nez s Remeronom, aviak nie §tatisticky vyznamne

CastejSie.

3V klinickych skuganiach sa tieto prihody objavili statisticky vyznamne &astejsie s placebom neZ poéas lie¢by Remeronom.

* Poznamka: zniZenie davky zvy&ajne nevedie k mensej somnolencii/sedécii, no moze ohrozit’ antidepresivnu tiéinnost’.

3 Po lie¢be antidepresivami vo vieobecnosti sa mdZe vyvinit alebo zhorsit’ anxieta a insomnia (o méZu byt priznaky depresie).
Pri liecbe mirtazapinom sa hlésil vyvin alebo zhorenie anxiozity a insomnie.
% Pocas lie¢by mirtazapinom alebo skoro po jej ukonéeni sa hlasili pripady samovrazednych myslienok a samovrazedného

spravania (pozri Cast’ 4.4).

V laboratérnych hodnoteniach klinickych skuSani sa pozorovalo prechodné zvySenie transaminaz a
gamma-glutamyltransferazy (suvisiace neziaduce ucinky sa vSak nehlasili Statisticky vyznamne castejSie s
Remeronom nez po placebe).

4.9 Predavkovanie

Sucasné skusenosti s predavkovanim samotnym Remeronom nasvedcuju, Ze priznaky st zvyc€ajne mierne.
Hlaseny bol utlm centrélneho nervového systému s poruchami orientécie a predizenym utlmom, spolu s
tachykardiou a miernou hypertenziou alebo hypotenziou. Existuje v§ak moznost’ vzniku ovela

zavaznejSich nasledkov (vratane umrti) pri davkach omnoho vyssich ako je terapeuticka davka, osobitne
pri zmieSanom predavkovani.
V pripadoch predavkovania sa ma poskytniit’ vhodna symptomaticka alebo podporna lie¢ba vitalnych
funkcii. Mozno tiez zvazit' podanie aktivneho uhlia alebo vyplach zaludka.
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5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Antidepresiva, ATC kod: NO6AX11

Mirtazapin je centralne pdsobiaci a2-antagonista, ktory zvySuje centralnu noradrenergnii a sérotoninergnu
neurotransmisiu. ZvysSenie sérotoninergnej neurotransmisie je presne sprostredkované cez SHT1
receptory, pretoze receptory SHT2 a SHT3 su mirtazapinom blokované. Predpoklada sa, Ze obidva
enantioméry mirtazapinu prispievaju k antidepresivnej aktivite, S(+) enantiomér blokuje a2 a SHT2
receptory a R(-) enantiomér blokuje SHT3 receptor.

Histaminova H1-antagonisticka aktivita mirtazapinu sa spaja s jeho sedativnymi vlastnost'ami. Nema
takmer Ziadnu anticholinergnt aktivitu a v terapeutickych davkach nema takmer ziadny u¢inok na
kardiovaskularny systém.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po peroralnom podani Remeronu sa liecivo mirtazapin rychlo a dobre absorbuje (biologickd dostupnost’ =
50%) a dosahuje maximalne plazmatické koncentracie asi o dve hodiny. Vézba mirtazapinu na
plazmatické bielkoviny je asi 85%. Priemerny elimina¢ny polcas je 20-40 hodin; dlhsi polcas eliminacie,
az 65 hodin, sa zaznamenal iba ojedinele a krat$i polCas eliminacie sa pozoroval u mladych muzov.
Eliminacny polcas je dostato¢ny na zdévodnenie davkovania jedenkrat denne. Rovnovazny stav sa
dosahuje za 3-4 dni, po ktorych nedochadza k d’al$ej kumulacii. Pri odporti¢anom davkovom rozpiti je
farmakokinetika mirtazapinu linearna. Prijem jedla nema vplyv na farmakokinetiku mirtazapinu.

Mirtazapin sa zna¢ne metabolizuje a vylu¢uje moc¢om a stolicou v priebehu niekol’kych dni. Hlavnymi
biotransformac¢nymi cestami su demetylacia a oxidacia, nasledovana konjugaciou. In vitro udaje

z 'udskych peceniovych mikrozomov ukazuju, Ze enzymy CYP2D6 a CYP1A2 cytochromu P 450 sa
zicastiiujui na tvorbe 8-hydroxy metabolitu mirtazapinu, pricom CYP3A4 sa povazuje za zodpovedného
pri tvorbe N-demetyl a N-oxid metabolitu. Demetyl metabolit je farmakologicky aktivny a zda sa, Ze ma
rovnaky farmakokineticky profil ako materska zlozka.

