DODATEK I

SEZNAM IMEN, FARMACEVTSKIH OBLIK, JAKOSTI ZDRAVILA, POTI UPORABE
ZDRAVILA, IMETNIKOV DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM V DRZAVAH
CLANICAH



Drzava ¢lanica (Imetnik dovoljenja za INN Izmisljeno ime Jakost Farmacevtska |Pot uporabe Vsebina
promet oblika zdravila (koncentracija)
Avstrija Organon GesmbH Mirtazapine |Remeron SolTab |15 mg Orodisperzibilne |Peroralna
Siebenbrunnengasse Schmelztabletten tablete uporaba
21/D/IV
A-1050 Wien Mirtazapine |[Remeron SolTab |30 mg Orodisperzibilne |Peroralna
Austria Schmelztabletten tablete uporaba
Mirtazapine |Remeron SolTab |45 mg Orodisperzibilne |Peroralna
Schmelztabletten tablete uporaba
Belgija Organon Europe B.V., Mirtazapine |Remergon 15 mg Filmsko Peroralna
Kloosterstraat 6, obloZene tablete |uporaba
5349AB Oss, Mirtazapine |Remergon 30 mg Filmsko Peroralna
The Netherlands obloZene tablete [uporaba
Mirtazapine |Remergon 45 mg Filmsko Peroralna
Delegation of power: obloZene tablete |uporaba
Organon Belgi€ n.v., Mirtazapine |[Remergon SolTab |15 mg Orodisperzibilne |Peroralna
Terhulpsesteenweg 166, tablete uporaba
1170 Brussels , Mirtazapine |[Remergon SolTab |30 mg Orodisperzibilne |Peroralna
Belgium tablete uporaba
Mirtazapine |[Remergon SolTab |45 mg Orodisperzibilne |Peroralna
tablete uporaba
Mirtazapine |Remergon 15 mg/ml |Peroralna Peroralna 990 mg/66 ml
raztopina uporaba
Ciper C.A.Papaellinas & Co Ltd |Mirtazapine |Remeron 30 mg Filmsko Peroralna
179 Yiannos Kranidiotis obloZene tablete |uporaba
Avenue,
2235 Latsia, Nicosia,
Cyprus
Ceska republika [N.V. Organon, Mirtazapine [ REMERON 15 15 mg Filmsko Peroralna
Kloosterstraat 6, P.O. Box MG obloZene tablete |uporaba




Drzava ¢lanica |Imetnik dovoljenja za INN Izmisljeno ime Jakost Farmacevtska |Pot uporabe Vsebina
promet oblika zdravila (koncentracija)
20, Mirtazapine [ REMERON 30 30 mg Filmsko Peroralna
5340 BH Oss, MG oblozene tablete |uporaba
The Netherlands Mirtazapine [ REMERON 45 45 mg Filmsko Peroralna

MG obloZene tablete [uporaba
Mirtazapine [ REMERON 15 mg Orodisperzibilne |Peroralna
SOLTAB 15 MG tablete uporaba
Mirtazapine | REMERON 30 mg Orodisperzibilne |Peroralna
SOLTAB 30 MG tablete uporaba
Mirtazapine [ REMERON 45 mg Orodisperzibilne |Peroralna
SOLTAB 45 MG tablete uporaba

Danska IMI Pharma AS, Mirtazapine |Mitazon Smelt 15 mg Orodisperzibilne |Peroralna
Literbuen 9, tablete uporaba
DK- 2740 Skovlunde, Mirtazapine |Mitazon Smelt 30 mg Orodisperzibilne |Peroralna
Denmark tablete uporaba

Mirtazapine |Mitazon Smelt 45 mg Orodisperzibilne |Peroralna
tablete uporaba
Mirtazapine |Mitazon 30 mg Filmsko Peroralna
obloZene tablete |uporaba
N.V. Organon, Mirtazapine |[Remeron Smelt 15 mg Orodisperzibilne |Peroralna
Kloosterstraat 6, P.O. Box tablete uporaba
20, Mirtazapine |Remeron Smelt 30 mg Orodisperzibilne |Peroralna
5340 BH Oss, tablete uporaba
The Netherlands Mirtazapine [Remeron Smelt |45 mg Orodisperzibilne |Peroralna
tablete uporaba
Mirtazapine |Remeron Oral, 15 mg/ml |Peroralna Peroralna 990 mg/66 ml
oplesning raztopina uporaba

Estonija N.V. Organon, Mirtazapine |Remeron 15 mg Filmsko Peroralna
Kloosterstraat 6, P.O. Box obloZene tablete |uporaba
20, Mirtazapine |Remeron 30 mg Filmsko Peroralna
5340 BH Oss, obloZene tablete |uporaba
The Netherlands Mirtazapine [Remeron 45 mg Filmsko Peroralna

obloZene tablete |uporaba




Drzava ¢lanica |Imetnik dovoljenja za INN Izmisljeno ime Jakost Farmacevtska |Pot uporabe Vsebina
promet oblika zdravila (koncentracija)
Mirtazapine |[Remeron SolTab |15 mg Orodisperzibilne |Peroralna
tablete uporaba
Mirtazapine |[Remeron SolTab |30 mg Orodisperzibilne |Peroralna
tablete uporaba
Mirtazapine |[Remeron SolTab |45 mg Orodisperzibilne |Peroralna
tablete uporaba
Finska N.V. Organon, Mirtazapine |Remeron Soltab 15 mg Orodisperzibilne |Peroralna
Kloosterstraat 6, P.O. Box tablete uporaba
20, Mirtazapine |[Remeron Soltab |30 mg Orodisperzibilne |Peroralna
5340 BH Oss, tablete uporaba
The Netherlands Mirtazapine |[Remeron Soltab |45 mg Orodisperzibilne |Peroralna
tablete uporaba
Mirtazapine |Remeron 15 mg Filmsko Peroralna
obloZene tablete |uporaba
Mirtazapine |Remeron 30 mg Filmsko Peroralna
obloZene tablete |uporaba
Mirtazapine |Remeron 45 mg Filmsko Peroralna
obloZene tablete |uporaba
Mirtazapine |Remeron 15 mg/ml |Perorala Peroralna 990 mg/66 ml
raztopina uporaba
Oy Organon Ab Mirtazapine |Mirtazon 30 mg Filmsko Peroralna
Maistraatinportti 2 obloZene tablete [uporaba
00240 Helsinki, Mirtazapine |Mirtazon Smelt 15 mg Orodisperzibilne |Peroralna
Finland tablete uporaba
Mirtazapine |Mirtazon Smelt 30 mg Orodisperzibilne |Peroralna
tablete uporaba
Mirtazapine |Mirtazon Smelt 45 mg Orodisperzibilne |Peroralna
tablete uporaba
Francija Organon S.A. Mirtazapine |Norset 15 mg Filmsko Peroralna
Immeuble Optima oblozene tablete |uporaba
10 rue Godefroy Mirtazapine |Norset 30 mg Filmsko Peroralna

92821 PUTEAUX Cedex

obloZene tablete

uporaba




Drzava ¢lanica |Imetnik dovoljenja za INN Izmisljeno ime Jakost Farmacevtska |Pot uporabe Vsebina
promet oblika zdravila (koncentracija)
France Mirtazapine |Norset 15 mg Orodisperzibilne |Peroralna

tablete uporaba
Mirtazapine |Norset 30 mg Orodisperzibilne |Peroralna
tablete uporaba
Mirtazapine |Norset 45 mg Orodisperzibilne |Peroralna
tablete uporaba
Mirtazapine |Norset 15 mg/ml |Perorala Peroralna 990 mg/66 ml
raztopina uporaba

Nemcija Organon GmbH Mirtazapine |Remergil 15 mg Filmsko Peroralna
Mittenheimer Strafle 62 obloZene tablete [uporaba
85764 Oberschleilheim Mirtazapine |[Remergil 30 mg Filmsko Peroralna
Germany oblozene tablete |uporaba