Klirens mirtazapinu sa moze znizit' v dosledku realnej alebo hepatalnej insuficiencie.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Predklinické udaje na zaklade obvyklych studii farmakologickej bezpecnosti, toxicity po opakovanom
podani, karcinogenity alebo genotoxicity neodhalili Ziadne osobitné riziko pre l'udi. V $tadidch
reprodukénej toxicity u potkanov a kralikov sa nepozorovali Ziadne teratogénne Gcinky. Pri dvojndsobnej
systémovej expozicii v porovnani s maximalnou terapeutickou expoziciou u l'udi sa u potkanov
zaznamenal narast poimplantaénych strat, pokles pérodnej hmotnosti mlad’at a znizené prezivanie mlad’at
pocas prvych troch dni laktacie.

V sérii testov na génové mutacie a poSkodenia chromozémov a DNA mirtazapin nebol genotoxicky.
Nédory $titnej zl'azy zistené u potkanov v $tidii karcinogenity a hepatocelularne neoplazmy zistené

u mysi v §tadii karcinogenity st povazované za druhovo $pecifické, negenotoxické reakcie spojené

s dlhodobou lie¢bou vysokymi davkami induktorov hepatalnych enzymov.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

metionin
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natriumbenzoat (E211)

dihydrat sodnej soli sacharinu (E954)

monohydrat kyseliny citronovej (E330)

glycerol (E422)

roztok maltitolu (E965)

pomarancovoa mandarinkova aroma ¢. 10888-56 (obsahuje etanol)
Cistend voda

6.2 Inkompatibility

Peroralny roztok sa nesmie mieSat’ s inymi tekutinami okrem vody.

6.3 Cas pouzitePnosti

2 roky
Cas pouziteI'nosti po prvom otvoreni flase: 6 tyzdiov

6.4 Specialne upozornenia na uchovivanie

Uchovavajte pri teplote neprevySujtcej 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Balenie obsahuje jednu fl'asu z hnedého skla (typ I1I) so 66 ml Remeronu peroralny roztok a jednu
davkovaciu pumpu.

Dodéavana fl'asa Remeronu peroralny roztok je uzavreta skrutkovacim uzaverom z polypropylénu
bezpecnym pred detmi a plombou. Dodavana davkovacia pumpa je zabalend v zatavenom
polyetylénovom vrecku.

6.6 Speciilne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ziadne zvla$tne poziadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
[Ma byt’ vyplnené narodne]

{Meno a adresa}

<{tel}>

<{fax}>

<{e-mail }>

8. REGISTRACNE CISLO

[Ma byt vyplnené narodne]

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE

[Ma byt’ vyplnené narodne]
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10. DATUM REVIZIE TEXTU

[Ma byt’ vyplnené narodne]
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OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Vonkajsia Skatulka a Stitok, 15 mg/ml

|1. NAZOV LIEKU

Remeron a stvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 15 mg/ml peroralny roztok
[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

Mirtazapin

[2. LIECIVO

1 ml peroralneho roztoku obsahuje 15 mg mirtazapinu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Roztok maltitolu.

Dalsie informéacie pozri v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

[4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Peroralny roztok
1 fraska obsahuje 66 ml

5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.
Na vnutorné pouzitie.

6. §PECIALN’E UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP:
Frasku nepouzivajte dlhsie ako 6 tyzdiov po otvoreni.
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| 9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevysSujucej 25 °C.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEI,’OUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Nepouzity liek vrat'te do lekarne.

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Ma byt’ vyplnené narodne]

{Meno a adresa}
<{tel}>
<{fax}>
<{e-mail}>

12. REGISTRACNE CiSLO

[Ma byt’ vyplnené narodne]

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

C. Sarze:

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt’ vyplnené narodne]

Vydaj lieku viazany na lekarsky predpis.

[15. POKYNY NA POUZITIE

16, INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Remeron
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PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Remeron a stvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 15 mg/ml peroralny roztok
[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

Mirtazapin

Pozorne si precditajte celi pisomni informaciu skér, ako zacnete uzivat’ tento liek.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany Vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj vtedy,
ak ma rovnaké priznaky ako Vy.

- Ak zaénete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi ucinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie
ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim,
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatelov:
Co je Remeron a na &o sa pouZiva

Skor ako uzijete Remeron

Ako uzivat’ Remeron

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Remeron

Dalsie informacie

A e

1. CO JE REMERON A NA CO SA POUZIiVA

Remeron je jednym zo skupiny lickov nazyvanych antidepresiva.
Remeron sa pouziva na lie¢bu depresivneho ochorenia.

2.  SKOR AKO UZIJETE REMERON

Neuzivajte Remeron

. ked’ ste alergicky (precitliveny) na mirtazapin alebo na niektoru z d’al§ich zloziek Remeronu. Ak
ano, musite to povedat’ svojmu lekarovi ¢o najskor pred uzivanim Remeronu.

J ked’ uzivate alebo ste nedavno uzivali (v priebehu poslednych dvoch tyzdiov) lieky nazyvané
inhibitory monoaminooxidazy (MAO-Is).

Bud’te zvlast’ opatrny pri uZivani Remeronu

Pouzitie u deti a mladistvych do 18 rokov

Remeron sa za normalnych okolnosti nesmie pouZzivat’ na lie¢bu deti a mladistvych do 18 rokov. Tiez by
ste mali vediet, ze pacienti mladsi ako 18 rokov maju zvysené riziko vedl'ajsich ti€inkov, ako st
samovrazedné pokusy, samovrazedné myslienky a nepriatel’ské spravanie (predovsetkym agresia,
protichodné spravanie a hnev), ked’ uzivajt tuto skupinu liekov. Napriek tomu Vas lekar méze Remeron
predpisat’ pacientom mlad$im ako 18 rokov na zaklade rozhodnutia, Ze to je v ich najlepSom zaujme. Ak
Vas lekar predpisal Remeron pacientovi mladSiemu ako 18 rokov a Vy sa chcete podrobnejsie
informovat, obrat’te sa, prosim, opatovne na svojho lekara. Informujte svojho lekara, ak sa pri uZivani
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Remeronu pacientmi mlad$imi ako 18 rokov objavia, pripadne zhorsia, niektoré prejavy uvedené vyssie.
Zatial’ nie su k dispozicii dlhodobé udaje o bezpecnosti Remeronu u tejto vekovej skupiny tykajuce sa
rastu, dospievania a rozvoja poznania a spravania.

Myslienky na samovraZdu a zhorSenie VaSej depresie

Ked mate depresiu, nickedy mézete mat’ myslienky o sebaposkodeni alebo samovrazde. Takéto

myslienky mézu byt’ zvyraznené, ak prvy raz zacinate uzivat’ antidepresiva, pretoze tieto lieky zacinajt

pdsobit’ zvycajne az po dvoch tyzdioch, no niekedy aj dlhsie.

Mate vyssiu pravdepodobnost’ takychto myslienok:

. ak ste v minulosti mali mySlienky o samovrazde alebo o sebaposkodeni.

. ak ste mlady dospely ¢lovek. Udaje z klinickych skiisani ukazali, Ze zvysené riziko samovrazdeného
spravania je u dospelych do 25 rokov s psychickymi stavmi, ktoré boli lieCené antidepresivami.

— Ak mate kedykol'vek myslienky o sebaposkodeni alebo o samovrazde, okamzite vyhl'adajte svojho
lekara alebo chod’te do nemocnice.

MozZe byt vhodné povedat’ svojmu pribuznému alebo blizkemu priatel’ovi, ze mate depresiu

a poziadat’ ho o precitanie pisomnej informacie. MoZete sa ho spytat’, ¢i si mysli, Ze sa zhorsila Vasa
depresia alebo ¢i sa obava zmien vo VaSom spravani.