Mirtazapine |Remergil 45 mg Filmsko Peroralna
oblozene tablete |uporaba
Mirtazapine |Remergil SolTab |15 mg Orodisperzibilne |Peroralna
tablete uporaba
Mirtazapine |Remergil SolTab |30 mg Orodisperzibilne |Peroralna
tablete uporaba
Mirtazapine |[Remergil SolTab |45 mg Orodisperzibilne |Peroralna
tablete uporaba
Mirtazapine |Remergil 15 mg/ml |Peroralna Peroralna 990 mg/66 ml
raztopina uporaba
STADApharm GmbH Mirtazapine |Mirtazapin 15 mg Orodisperzibilne |[Peroralna
Stadastrale 2-18 STADA tablete uporaba
61118 Bad Vilbel Mirtazapine |Mirtazapin 30 mg Orodisperzibilne |Peroralna
Germany STADA tablete uporaba
Mirtazapine |Mirtazapin 45 mg Orodisperzibilne |Peroralna
STADA tablete uporaba

Grcija Organon Hellas S.A. Mirtazapine |Remeron 15 mg Filmsko Peroralna
122, Vouliagmenis Av. oblozene tablete |uporaba
Helliniko Mirtazapine |Remeron 30 mg Filmsko Peroralna

167 77 Athens,

obloZene tablete

uporaba




Drzava ¢lanica |Imetnik dovoljenja za INN Izmisljeno ime Jakost Farmacevtska |Pot uporabe Vsebina
promet oblika zdravila (koncentracija)
Greece Mirtazapine |Remeron 45 mg Filmsko Peroralna

obloZene tablete [uporaba
Mirtazapine |[Remeron SolTab |15 mg Orodisperzibilne |Peroralna
tablete uporaba
Mirtazapine |[Remeron SolTab |30 mg Orodisperzibilne |Peroralna
tablete uporaba
Mirtazapine |Remeron SolTab |45 mg Orodisperzibilne |Peroralna
tablete uporaba
Mirtazapine |Remeron 15 mg/ml |Peroralna Peroralna 990 mg/66 ml
raztopina uporaba

Madzarska N.V. Organon, Mirtazapine |[Remeron 30 mg Filmsko Peroralna
Kloosterstraat 6, P.O. Box obloZene tablete [uporaba
20, Mirtazapine |Remeron 45 mg Filmsko Peroralna
5340 BH Oss, obloZene tablete |uporaba
The Netherlands Mirtazapine |[Remeron SolTab |30 mg Orodisperzibilne |Peroralna

tablete uporaba
Mirtazapine |Remeron SolTab |45 mg Orodisperzibilne |Peroralna
tablete uporaba

Islandija N.V. Organon, Mirtazapine |Remeron 15 mg Filmsko Peroralna
Kloosterstraat 6, P.O. Box obloZene tablete |uporaba
20, Mirtazapine |Remeron 30 mg Filmsko Peroralna
5340 BH Oss, obloZene tablete [uporaba
The Netherlands Mirtazapine [Remeron 45 mg Filmsko Peroralna

obloZene tablete |uporaba
Mirtazapine |[Remeron Smelt 15 mg Orodisperzibilne |Peroralna
tablete uporaba
Mirtazapine |[Remeron Smelt 30 mg Orodisperzibilne |Peroralna
tablete uporaba
Mirtazapine |[Remeron Smelt 45 mg Orodisperzibilne |Peroralna
tablete uporaba
Mirtazapine |Remeron 15 mg/ml |15 mg/ml |Peroralna Peroralna 990 mg/66 ml
raztopina uporaba




Drzava ¢lanica |Imetnik dovoljenja za INN Izmisljeno ime Jakost Farmacevtska |Pot uporabe Vsebina
promet oblika zdravila (koncentracija)
Irska Organon Laboratories Ltd, |Mirtazapine |Zispin® film- 15 mg Filmsko Peroralna
Cambridge Science Park, coated tablets oblozene tablete |uporaba
Milton Road, CB4 OFL, Mirtazapine |Zispin® film- 30 mg Filmsko Peroralna
United Kingdom coated tablets oblozene tablete |uporaba
Mirtazapine |Zispin® film- 45 mg Filmsko Peroralna
coated tablets obloZene tablete |uporaba
Organon (Ireland) Limited, |Mirtazapine |Zispin® Soltab® |15 mg Orodisperzibilne |Peroralna
PO Box 2857, orodispersible tablete uporaba
Drynam Road, tablets
Swords, Co. Dublin, Mirtazapine |Zispin® Soltab® |30 mg Orodisperzibilne |Peroralna
Ireland orodispersible tablete uporaba
tablets
Mirtazapine |Zispin® Soltab® |45 mg Orodisperzibilne |[Peroralna
orodispersible tablete uporaba
tablets
Mirtazapine |Zispin® oral 15 mg/ml |Peroralna Peroralna 990 mg/66 ml
solution raztopina uporaba
Italija N.V. Organon, mirtazapine |Remeron 15 mg Filmsko Peroralna
Kloosterstraat 6, P.O. Box obloZzene tablete |uporaba
20, mirtazapine |Remeron 30 mg Filmsko Peroralna
5340 BH Oss, obloZene tablete |uporaba
The Netherlands Mirtazapine [Remeron 45 mg Filmsko Peroralna
obloZene tablete |uporaba
Mirtazapine |Remeron 15 mg/ml |Peroralna Peroralna 990 mg/66 ml
raztopina uporaba
Mirtazapine |[Remeron 15 mg Orodisperzibilne |Peroralna
tablete uporaba
Mirtazapine |Remeron 30 mg Orodisperzibilne |Peroralna
tablete uporaba
Mirtazapine |[Remeron 45 mg Orodisperzibilne |Peroralna
tablete uporaba




Drzava ¢lanica |Imetnik dovoljenja za INN Izmisljeno ime Jakost Farmacevtska |Pot uporabe Vsebina
promet oblika zdravila (koncentracija)
Mirtazapine |Mirtazapina 15 mg Orodisperzibilne |Peroralna
Organon tablete uporaba
Mirtazapine |Mirtazapina 30 mg Orodisperzibilne |[Peroralna
Organon tablete uporaba
Mirtazapine |Mirtazapina 45 mg Orodisperzibilne |Peroralna
Organon tablete uporaba
Latvija N.V. Organon, Mirtazapine |Remeron 30 mg Filmsko Peroralna
Kloosterstraat 6, P.O. Box obloZene tablete |uporaba
20, Mirtazapine |[Remeron SolTab |15 mg Orodisperzibilne |Peroralna
5340 BH Oss, tablete uporaba
The Netherlands Mirtazapine |[Remeron SolTab |30 mg Orodisperzibilne |Peroralna
tablete uporaba
Mirtazapine |[Remeron SolTab |45 mg Orodisperzibilne |Peroralna
tablete uporaba
Litva N.V. Organon, Mirtazapine |[Remeron 30 mg Filmsko Peroralna
Kloosterstraat 6, P.O. Box obloZene tablete [uporaba
20, Mirtazapine |Remeron Sol Tab |15 mg Orodisperzibilne |[Peroralna
5340 BH Oss, tablete uporaba
The Netherlands Mirtazapine [Remeron Sol Tab |30 mg Orodisperzibilne |Peroralna
tablete uporaba
Mirtazapine |Remeron Sol Tab |45 mg Orodisperzibilne | Peroralna
tablete uporaba
Luksemburg Organon Europe B.V. Mirtazapine |Remergon 15 mg Filmsko Peroralna
Kloosterstraat 6, obloZene tablete |uporaba
5349AB Oss, Mirtazapine |Remergon 30 mg Filmsko Peroralna
The Netherlands obloZene tablete |uporaba
Mirtazapine |Remergon 45 mg Filmsko Peroralna
Delegation of power: obloZene tablete |uporaba
Organon Belgié n.v., Mirtazapine |[Remergon SolTab |15 mg Orodisperzibilne |Peroralna
Terhulpsesteenweg 166, tablete uporaba
1170 Brussels, Mirtazapine |Remergon SolTab |30 mg Orodisperzibilne |Peroralna
Belgium tablete uporaba




Drzava ¢lanica |Imetnik dovoljenja za INN Izmisljeno ime Jakost Farmacevtska |Pot uporabe Vsebina
promet oblika zdravila (koncentracija)
Mirtazapine |[Remergon SolTab |45 mg Orodisperzibilne |Peroralna
tablete uporaba
Mirtazapine |Remergon 15 mg/ml |Peroralna Peroralna 990 mg/66 ml
raztopina uporaba
Nizozemska N.V. Organon, Mirtazapine |Remeron 15 mg Filmsko Peroralna
Kloosterstraat 6, P.O. Box obloZene tablete |uporaba
20, Mirtazapine |Remeron 30 mg Filmsko Peroralna
5340 BH Oss, obloZene tablete |uporaba
The Netherlands Mirtazapine |Remeron 45 mg Filmsko Peroralna
obloZene tablete |uporaba
Mirtazapine |Remeron drank 15 mg/ml |Peroralna Peroralna 990 mg/66 ml
raztopina uporaba
Mirtazapine |[Remeron SolTab |15 mg Orodisperzibilne |Peroralna
tablete uporaba
Mirtazapine |[Remeron SolTab |30 mg Orodisperzibilne |Peroralna
tablete uporaba
Mirtazapine |Remeron SolTab |45 mg Orodisperzibilne |Peroralna
tablete uporaba
Mirtazapine |Mirtazapine 15 mg Orodisperzibilne |Peroralna
orodispergeerbare tablete uporaba
tabletten
Mirtazapine |Mirtazapine 30 mg Orodisperzibilne |Peroralna
orodispergeerbare tablete uporaba
tabletten
Mirtazapine |Mirtazapine 45 mg Orodisperzibilne |Peroralna
orodispergeerbare tablete uporaba
tabletten
Norveska N.V. Organon, Mirtazapine |Remeron 30 mg Filmsko Peroralna
Kloosterstraat 6, P.O. Box obloZene tablete |uporaba
20, Mirtazapine |Remeron 45 mg Filmsko Peroralna
5340 BH Oss, obloZene tablete |uporaba




Drzava ¢lanica |Imetnik dovoljenja za INN Izmisljeno ime Jakost Farmacevtska |Pot uporabe Vsebina
promet oblika zdravila (koncentracija)
The Netherlands Mirtazapine |Remeron-S 15 mg Orodisperzibilne |Peroralna

smeltetabletter tablete uporaba
Mirtazapine |Remeron-S 30 mg Orodisperzibilne |[Peroralna
smeltetabletter tablete uporaba
Mirtazapine |Remeron-S 45 mg Orodisperzibilne |Peroralna
smeltetabletter tablete uporaba
Mirtazapine |Remeron mikstur, |15 mg/ml |Peroralna Peroralna 990 mg/66 ml
opplesning raztopina uporaba

Polska N.V. Organon, Mirtazapine |Remeron 30 mg Filmsko Peroralna
Kloosterstraat 6, P.O. Box obloZene tablete |uporaba
20,

5340 BH Oss,
The Netherlands

Portugalska Organon Portuguesa Mirtazapine |Mirtazapina 15 mg Filmsko Peroralna
Produtos Quimicos e Organon obloZene tablete [uporaba
Farmacéuticos, Lda Mirtazapine |Mirtazapina 30 mg Filmsko Peroralna
Av. José Malhoa, 16-B -2° Organon oblozene tablete |uporaba
1070-159 Lisboa Mirtazapine [Remeron 45 mg Filmsko Peroralna
Portugal obloZene tablete |uporaba

Mirtazapine |[Remeron SolTab |15 mg Orodisperzibilne |Peroralna
tablete uporaba
Mirtazapine |[Remeron SolTab |30 mg Orodisperzibilne |Peroralna
tablete uporaba
Mirtazapine |[Remeron SolTab |45 mg Orodisperzibilne |Peroralna
tablete uporaba
Mirtazapine |Remeron 15 mg/ml Perora'Ia Peroralna 990 mg/66 ml
raztopina uporaba
Aacifar Mirtazapine |Mirtazon 15 mg Orodisperzibilne |Peroralna
Produtos Quimicos e tablete uporaba
Farmacéuticos, Lda Mirtazapine |Mirtazon 30 mg Orodisperzibilne |Peroralna
Av. José Malhoa, 16-B -2° tablete uporaba
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Drzava ¢lanica |Imetnik dovoljenja za INN Izmisljeno ime Jakost Farmacevtska |Pot uporabe Vsebina
promet oblika zdravila (koncentracija)
1070-159 Lisboa Mirtazapine |Mirtazon 45 mg Orodisperzibilne |Peroralna
Portugal tablete uporaba
Romunija N.V. Organon, Mirtazapine |[Remeron SolTab |15 mg Orodisperzibilne |[Peroralna
Kloosterstraat 6, P.O. Box 15 mg tablete uporaba
20, Mirtazapine |[Remeron SolTab |30 mg Orodisperzibilne |Peroralna
5340 BH Oss, 30 mg tablete uporaba
The Netherlands Mirtazapine [Remeron SolTab |45 mg Orodisperzibilne [Peroralna
45 mg tablete uporaba
Slovaska N.V. Organon, Mirtazapine [REMERON 15 mg |15 mg Filmsko Peroralna
Republika Kloosterstraat 6, P.O. Box oblozene tablete |uporaba
20, Mirtazapine [REMERON 30 mg |30 mg Filmsko Peroralna
5340 BH Oss, obloZene tablete |uporaba
The Netherlands Mirtazapine REMERON 45 mg 45 mg Filmsko Peroralna
obloZene tablete |uporaba
Mirtazapine [REMERON Soltab |15 mg Orodisperzibilne |Peroralna
15 mg tablete uporaba
Mirtazapine [ REMERON Soltab 30 mg Orodisperzibilne |Peroralna
30 mg tablete uporaba
Mirtazapine [REMERON Soltab |45 mg Orodisperzibilne |Peroralna
45 mg tablete uporaba
Spanija Organon Espafiola, S.A. Mirtazapine |Rexer 15 mg Filmsko Peroralna
Ctra. De Hospitalet, 147- obloZene tablete [uporaba
149 Cityparc Ronda de Dalt [Mirtazapine |Rexer 30 mg Filmsko Peroralna
Edificio Amsterdam obloZene tablete [uporaba
08940 Cornella de Mirtazapine |Rexer 45 mg Filmsko Peroralna
Llobregat Barcelona , obloZene tablete [uporaba
Spain Mirtazapine |Rexer Flas 15 mg Orodisperzibilne |Peroralna
tablete uporaba
Mirtazapine |Rexer Flas 30 mg Orodisperzibilne |Peroralna
tablete uporaba
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Drzava ¢lanica |Imetnik dovoljenja za INN Izmisljeno ime Jakost Farmacevtska |Pot uporabe Vsebina
promet oblika zdravila (koncentracija)
Mirtazapine |Rexer Flas 45 mg Orodisperzibilne |Peroralna
tablete uporaba
Mirtazapine |Rexer 15 mg/ml |Peroralna Peroralna 990 mg/66 ml
raztopina uporaba
N.V. Organon, Mirtazapine |Mirtazapina 15 mg Orodisperzibilne |Peroralna
Kloosterstraat 6, P.O. Box Organon tablete uporaba
20, Mirtazapine |Mirtazapina 30 mg Orodisperzibilne |[Peroralna
5340 BH Oss, Organon tablete uporaba
The Netherlands Mirtazapine |Mirtazapina 45 mg Orodisperzibilne |Peroralna
Organon tablete uporaba
Svedska N.V. Organon, Mirtazapine |[Remeron 15 mg Filmsko Peroralna
Kloosterstraat 6, P.O. Box obloZene tablete [uporaba
20, Mirtazapine |Remeron 30 mg Filmsko Peroralna
5340 BH Oss, obloZene tablete |uporaba
The Netherlands Mirtazapine [Remeron 45 mg Filmsko Peroralna
obloZene tablete |uporaba
Mirtazapine |Remeron 15 mg/ml |Peroralna Peroralna 990 mg/66 ml
raztopina uporaba
Mirtazapine |Remeron-S 15 mg Orodisperzibilne |Peroralna
tablete uporaba
Mirtazapine |Remeron-S 30 mg Orodisperzibilne |Peroralna
tablete uporaba
Mirtazapine |Remeron-S 45 mg Orodisperzibilne |Peroralna
tablete uporaba
Mirtazapine |Mirtazapin [P 15 mg Filmsko Peroralna
oblozene tablete |[uporaba
Mirtazapine |Mirtazapin IP 30 mg Filmsko Peroralna
obloZene tablete [uporaba
Mirtazapine |Mirtazapin [P 45 mg Filmsko Peroralna
obloZene tablete [uporaba
Zdruzeno Organon Laboratories Ltd, |Mirtazapine [Mirtazapine 15mg |15 mg Filmsko Peroralna
kraljestvo Cambridge Science Park, Tablets obloZene tablete |uporaba
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Drzava ¢lanica |Imetnik dovoljenja za INN Izmisljeno ime Jakost Farmacevtska |Pot uporabe Vsebina
promet oblika zdravila (koncentracija)
Milton Road, Mirtazapine |Mirtazapine 30mg |30 mg Filmsko Peroralna
Cambridge, CB4 OFL Tablets oblozene tablete |uporaba
United Kingdom Mirtazapine |Mirtazapine 45mg |45 mg Filmsko Peroralna