Bud’te zvlast’ opatrny pri uZivani Remeronu
. ak mate alebo ste nickedy mali jeden z nasledovnych stavov.
— Povedzte svojmu lekarovi o tychto stavoch skor, ako zaénete uzivat Remeron, ak ste tak
neurobili v minulosti.
- zachvaty (epilepsia). Ak sa u Vés vyvinu zachvaty alebo bud Vase zachvaty Castejsie, ukoncite
uzivanie Remeronu a okamzite vyhl'adajte svojho lekara;
- ochorenie pecene vratane zltacky. Ak sa vyskytne ZItacka, ukoncite uzivanie Remeronu
a okamzite vyhladajte svojho lekara;
- ochorenie obliciek;
- ochorenie srdca alebo nizky tlak krvi;
- schizofrénia. Ak su psychotické priznaky, ako su paranoidné myslienky CastejSie
alebo zavaznejsie, okamzite vyhl'adajte svojho lekara;
- manicka depresia (striedajice sa obdobia pocitu zvySenej/prehnanej aktivity a depresivnej
nalady). Ak zacnete pocitovat’ zvySené alebo nadmerné rozrusenie, ukoncite uzivanie Remeronu
a okamzite vyhladajte svojho lekara;
- cukrovka (mozno budete potrebovat’ upravit’ davku inzulinu alebo iného antidiabetika);
- ochorenie o¢i, ako je zvySeny tlak v oku (glaukom);
- tazkosti s prechodom vody (mo¢enim), ktoré mézu byt spdsobené zvacSenou prostatou;
. ak sa u Vas vyvint znaky infekcie, ako je nevysvetlite'nd vysoka hortcka, bolest hrdla a vredy
v ustach.
— Ukoncite uzivanie Remeronu a okamzite vyhl'adajte svojho lekéara kvoli krvnym testom. V
zriedkavych pripadoch mézu tieto priznaky byt znakmi porach tvorby krviniek v kostnej
dreni. Hoci su zriedkavé, tieto priznaky sa najcastejSie prejavuju po 4-6 tyzdioch liecby.
. ak ste starSia osoba. MozZete byt’ citlivejsi na vedlajsie ucinky antidepresiv.

UZivanie inych liekov

Oznamte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak uzivate (alebo planujete uzivat’) niektory z liekov z
nasledovného zoznamu.

Ak uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali este iné lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie je viazany
na lekarsky predpis, prosim, oznamte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Neuzivajte Remeron v kombinacii s:
. inhibitormi monoaminoxidédzy (inhibitory MAO). Remeron neuZzivajte tiez pocas dvoch tyzdnov po
ukonceni uzivania inhibitorov MAO. Ak ukoncite uzivanie Remeronu, neuzivajte inhibitory MAO
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pocas nasledujucich dvoch tyzdiov.
Inhibitory MAO su napriklad moklobemid, tranylcypromin (oba st antidepresiva) a selegilin
(pouziva sa na Parkinsonovu chorobu).

Bud’te opatrny pri uzivani Remeronu v kombinacii s:

. antidepresivami, ako si SSRIs, venlafaxin a L-tryptofan alebo triptany (pouzivané na liecbu
migrény), tramadol (na utiSenie bolesti), linezolid (antibiotikum), litium (pouZziva sa na liecbu
niektorych psychiatrickych stavov) a pripravky Pubovnika bodkovaného — Hypericum
perforatum (rastlinné pripravky na depresiu). Remeron samotny alebo kombinacia
Remeronu s tymito liekmi, moéze viest’ vo vel'mi zriedkavych pripadoch k takzvanému
sérotoninovému syndromu. Niektoré z priznakov tohto syndromu su: nevysvetliteI'na horucka,
potenie, zvySena srdcova frekvencia, hnacka, (nekontrolované) stahy svalov, triaska, hyperaktivne
reflexy, nepokoj, zmeny nalady a bezvedomie. Ak sa u Vas prejavi kombinacia tychto priznakov
okamzite to povedzte svojmu lekarovi.

. antidepresivom nazyvanym nefazodon. Mo6ze zvysit mnozstvo Remeronu vo Vasej krvi.
Informujte svojho lekara, ak uzivate tento liek. Moze byt’ potrebné znizit' davku Remeronu, alebo
pri ukonceni uzivania nefazodoénu znova zvysit davku Remeronu.

. liekmi na uzkost’ alebo nespavost’ ako su benzodiazepiny,
liekmi na schizofréniu ako je olanzapin;
liekmi proti alergiam ako je cetirizin;
liekmi proti silnej bolesti ako je morfium.