Tablets obloZene tablete [uporaba

Mirtazapine |Mirtazapine 15 mg/ml |Peroralna Peroralna 990 mg/66 ml
15mg/ml Oral raztopina uporaba
Solution

Mirtazapine |Zispin SolTab 15 mg Orodisperzibilne |[Peroralna
15mg tablete uporaba
orodispersible
tablet

Mirtazapine |Zispin SolTab 30 mg Orodisperzibilne |Peroralna
30mg tablete uporaba
orodispersible
tablet

Mirtazapine |Zispin SolTab 45 mg Orodisperzibilne |Peroralna
45mg tablete uporaba
orodispersible
tablet
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DODATEK 11

ZNANSTVENI ZAKLJUCKI IN PODLAGA, KI JIH JE PREDSTAVILA EVROPSKA
AGENCIJA ZA ZDRAVILA
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ZNANSTVENI ZAKLJUCKI

SPLOSNI POVZETEK ZNANSTVENEGA VREDNOTENJA ZDRAVILA REMERON IN Z NJIM
POVEZANIH IMEN (GLEJTE DODATEK I)

Zdravilo Remeron (mirtazapin) je bilo v skladu s ¢lenom 30 (1) Direktive 2001/83/ES napoteno v
postopek uskladitve povzetkov glavnih znacilnosti zdravila. Mirtazapin je indiciran za stanje hude
depresije. Napotitev je vlozil predlagatelj, s ciljem uskladiti glavna neskladja med drzavami ¢lanicami EU
v zvezi s povzetki glavnih znacilnosti zdravila, navodili za uporabo, oznac¢evanji in modulom 3 navedenih
zdravil, ki vsebujejo zdravilno ué¢inkovino mirtazapin:

Remeron tablete 15, 30 in 45 mg
Remeron orodisperzibilne tablete 15, 30 in 45 mg
Remeron peroralna raztopina 15 mg/ml

S postopkom medsebojnega priznavanja je bil 14. februarja 2007 zaklju¢en zdruzeni obnovitveni
postopek, pri katerem je sodelovalo 8 drzav ¢lanic, vkljuéno z referen¢no drzavo ¢lanico, za zdravila
Remeron, filmsko oblozene tablete 45 mg, Remeron 15, 30, 45 mg, Remeron peroralna raztopina 15
mg/ml in Mirtazapine orodisperzibilne tablete 15, 30, 45 mg. Predlog podjetja za povzetek glavnih
znacilnosti zdravila je v vecini zasnovan na tem postopku medsebojnega priznavanja. Uporabljena so bila
tudi priporocila delovne skupine za farmakovigilanco v zvezi z osnovnim povzetkom glavnih znacilnosti
zdravila za antidepresive. Pregledani so bili tudi napotitveni povzetki glavnih znacilnosti zdravila v skladu
s smernicami Evropske Komisije (EK) o povzetkih glavnih znacilnosti zdravila, iz oktobra 2005. V
postopku uskladitve je bilo najve¢ pozornosti namenjene naslednjim delom informacij o zdravilu.

Povzetek glavnih znadilnosti zdravila, razdelek 4.1: Terapevtske indikacije

CHMP je predlagal spremembo indikacije v razdelku 4.1 povzetka glavnih znacilnosti zdravila v: Epizode
hude depresije (ali zdravljenje epizod huje depresije) v skladu z besedilom, dodgovorjenim za to
oznacevanje za druga zdravila, katerih povzetki glavnih znacilnosti zdravila so v Evropi usklajeni. Odbor
za zdravila za uporabo v humani medicini je menil, da dodatek ,,pri odraslih® ni sprejemljiv. Ta predlog je
predlagatelj/imetnik dovoljenja za promet z zdravilom sprejel in tako je bila zadeva razresena.

Povzetek glavnih znadilnosti zdravila, razdelek 4.2: Odmerjanje in naéin uporabe

V razdelku 4.2 Odmerjanje in na¢in uporabe v povzetku glavnih znacilnosti zdravila, je CHMP predlagal,
da se stavek ,,Zdravljenje naj se nadaljuje dokler je bolnik brez simptomov v obdobju 4 do 6 mesecev*,
zamenja s stavkom ,,Zdravljenje bolnikov z depresijo naj poteka dovolj dolgo, in sicer vsaj Sest mesecev,
za zagotovitev, da pri bolnikih ni ve¢ simptomov* (v skladu z besedili drugih antidepresivov). Ta predlog
je predlagatelj/imetnik dovoljenja za promet z zdravilom sprejel in tako je bila zadeva razresena.

Poleg tega je CHMP menil, da je oCistek mirtazapina pri bolnikih z zmernimi ali resnimi ledvi¢nimi
obolenji, morda manjsi (vrednost kreatinina <40 ml/min). To je potrebno upoStevati pri predpisovanju
zdravila Remeron bolnikom v tej kategoriji (glejte razdelek 4.4). Predlagatelj/imetnik dovoljenja za
promet z zdravilom je tako bil naprosen, da zagotovi podporo za presecno vrednost kreatinina 40 ml/min,
saj je navadno oznacen razpon med 30-50 ml/min (pri zmernem ledvicnem obolenju).

Predlagatelj/imetnik dovoljenja za promet se je pri preucitvi u¢inkovanja ledvi¢nih obolenj na
farmakokinetiko mirtazapina skliceval na klini¢no preskusanje, ki je bilo zasnovano posebej s tem
namenom (preskusanje 22503). V tej Studiji so bili udelezenci razdeljeni v stiri skupine s prese¢nimi
vrednostmi:
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Skupina 1 Normalni, zdravi posamezniki, pri katerih je hitrost nastajanja ultrafiltrata plazme v ledvi¢nih
glomerulih (GFR) >80 ml/min/1,73 m2

Skupina 2 Rahlo ledvi¢no obolenje s hitrost nastajanja ultrafiltrata plazme v ledvi¢nih glomerulih 40-79
ml/min/1,73 m2

Skupina 3 Zmerno/izrazito ledviéno obolenje s hitrost nastajanja ultrafiltrata plazme v ledvi¢nih
glomerulih 10-39 ml/min/1.73 m2

Skupina 4 Resno ledvi¢no obolenje s hitrost nastajanja ultrafiltrata plazme v ledvi¢nih glomerulih <10
ml/min/1.73 m2

V vsaki podskupini je bilo 10 posameznikov.

Presecne vrednosti so bile v letu 1989 za razli¢ne stopnje ledviénih obolenj v skladu z osnutkom Urada za
zivila in zdravila ZDA Smernice za industrijo za ,,Farmakokinetiko in farmakodinamiko pri bolnikih z
omejenim delovanjem ledvic: nac¢rtovanje Studije, analiza podatkov, vpliv na odmerjanje in oznacevanje.*
Zaradi tega je presecna vrednost dolocena pri 40 ml/min/1,73 m2. Te smernice Urada za zivila in zdravila
ZDA so bile leta 1998 nadomeScene z drugimi. Poleg tega so bile tudi najsodobnejse smernice EU
oblikovane Sele leta 1994 (Smernice za vrednotenje farmakokinetike zdravil pri bolnikih z omejenim
ledviénim delovanjem, CHMP/EWP/225/02). Bolniki z ledviénimi obolenji in njihovi zdravniki morajo
biti pozorni na dejstvo, da je pri bolnikih z ledvi¢nimi obolenji, izpostavljenost mirtazapinu lahko
povecana, ter da obstaja pozitivna korelacija med resnostjo obolenj in izpostavljenostjo. Za CHMP je bila
ta razlaga sprejemljiva in tako je bila ta zadeva razresena.
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Povzetek glavnih znacilnosti zdravila, razdelek 4.3: Kontraindikacije

Predlagatelj/imetnik dovoljenja za promet z zdravilom je kontraindikacije omejil le na preobcutljivost, v
skladu z navodili ES o povzetkih glavnih znacilnosti zdravil, ki pravijo, da morajo bili navedene le
absolutne kontraindikacije, relativne kontraindikacije pa naj bodo navedene v razdelku 4.3 med opozorili
ali v drugem razdelku. Za CHMP ta razlaga ni bila sprejemljiva in je od predlagatelja/imetnika dovoljenja
za promet z zdravilom zahteval pojasnilo, zakaj navedene kontraindikacije niso absolutne. Odbor za
zdravila za uporabo v humani medicini je menil, da fenilketonurija, zaviralci monoaminskih oksidaz
(MAO) in patoloske spremembe krvne slike predstavljajo absolutne kontraindikacije.

Fenilketonurija

Predlagatelj/imetnik dovoljenja za promet z zdravilom je zatrjeval, da je v skladu s smernicami za
povzetek glavnih znacilnosti zdravila (oktober 2005), kontraindikacije ,,nastale zaradi prisotnosti
dolocenih pomoznih snovi (upostevajoc referenéne smernice o pomoznih snoveh pri oznacevanju in
navodilih za uporabo zdravil za uporabo v humani medicini)*“ potrebno vkljuciti. Smernice o pomoznih
snoveh v dokumentaciji za predlozitev vloge za dovoljenje za promet z zdravilom
(EMEA/CHMP/QWP/396951/2006) in prej navedena smernica (CHMP/463/00) jasno dolocajo, katere
pomozne snovi in podatki morajo biti navedeni pri oznacevanju. Dodatek izrecno navaja pomozne snovi,
ki morajo biti navedene kot kontraindikacije (to je preobcutljivost na olje arasidov ali sojino olje).
Medtem ko dedne nepravilnosti presnavljanja aminokislin (fenilalanin), kot je na primer fenilketonurija,
niso vkljucene. Ker je v Dodatku jasno navedeno, da aspartam, ki vsebuje vir fenilalanina, lahko Skodi
posameznikom z fenilketonurijo (v Dodatku pa ni nobene opombe, da bi v povzetku glavnih znacilnosti
zdravila to moralo biti navedeno kot kontraindikacija, kot je na primer navedeno za olje arasidov), to
pomeni, da ne gre za absolutno kontraindikacijo. Koli¢ina fenilalanina v zdravilu Remeron,
orodisperzibilnih tabletah, je zelo majhna. Bolniki, obcutljivi na fenilalanin, ponavadi tezijo k ¢im
manj$im koli¢inam fenilalanina (to je z ustrezno dieto), ne pa k popolni abstinenci od te snovi.
Predstavljena uporaba aspartama v navedenih koli¢inah v zdravilu Remeron orodisperzibilnih tabletah, ni
absolutna kontraindikacija. Tako se predlaga, da se to opozorilo navede v ustreznem razdelku 4.4.
Aspartam je/je lahko kontraindiciran pri dojenckih, vendar pa mirtazapin ni namenjen za uporabo v tej
starostni kategoriji ter tako posledi¢no ne potrebuje dodatnega opozorila.
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CHMP je preucil posredovane obrazlozitve ter menil, da so le-te znanstveno dobro utemeljene ter da je v
predlagani obliki vsebnost aspartama v zdravilu ustrezno oznacena.

Zaviralci monoaminskih oksidaz (MAO)

Predlagatelj/imetnik dovoljenja za promet z zdravilom je zatrjeval, da nima podatkov iz klini¢nih
preskusanj za vrednotenje medsebojnega delovanja med zaviralci monoaminskih oksidaz (MAO —Is) in
mirtazapinom. Obrazlozitev v dokumentaciji za napotitev navaja, da so Studije pri zivalih pokazale, da
mirtazapin povzroca le majhno in zacasno povecanje ravni noradrenalina in serotonina pri hippocampusih
(podatki na razpolago na zahtevo). Ker je mehanizem medsebojnega delovanja pri zaviralcih
monoaminskih oksidaz (MAOIs) z mirtazapinom drugac¢en kot pri medsebojnem delovanju zaviralcev
monoaminskih oksidaz (MAOISs) in selektivnih zaviralcev ponovnega privzema serotonina (SSRIs), je
verjetnost serotoninskega sindrom enako visoka kot pri drugih serotonergi¢nih antidepresivih, kot so na
primer selektivni zaviralci ponovnega privzema serotonina. Tako obstaja relativna kontraindikacija pri
uporabi zaviralcev monoaminskih oksidaz (MAO) in zdravila Remeron. Majhno $tevilo poro¢il po zacetku
trzenja kaze, da do teh medsebojnih delovanj ne prihaja pogosto in da ta ne zahtevajo spremembe mesta
navajanja v povzetku glavnih znacilnosti zdravila, kjer je navedeno opozorilo glede hkratne uporabe
zdravila Remeron in zaviralcev monoaminskih oksidaz (MAQ). Opozorilo v razdelku 4.5 ustrezno
zadostuje svojemu namenu. Tako se predlaga, da se zaviralcev monoaminskih oksidaz (MAO) ne vkljuci
v razdelek 4.3 kot absolutno kontraindikacijo.

CHMP je menil, da je kontraindikacija sprejemljiva, uposStevajo¢ mejni vpliv na raven noradrenalina in
serotonina ter razpoloZljive podatke o izkus$njah iz poro¢il po zacetku trzenja.

Patoloske spremembe krvne slike

Predlagatelj/imetnik dovoljenja za promet z zdravilom navaja, da ne obstajajo nobeni podatki o vplivu
mirtazapina na spremembe krvne slike. UpoStevajo¢ zelo majhno pojavnost najresne;jsih stanj, to je
agranulocitoza (neodvisno od vprasanja vzro¢nosti ali ¢e presega pojavnost iz preteklosti), to ni absolutna
kontraindikacija in ne zahteva vkljucitve v razdelek 4.3.

Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini je v zvezi s patoloskimi spremembami krvne slike izrazil
mnenje, da je na podlagi predlozenih porocil meta-analiz v odgovorih predlagatelja/imetnika dovoljenja za

promet z zdravilom, predlagano besedilo sprejemljivo.