V kombinécii s tymito liekmi Remeron moze zvySovat’ ospalost’ vyvolant tymito liekmi.

. liekmi proti infekciam, liekmi proti bakteridlnym infekciam ako je erytromycin, liekmi na lie¢bu
plesnovych infekcii (ako je ketokonazol) a lieckmi proti HIV/AIDS (ako su inhibitory HIV-
proteazy). Tieto lieky v kombinécii s Remeronom moézu zvySovat’ mnozstvo Remeronu v krvi. Ak
uzivate tieto lieky, informujte o tom svojho lekara. M6ze byt potrebné znizit' ddvku Remeronu,
alebo pri ukonceni uzivania tychto liekov znova zvysit’ davku Remeronu.

. liekmi proti epilepsii ako je karbamazepin a fenytoin a liekmi proti tuberkuléze ako je rifampicin.
Tieto lieky v kombinacii s Remeronom mézu znizovat' mnozstvo Remeronu v krvi. Ak uzivate tieto
lieky, informujte o tom svojho lekara. Moze byt’ potrebné zvysit’ davku Remeronu, alebo pri
ukonceni uzivania tychto liekov znova znizit' ddvku Remeronu.

. liekmi na prevenciu vzniku krvnych zrazenin ako je warfarin.

Remeron moéze zvysit’ Géinky warfarinu na krv. Ak uzivate tento liek, informujte o tom
svojho lekara. V pripade kombinécie sa odporuca, aby lekar starostlivo sledoval Vasu krv.

UZivanie Remeronu s jedlom a napojmi

Ak pocas uzivania Remeronu pijete alkoholické napoje, mdzete byt ospaly.
Najvhodnejsie je nepit’ ziadne alkoholické napoje.

Remeron mézete uzivat' s jedlom i bez jedla.

Tehotenstvo a dojCenie

Skor ako zaénete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Obmedzené skusenosti s podavanim Remeronu tehotnym Zenam nepoukazali na zvysené riziko. Ak sa
uziva pocas tehotenstva, je vSak potrebna opatrnost’.

Ak uzivate Remeron a otehotniete alebo planujete otehotniet’ porad’te sa so svojim lekarom, ¢i mozete
pokracovat’ v uzivani Remeronu. Ak Remeron uzivate do pérodu alebo tesne pred pérodom, Vase diet’a
bude sledované z dé6vodu moznych vedlajsich ucinkov.

Porad’te sa so svojim lekarom, ¢i mozete pocas uzivania Remeronu dojcit’.

Vedenie vozidla a obsluha strojov

Remeron méze ovplyvnit’ Vasu schopnost” koncentracie alebo ostrazitost’. Pred vedenim vozidla alebo
obsluhe strojov sa presvedcte, ¢i Vasa sposobilost’ nie je znizena.
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Dolezité informacie o niektorych zloZkach Remeronu

Remeron peroralny roztok obsahuje roztok maltitolu. Ak Vam Vas lekar povedal, ze mate neznasanlivost’
niektorych cukrov, pred uzivanim tohto licku vyhl'adajte svojho lekara.

Remeron peroralny roztok obsahuje malé mnozstvo etanolu (alkoholu), menej ako 100 mg v dennej
davke.

3. AKO UZIVAT REMERON

Vzdy uzivajte Remeron presne tak, ako Vam povedal Vas lekar. Ak si nie ste nieim isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Kol’ko uZivat’

Zvycajna zaciatona davka je 15 alebo 30 mg denne. Vas lekdr Vam moze odporucit’ zvysit' Vasu
davku po niekol’kych ditoch po davku, ktora Vam bude najlepSie vyhovovat’ (medzi 15 a 45 mg denne).
Davka je zvycCajne rovnaka pre vSetky vekové skupiny. Ak ste vSak starSia osoba alebo mate ochorenie
oblic¢iek alebo pecene, V&S lekdr Vam moze upravit’ davku.

Kedy uZivat’ Remeron

— Remeron uzivajte v rovnakom c¢ase kazdy den.

Najlepsie je uzivat Remeron ako jednorazovu davku pre spanim. Vas lekar Vam v§ak méze odporucit’
rozdelit’ Vasu davku Remeronu — jedenkrat rano a jedenkrat vecer pred spanim. Vyssia davka sa ma
uzivat pred spanim.