Povzetek glavnih znacilnosti zdravila, razdelek 4.5: Posebna opozorila in previdnostni ukrepi pri uporabi

V razdelkih 4.3 (Kontraindikacije) in 4.5 (Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike
interakcij) povzetka glavnih znacilnosti zdravila, medsebojno delovanje z zaviralci monoaminskih oksidaz
(MAO) je zadeva absolutne kontraindikacije v skladu z povzetki glavnih znacilnosti zdravil s selektivnimi
zaviralci ponovnega privzema serotonina (SSRIs) in zaviralci privzema serotonina/noradrenalina (SNRIs).
CHMP je menil, da argumenti predloZeni s strani predlagatelja/imetnika dovoljenja za promet z zdravilom
niso ustrezno upravicili trditve, da bi mirtazapin deloval drugace kot selektivni zaviralci ponovnega
privzema serotonina (SSRIs) in zaviralci privzema serotonina/noradrenalina (SNRIs) (to je venlafaksin).
Poleg tega je menil, da je mehanizem medsebojnega delovanja zaviralcev monoaminskih oksidaz (MAO)
z mirtazapinom drugacen od selektivnih zaviralcev ponovnega privzema serotonina (SSRIs). Majhno
Stevilo porocil po zacetku trzenja tega prav tako ne upravicuje. Tako je v skladu z usklajenim povzetkom
glavnih znacilnosti zdravila za selektivne zaviralce ponovnega privzema serotonina (SSRIs) in povzetka
glavnih znacilnosti zdravila za venlafaksin - zaviralec privzema serotonina/noradrenalina, dodano
navzkrizno sklicevanje na razdelek 4.3 povzetka glavnih znacilnost zdravila v razdelku 4.5 (po sestavi
besedila v zvezi z medsebojnim delovanjem z zaviralci monoaminskih oksidaz (MAO)).
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Razprava se je zakljucila s sklepnim dogovorom med CHMP in predlagateljem/imetnikom dovoljenja za
promet z zdravilom, o vkljucitvi naslednjega: izbris reference na razdelek 4.3 za serotoninski sindrom,
izbris besede ,,drugi* in dodatek ,,venlafaksin“ v nadaljnje besedilo. Predlagatelj/imetnik dovoljenja za
promet z zdravilom je pristal tudi na vkljucitev medsebojnega delovanja z zaviralci monoaminskih
oksidaz (MAO) v razdelku 4.3 povzetka glavnih znacilnosti zdravila:

Farmakodinamicne interakcije

Mirtazapina ne smete uporabljati soc¢asno z zaviralci monoaminskih oksidaz (MAO) ali prej kot po
preteku dveh tednov zdravljenja z zaviralci monoaminskih oksidaz (MAQO). V nasprotnem primeru naj
preteceta vsaj dva tedna po zdravijenju z mirtazapinom, pred zdravljenjem z zaviralci monoaminskih
oksidaz( MAO) (glejte razdelek 4.3). Kot pri drugih selektivnih zaviralcih ponovnega privzema serotonina
(SSRIs), med socasno uporabo z drugimi serotonergicnimi zdravilnimi ucinkovinami (L-triptofan, triptani,
tramadol, linezolid, selektivni zaviralci ponovnega privzema serotonina, venlafaksin, litij in pripravki
Sentjanzevke - Hypericum perforatum) obstaja tveganje za medsebojno delovanje, ki lahko povzroci
nastanek s serotoninom 3H¥ povezanih ucinkov (Serotomnskl smdrom gley—te—mzdelele#
Koentraindikacife in razdelek 4-4-P ¢ i). Pri socasni

uporabi teh zdravil in mirtazapina je potrebna posebna pozornost in pozorno klinicno spremljanje.

Za povzetek glavnih znacilnosti zdravila v razdelku 4.5 je tako za farmakodinamicne interakcije
priporoceno naslednje besedilo:

Farmakodinamicno medsebojno delovanje

- Mirtazapina ne smete uporabljati socasno z zaviralci monoaminskih oksidaz (MAQO) ali prej kot po
preteku dveh tednov zdravljenja z zaviralci monoaminskih oksidaz (MAQO). V nasprotnem primeru naj
preteceta vsaj dva tedna po zdravijenju z mirtazapinom, pred zdravljenjem z zaviralci monoaminskih
oksidaz (MAQO,).

- Kot pri drugih selektivnih zaviralcih ponovnega privzema serotonina (SSRIs), med socasno uporabo z
drugimi serotonergicnimi zdravilnimi ucinkovinami (L-triptofan, triptani, tramadol, linezolid, selektivni
zaviralci ponovnega privzema serotonina, venlafaksin, litij in pripravki Sentjanzevke - Hypericum
perforatum) obstaja tveganje za medsebojno delovanje, ki lahko povzroci nastanek s serotoninom
povezanih ucinkov (serotoninski sindrom.: glejte razdelek 4-4). Pri socasni uporabi teh zdravil in
mirtazapina je potrebna posebna pozornost in pozorno klinicno spremljanje.

- Mirtazapin lahko poveca sedativne ucinke benzodiazepinov in drugih sedativov (najbolj antipsihotikov,
HI antihistaminskih antagonistov, opioidov). Ce so taksna zdravila predpisana skupaj z mirtazapinom, je
potrebna previdnost.

- Mirtazapin lahko poveca depresivne ucinke alkohola na osrednje Zivcevje. Bolnikom je zato treba
svetovati, naj ne pijejo alkoholnih pijac med jemanjem mirtazapina.

Zagotoviti je treba ustrezno natancen nadzor znakov nastajajoce cezmerne serotonergicne stimulacije.

- Mirtazapin v odmerku 30 mg enkrat na dan je povzrocil majhno, a statisticno znacilno zvisanje
mednarodne optimalne vrednosti (INR) pri bolnikih, ki so dobivali varfarin. Pri vecjih odmerkih
mirtazapina ni mogoce izkljuciti izrazitejSega ucinka. V primeru socasnega zdravijenja z varfarinom in
mirtazapinom je priporocljivo nadzorovanje mednarodne optimalne vrednosti (INR).

CHMP je poleg tega menil, da v razdelku 4.5 povzetka glavnih znacilnosti zdravila zadostuje le navedba,
da soCasna uporaba litija in mirtazapina ni pokazala nobenih farmakokineti¢nih medsebojnih delovanj
(zadnji odstavek razdelka 4.5), brez nadaljnjih opredelitev. Splosnega besedila o neprisotnosti
medsebojnih delovanj ni treba vklju¢iti. Studija medsebojnega delovanja s cimetidinom naj bo vkljuéena v
razdelek 4.5: Farmakokineti¢cno medsebojno delovanje . Tako se priporoca naslednja ubeseditev:

Farmakokineticno medsebojno delovanje:
- Karbamazepin in fenitoin, ki inducirata CYP3A4, sta povecala oCistek mirtazapina priblizno dvakrat,
tako da je povzroc€il 60- oziroma 45-odstotno zmanjs$anje koncentracije mirtazapina v plazmi. Po
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dodatku karbamazepina ali kakSnega drugega induktorja presnove v jetrih (npr. rifampicina) terapiji z
mirtazapinom utegne biti potrebno pove¢anje odmerka mirtazapina. Ce se zdravljenje s tak§nimi
zdravili preneha, utegne biti potrebno zmanj$anje odmerka mirtazapina.