Peroralny roztok uZivajte podla nasledovného

Peroralny roztok uzivajte peroralne (ustami). Predpisanu ddvku Remeronu peroralneho roztoku vypite
v pohari alebo v $alke zmieSany s trochou vody. Remeron peroralny roztok prechadza ddvkovacou
pumpou, ¢o poméha odmerat’ Vasu davku.

Priprava diavkovacej pumpy Remeronu na pouZitie

Pred pouzitim Remeronu musite davkovaciu pumpu nasadit’ na fl'asu.

1. Odstraiite skrutkovaci uzaver z flase
Uzaver zatlacte nadol. A potocne proti smeru hodinovych ruciciek, aby sa uvolnila plomba.
Tlacenim a ota¢anim odskrutkujte uzaver. Uvedeny postup je dany v symbolickych
navodoch na povrchu skrutkovacieho uzaveru.

2. Nasadenie davkovacej pumpy na fl’asu
Vyberte davkovaciu pumpu z vrecuska. Nasad’te ju na fl'asu pricom vlozte do otvoru fl'ase opatrne
plasticku trubi¢ku. Pritlacte pumpu k povrchu flase a zaskrutkujte v smere hodinovych ruéiciek az
kym tesne nezapadne na miesto. Trochu pritiahnite davkovaciu pumpu, aby ste sa presvedcili, Ze je
pevne zaskrutkovana na mieste

3. Otocte dyzu do polohy otvorené
Dyza ma dve polohy — uzamknuta a otvorena. Ked’ je uzamknuta tekutina sa neuvol'ni. Otvorte
dyzu, otocte ju proti smeru hodinovych ruciciek az nadoraz (priblizne jedna Stvrtina otocky).

4. Priprava diavkovacej pumpy pred pouZitim Remeronu
Pri prvom stla¢eni pumpy sa neuvol'ni spravne mnozstvo Remeronu peroralneho roztoku. Preto ju
musite pred Vasou prvou davkou pripravit.

Polozte f'asu na rovny povrch.

Podrzte pohar alebo salku pod dyzou (pozri obrazok).

Dyzu stlacte trikrat nadol az nadoraz.
. Vystupenu tekutinu oplachnite.

Pumpa je teraz pripravena na pouzitie.
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Utzitie davky Remeronu

Na pripravu davky pouzite pumpu

1.  Polozte flasu na rovny povrch.

2. Do pohara alebo $alky nalejte trochu vody a podrzte pod dyzou.

3. Pokazdom stlaceni dyzy pumpa uvol'ni 15 mg Remeronu. Dyzu stlacte nadol az nadoraz. Vyuzite
pevny, jemny pohyb — nie privel'mi pomaly.

4.  Naziskanie davky, ktora Vam predpisal V4s lekar budete mozno musiet’ stlacit’ dyzu viackrat (pozri
obrazok).

5. Zmes vypite naraz

Davka
15 mg 1 stlacenie

30 mg 2 stlacenia
* 45 mg 3 stlacenia

Kedy moZete o¢akavat’ zlepSenie

Remeron zacne zvyc¢ajne posobit’ po 1 az 2 tyzdiioch a po 2 az 4 tyzdiioch sa mozete zacat’ citit’ lepSie. Je
dolezité, aby ste sa pocas niekol’kych prvych tyzdiov liecby rozpravali s lekarom o uc¢inkoch Remeronu:
— 2 az 4 tyzdne od zaciatku uzivania Remeronu povedzte svojmu lekarovi o ti€¢inkoch, ktoré mal na Vas
tento liek.

Ak sa este vzdy nebudete citit’ lepSie, Vas lekar Vam moze predpisat’ vysSiu davku. V takomto pripade sa
po d’alsich 2 az 4 tyzdnioch sa znova porozpravajte so svojim lekarom.

Zvyctajne je potrebné uzivat’ Remeron, az kym priznaky depresie nevymizni na 4-6 mesiacov.

Ak uZijete viac Remeronu ako mate

— Ak Vy alebo niekto iny uzije privel'a Remeronu, bezodkladne zavolajte lekara.
Najpravdepodobnejs$imi znakmi predavkovania Remeronom (bez inych liekov alebo alkoholu) su
ospalost’, dezorienticia a zrychleny pulz srdca.