- Socasna uporaba ketokonazola, mocnega zaviralca CYP3A4, je povecala najvecjo plazemsko
koncentracuo in AUC rmrtazapma za prlbhzno 40 % oziroma 50 % Potrebna-je-previdnostmed

- Med socasno uporabo cimetidina (Sibkega zaviralca CYP1A2, CYP2D6 in CYP3A4) in mirtazapina
se plazemska koncentracija mirtazapina lahko poveca za veé kot 50 %. Potrebna je previdnost in
morda zmanjSanje odmerka med socasno uporabo mirtazapina in mocnih zaviralcev CYP3A4,
zawralcev proteaz HI vV, azolsklh anttmtkottkov, erttromtcma, c:mettdma ali nefazodona

- Studije medsebojnega delovanja niso pokazale nobenih relevantnih farmakokineti¢nih u¢inkov pri
socasnem zdravlj en]u z mlrtazapmom in paroksetmom amltrlptlhnom al-} r1sper1d0n0m all lltl_]em

Povzetek glavnih znadilnosti zdravila, razdelek 4.8: Nezeleni uéinki

V c¢asu zadnjega periodi¢nega porocila o varnosti zdravila (1. september 2004 do 1. september 2007) je pri
uporabi mirtazapina (Remeron) bilo sporocenih 36 primerov hiponatriemije in 8 primerov sindroma
neustreznega izlo¢anja antidiureti¢nega hormona (SIADH). Tako hiponatriemija kot SIADH sta Ze
navedena v razdelku 4.4: Posebna opozorila. Zaradi doslednosti je CHMP predlagal, da se ti neZeleni
ucinki navedejo tudi v razdelku 4.8 (Nezeleni ucinki). Predlagatelj/imetnik dovoljenja za promet z
zdravilom je predlog odbora sprejel in ta zadeva je bila razresena.

Navodilo za uporabo

V skladu s spremembami povzetka glavnih znacilnosti zdravila so bile predlagane naslednje dopolnitve
navodila za uporabo:

a. PRED UPORABO ZDRAVILA REMERON
Nosecnost in dojenje

Pred uporabo kateregakoli zdravila se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Dosedanje omejene izkuSnje z uporabo zdravila Remeron pri nose¢nicah ne kazejo na povecano

tvegame Kllub temu pa je potrebna posebna prev1dn0st pri uporabl v Casu nosecnostl

Ce v ¢asu uporabe zdrav1la Remeron zanosite ali nacrtuj ete nosecnost se o nadaljnji uporabl zdravﬂa
Remeron posvetujte z zdravnikom.
O dojenju v ¢asu jemanja zdravila Remeron se posvetujte z zdravnikom.

b. PRED UPORABO ZDRAVILA REMERON
Bodite pozorni, ¢e jemljete zdravilo Remeron v kombinaciji z naslednjimi zdravili:

e Antidepresivi kot so selektivni zaviralci ponovnega privzema serotonina (SSRIs), venlafaksin in
L-triptofan ali triptani (za zdravljenje migrene), tramadol (protibolecinsko sredstvo), linezolid
(antibiotik), litij (za zdravljenje nekaterih psihiatri¢nih stanj) in pripravki iz Sentjanzevke —
Hypericum perforatum (zelis¢no zdravilo za depresijo). V zelo redkih primerih samostojna uporaba

19



zdravila Remeron ali uporaba zdravila Remeron v kombinaciji s temi zdravili lahko povzroca t.i.
serotoninski sindrom. Nekateri simptomi serotoninskega sindroma so: nepojasnjena povisana telesna
hiperrefleksija, nemir, spremembe razpoloZenja in nezavest. Ce se pri vas pojavijo katerikoli izmed
teh simptomov, se nemudoma posvetujete s svojim zdravnikom.

Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini je menil, da je predlagano besedilo za toc¢ki a in b
sprejemljivo. Priporoceno je bilo, da se v navodilo za uporabo vklju¢i opozorilo o uporabi zdravila v ¢asu
nosecnosti in mozni u¢inki ob prenehanju jemanja zdravila na novorojencka.

PODLAGA ZA DOPOLNITEV POVZETKA(OV) GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA,
OZNACEVANJA IN NAVODILA ZA UPORABO
Ob upostevanju, da

- je napotitev obsegala uskladitev povzetkov glavnih znacilnosti zdravil, oznac¢evanja, navodil za uporabo
in modulov 3;

- so bili povzetki glavnih znacilnosti zdravila, oznacevanja, navodil za uporabo in moduli 3, ki so jih
predlagali imetniki dovoljenj za promet z zdravilom ovrednoteni na podlagi predloZzene dokumentacije in
strokovne razprave v Odboru,

je Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) priporocil dopolnitev dovoljenja za promet z

zdravilom Remeron in z njim povezanih imen, za katera so v Dodatku III doloceni povzetek glavnih
znacdilnosti zdravila, oznaCevanje in navodila za uporabo (glejte Dodatek I).
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DODATEK III

POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA,
OZNACEVANJE IN NAVODILO ZA UPORABO
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POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA
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1. IME ZDRAVILA

Remeron in sorodna imena (glejte Dodatek 1) 15 mg orodisperzibilne tablete
Remeron in sorodna imena (glejte Dodatek I) 30 mg orodisperzibilne tablete
Remeron in sorodna imena (glejte Dodatek I) 45 mg orodisperzibilne tablete

[glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA

Ena Remeron 15 mg orodisperzibilna tableta vsebuje 15 mg mirtazapina.
Ena Remeron 30 mg orodisperzibilna tableta vsebuje 30 mg mirtazapina.
Ena Remeron 45 mg orodisperzibilna tableta vsebuje 45 mg mirtazapina.

Pomozne snovi:

Ena Remeron 15 mg orodisperzibilna tableta vsebuje 4,65 mg aspartama in 28 mg saharoze.
Ena Remeron 30 mg orodisperzibilna tableta vsebuje 9,30 mg aspartama in 56 mg saharoze.
Ena Remeron 45 mg orodisperzibilna tableta vsebuje 13,95 mg aspartama in 84 mg saharoze.

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA
Orodisperzibilna tableta.

15 mg orodisperzibilna tableta:
Okrogla, bela, obi¢ajna tableta s posnetim robom in z oznako ‘TZ/1‘na eni strani.
30 mg orodisperzibilna tableta:
Okrogla, bela, obi¢ajna tablete s posnetim robom in z oznako ‘TZ/2‘na eni strani.
45 mg orodisperzibilna tableta:
Okrogla, bela, obi¢ajna tablete s posnetim robom in z oznako ‘TZ/4‘na eni strani.

4. KLINICNI PODATKI

4.1 Terapevtske indikacije
Zdravljenje epizod velike depresije.
4.2 Odmerjanje in nac¢in uporabe

Odrasli

Ucinkovit dnevni odmerek je obicajno med 15 in 45 mg; zacetni odmerek pa je 15 ali 30 mg.

Obicajno se ucinek mirtazapina pokaze po 1 do 2 tednih zdravljenja. Pri uporabi ustreznega odmerka naj
bi dosegli pozitiven odziv v 2 do 4 tednih, pri nezadostnem odzivu pa lahko odmerek povecate do
najvedjega odmerka. Ce v naslednjih 2 do 4 tednih zdravljenja ni nobenega odziva, z zdravljenjem
prekinite.

Starostniki
Priporo¢eni odmerek je enak kot pri odraslih. Pri starostnikih naj poteka pove¢evanje odmerka pod

strogim nadzorom, da boste lahko dosegli zadovoljiv in varen odziv.
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Otroci in mladostniki, mlajsi od 18 let
Zdravila Remeron ne smete uporabljati pri otrocih in mladostnikih, ki so mlajsi od 18 let (glejte poglavje
4.4).

Ledvicna okvara

Ocistek mirtazapina je lahko zmanjSan pri bolnikih z zmerno do hudo ledvi¢no okvaro (ocistek kreatinina
<40 ml/min). To morate upostevati pri predpisovanju zdravila Remeron tej skupini bolnikov (glejte
poglavje 4.4).

Jetrna okvara

Ocistek mirtazapina je lahko zmanj$an pri bolnikih z jetrno okvaro. To je treba upostevati pri
predpisovanju zdravila Remeron tej skupini bolnikov, e posebej pri hudi jetrni okvari, ker niso proucevali
bolnikov s hudo jetrno okvaro (glejte poglavije 4.4).

Mirtazapin ima razpolovno dobo od 20 do 40 ur, zato je zdravilo Remeron primerno za jemanje enkrat na
dan. Najbolje je, da ga bolnik jemlje v enkratnem odmerku zvecer pred spanjem. Zdravilo Remeron lahko
bolnik jemlje tudi v dveh deljenih odmerkih (en odmerek zjutraj in en odmerek zvecer, pri Cemer naj visji
odmerek vzame zvecer).