Ak zabudnete uZit’' Remeron

Ak mate uzivat Vasu davku jedenkrat denne:

. Ak zabudnete uzit’ svoju davku Remeronu, neuzivajte vynechant davku. Iba ju vynechajte. Svoju
d’al$iu davku uzite vo zvy€ajnom Case.

Ak mate uzivat’ Vasu davku dvakrat denne:

. Ak zabudnete uzit’ rannt davku, jednoducho ju uzite spolu s ve¢ernou davkou.

. Ak zabudnete uzit’ ve¢ernu davku, neuzivajte ju s nasledujucou rannou davkou; jednoducho ju
vynechajte a pokracujte so svojimi zvy¢ajnymi rannymi a veéernymi davkami.

. Ak ste zabudli uzit’ obe davky, nepokusajte sa o nahradu vynechanych davok. Vynechajte obe
davky a na d’alsi deni pokracujte so svojimi zvy€ajnymi rannymi a vecernymi davkami.

AK prestanete uZivat’ Remeron
— Remeron prestante uzivat’ jedine po konzultacii so svojim lekarom.
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Pokial’ prestanete priskoro, Vasa depresivna nalada sa moze vratit'. Len ¢o sa budete citit’ lepSie, oznamte
to svojmu lekarovi. Vas lekar rozhodne, kedy mozno ukongéit’ liecbu.

Remeron neprestaiite uzivat’ nadhle, dokonca ani vtedy, ak uz vymizla Vasa depresia. Ak nahle ukoncite
uzivanie Remeronu, méZzete pocitovat nevolnost’, zavrat, agitaciu (chorobny nepokoj), alebo uzkost’ a
bolesti hlavy. Tymto priznakom sa mozno vyhnit’ postupnym ukoncovanim. V4§ lekar Vam povie, ako
mate postupne znizovat’ davku.

Ak mate akékol'vek otazky o uzivani tohto lieku, spytajte sa svojho lekara alebo lekérnika.

4. MOZNE VEDLAJSIE UCINKY

Tak ako vSetky lieky, Remeron moze sposobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Niektoré vedlajsie ucinky sa vyskytnu s vy$Sou pravdepodobnostou nez iné. Mozné vedl'ajsie i€inky
Remeronu st uvedené niz§ie a mozno ich rozdelit’ ako:

J Vel’'mi casté: postihuju viac ako 1 pouzivatela z 10

o Casté: postihuju 1 az 10 pouzivatel'ov zo 100

. Menej Casté: postihuju 1 az 10 pouzivatel'ov zo 1000

J Zriedkavé: postihuju 1 az 10 pouzivatel'ov zo 10 000

. Velmi zriedkavé: postihuji menej ako 1 pouzivatel'a z 10 000
. Nie je znama: nemozno stanovit’ z dostupnych udajov

Vel'mi Casté:

. zvySena chut’ do jedla a prirastok telesnej hmotnosti
ospalost’ alebo spavost’

bolest’ hlavy

sucho v ustach

asté:
letargia
zavrat
chvenie alebo triaska
nevolnost’
hnacka
vracanie
vyrazka alebo kozny vysev (exantém)
bolest’ kibov (artralgia) alebo svalov (myalgia)
bolest’ chrbta
pocit to¢enia hlavy alebo zavratu pri nahlom vstavani (ortostaticka hypotenzia)
opuchy (zvycajne Clenkov alebo chodidiel) ako dosledok nahromadenia tekutin (edém)
Unava
Zivé sny
zmétenost’
pocit uzkosti
problémy so spankom

................O(

Menej ¢asté:

. pocit vzrusenej a radostnej nalady (mania).

— Ukoncite uzivanie Remeronu a okamzite to oznamte svojmu lekarovi.
. abnormalne pocity v kozi, napr. palenie, pichanie, $teklenie a Stipanie (parestézia)
. nepokojné nohy
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strata vedomia (synkopa)

pocit zniZenej citlivosti v ustach (oralna hypoestézia)
nizky krvny tlak

no¢né mory

pocit chorobného nepokoja (agitacia)

halucinacie

nutkanie na pohyb

Zriedkavé:

. zIté sfarbenie oc¢i alebo pokozky; mdze to naznaCovat’ poruchu funkcie pecene (zltacka).
— Ukoncite uzivanie Remeronu a okamzite to oznamte svojmu lekarovi.

. chvenie alebo stahy svalov (myoklonia)

Neznama:

. znaky infekcie ako je nahla neobjasnend hortcka, bolest’ hrdla a vredy v tstach (agranulocytéza).
— Ukoncite uzivanie Remeronu a okamzite to oznamte svojmu lekarovi.
V zriedkavych pripadoch méze Remeron spdsobit’ poruchy v tvorbe krviniek (Gtlm kostnej
drene). Niektori l'udia sa stani menej odolni proti infekcii, pretoze Remeron moze sposobit’
docasny nedostatok bielych krviniek (granulocytopénia). V zriedkavych pripadoch méze
Remeron tiez sposobit’ nedostatok ¢ervenych a bielych krviniek, ako aj krvnych dosti¢iek
(aplasticka anémia), nedostatok krvnych dosti¢iek (trombocytopénia) alebo zvysenie poctu
bielych krviniek (eozinofilia).

. epilepticky zachvat (kice).
— Ukoncite uzivanie Remeronu a okamzite to oznamte svojmu lekarovi.

o kombinacia priznakov ako je neobjasnena horicka, potenie, zrychlend srdcova frekvencia, hnacka,
(nekontrolované) st'ahy svalov, triaska, hyperaktivne reflexy, nepokoj, zmeny nélady a bezvedomie.
Vo vel'mi zriedkavych pripadoch to mézu byt znaky sérotoninového syndréomu.
— Ukoncite uzivanie Remeronu a okamzite to oznamte svojmu lekarovi.

. myslienky na sebaposkodenie alebo samovrazdu

— Vyhladajte svojho lekara alebo chod’te hned’ do nemocnice.

abnormalne pocity v ustach (oralna parestézia)

opuch v tstach (edém ust)

hyponatriémia

neprimerand sekrécia antidiuretického hormonu

Ak zaénete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie ucinky,
ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim, svojmu lekarovi
alebo lekarnikovi.

5.  AKO UCHOVAVAT REMERON

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

Nepouzivajte Remeron po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a na f'asi. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny denl v mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Flasu nepouzivajte dlhSie ako 6 tyzdiov po otvoreni.

Zaznamenajte si datum otvorenia fl'ase.

Lieky sa nesmu likvidovat’ odpadovou vodou alebo domovym odpadom.
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Informujte sa u svojho lekarnika ako zlikvidovat’ lieky, ktoré uz nepotrebujete. Tieto opatrenia pomo6zu
chrénit’ Zivotné prostredie.

6.  DALSIE INFORMACIE
Co Remeron obsahuje

. Liecivo je mirtazapin. Remeron 15 mg/ml peroralny roztok obsahuje 15 mg mirtazapinu na ml
roztoku.

. Dalsie zlozky st metionin, natriumbenzoat (E211), dihydrat sodnej soli sacharinu (E954),
monohydrat kyseliny citronovej (E330), glycerol (E422), roztok maltitolu (E965), pomarancova
aroma mandarinkova aréma ¢.: 10888-56 (obsahuje etanol) a Cistena voda.

AKo vyzera Remeron a obsah balenia

Remeron peroralny roztok je ¢iry, bezfarebny az svetlozlty vodny roztok s charakteristickou citrusovo-
pomarancovou vonou.

Skatul’ka obsahuje jednu fPagu z hnedého skla so 66 ml Remeronu peroralny roztok a jednu davkovaciu
pumpu.

FTaska s perordlnym roztokom je uzavreta skrutkovacim uzaverom bezpe¢nym pred det'mi a plombou,
ktora sa porusi ked’ sa uzaver odskrutkuje. Davkovacia pumpa je zabalena v zatavenom plastickom
vrecku.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

[Ma byt’ vyplnené narodne]

{Meno a Adresa}

<{tel}>

<{fax}>

<{e-mail }>

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod nasledovnymi

nazvami:
[nevztahuje sa na clanok 30 referalu]

Téato pisomna informéacia pre pouZivatel’ov bola naposledy schvalena v .
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