Tablete naj bolniki jemljejo peroralno. Tableta bo hitro razpadla in jo lahko bolnik pogoltne brez vode.

Da bodo simptomi depresije zagotovo minili, morajo biti bolniki zdravljeni zadosti dolgo, najmanj pa 6
mesecev.

Priporocljivo je, da zdravljenje z mirtazapinom prekinete postopoma, s Cimer boste preprecili pojav
odtegnitvenih simptomov (glejte poglavije 4.4).

4.3 Kontraindikacije

Preobcutljivost za zdravilno u¢inkovino ali katerokoli pomozno snov.
Socasna uporaba mirtazapina in zaviralcev monoaminooksidaze (MAO) (glej poglavje 4.5).

4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Uporaba zdravila pri otrocih in mladostnikih, mlajSih od 18 let

Zdravila Remeron ne smete uporabljati za zdravljenje otrok in mladostnikov, ki so mlajsi od 18 let, ker so
v klini¢nih preskuSanjih pri otrocih in mladostnikih, zdravljenih z antidepresivi, pogosteje opazali
samomorilno vedenje (poskus samomora in samomorilne misli) ter sovraznost (predvsem agresivnost,
nasprotovalno vedenje in jezo) kot pri tistih, ki so prejemali placebo. Ce pa se na podlagi kliniénih potreb
kljub temu odlocite, da boste takega bolnika zdravili z zdravilom Remeron, ga morate pozorno spremljati,
da boste lahko ugotovili morebiten pojav samomorilnih simptomov. Poleg tega tudi ni dolgoro¢nih
podatkov o varnosti zdravila za otroke in mladostnike kar zadeva rast, zorenje ter kognitivni in vedenjski
razvoj.

Samomor, samomorilne misli in poslabSanje klini¢nega stanja
Depresija je povezana s ve¢jim tveganjem za pojav samomorilnih misli, samoposkodovanja in

samomorilnosti (s samomorom povezanimi dogodki). Taksno tveganje obstaja, vse dokler ne pride do
znatnega izboljSanja zdravstvenega stanja. Ker se prvih nekaj tednov zdravljenja ali dlje zdravstveno
stanje morda e ne bo izboljSalo, je treba bolnike skrbno nadzirati vse dokler ne pride do izboljsanja.
Splosne klini¢ne izkus$nje kazejo, da se tveganje za samomor v zgodnji fazi izboljSanja lahko poveca.
Znano je, da pri bolnikih s samomorom povezanimi dogodki v anamnezi, ali bolnikih, ki kazejo znatno
stopnjo samomorilne miselnosti pred uvedbo zdravljenja, obstaja ve¢je tveganje za pojav samomorilnih
misli ali poskusov samomora in jih je treba med zdravljenjem skrbno spremljati. Metaanaliza s placebom
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nadzorovanih klini¢nih preskusanj antidepresivov pri odraslih bolnikih s psihiatricnimi motnjami je
pokazala, da pri bolnikih, mlajsih od 25 let, pri uporabi antidepresivov obstaja vecje tveganje za pojav
samomorilnega vedenja kot pri uporabi placeba.

Med zdravljenjem, Se posebej po uvedbi zdravljenja in pri vsaki spremembi odmerka, je treba bolnike
skrbno nadzirati. Se posebej skrbno je treba nadzirati bolnike z velikim tveganjem. Bolnike (in skrbnike
bolnikov) je treba opozoriti, da morajo biti pozorni na kakrsnokoli klini¢no poslabsanje, pojav
samomorilnega vedenja, misli na samomor in pojav neobi¢ajnih vedenjskih sprememb, ter da se morajo v
primeru, da tak$ni simptomi ne minejo, nemudoma posvetovati z zdravnikom.

Glede na nevarnost samomora, $e posebej na za¢etku zdravljenja, smete bolniku vedno predpisovati
omejeno Stevilo orodisperzibilnih tablet zdravila Remeron naenkrat.

Depresija kostnega mozga

Med zdravljenjem z zdravilom Remeron so porocali o pojavu depresije kostnega mozga, obicajno v obliki
granulocitopenije ali agranulocitoze. O reverzibilni agranulocitozi so porocali tudi kot o redkem pojavu v
klini¢nih §tudijah z zdravilom Remeron, medtem ko so bili v okviru postmarketinskih izkuSenj z
zdravilom Remeron prijavljeni zelo redki primeri ve¢inoma reverzibilne agranulocitoze, ki pa je bila v
nekaterih primerih smrtna. Pri smrtnih primerih je §lo ve¢inoma za bolnike, stare nad 65 let. Zdravnik
mora biti pozoren na simptome, kot so zviSana telesna temperatura, vnetje zrela, stomatitis ali drugi znaki
okuzbe. Ce se pojavijo taksni simptomi, mora ustaviti zdravljenje in opraviti preiskavo krvne slike.

Zlatenica
Ce se pri bolniku pojavi zlatenica, je treba z zdravljenjem prekiniti.

Bolezni in stanja, pri katerih je potreben nadzor

Natan¢no odmerjanje in redno ter skrbno spremljanje je potrebno pri bolnikih z:

- epilepsijo in sindromom organske prizadetosti mozganov; ¢eprav klinicne izkusnje kazejo, da so
epilepticni napadi redki med zdravljenjem z mirtazapinom in tudi pri jemanju drugih
antidepresivov. Zdravilo Remeron morate uvesti previdno pri bolnikih, ki imajo v pretekli anamnezi
epilepticne napade. Pri vseh bolnikih, pri katerih se pojavijo epilepti¢ni napadi ali se jim poveca
pogostnost epilepticnih napadov, pa je treba zdravilo ukiniti;

- jetrno okvaro: pri jemanju enkratnega 15 mg peroralnega odmerka mirtazapina je bil pri bolnikih z
blago do zmerno jetrno okvaro njihov ocistek zmanjSan za priblizno 35 % v primerjavi s
preiskovanci, ki so imeli normalno delovanje jeter, povprecna plazemska koncentracija mirtazapina
pa se je povecala za priblizno 55 %;

- ledvi¢no okvaro: pri jemanju enkratnega 15 mg peroralnega odmerka mirtazapina je bil pri bolnikih
z zmerno ledvi¢no okvaro (ocistek kreatinina < 40 ml/min) in s hudo ledvi¢no okvaro (ocCistek
kreatinina < 10 ml/min) o€istek mirtazapina zmanj$an za priblizno 30 % do 50 % v primerjavi z
normalnimi preiskovanci. Povprecna plazemska koncentracija mirtazapina se je povecala za
priblizno 55 % oziroma za 115 %. Pri bolnikih z blago ledvi¢no okvaro (o€istek kreatinina <
80 ml/min) pa ni bilo bistvenih razlik v primerjavi s kontrolno skupino;

- srénimi boleznimi, kot so motnje prevajanja po srcu, angina pektoris in nedavni miokardni infarkt,
pri katerih je treba upostevati obicajne previdnostne ukrepe in previdno uporabljati socasna zdravila;

- nizkim krvnim tlakom;

- sladkorno boleznijo: pri bolnikih s sladkorno boleznijo lahko jemanje antidepresivov spremeni
urejenost krvnega sladkorja, zato bo lahko potrebna prilagoditev odmerka insulina in/ali peroralnih
hipoglikemikov in je pri tovrstnih bolnikih priporo¢ljivo natan¢no spremljanje.

Kot pri drugih antidepresivih je treba upostevati naslednje:

- Pri predpisovanju antidepresivov bolnikom s shizofrenijo ali drugimi psihoticnimi motnjami lahko
nastopi poslabsanje psihoti¢nih simptomov in okrepijo se jim lahko paranoidne misli.

- Pri zdravljenju depresivne faze bipolarne motnje lahko ta preide v mani¢no fazo; bolnike z manijo
ali hipomanijo v pretekli anamnezi morate zato natan¢no spremljati in zdravljenje z mirtazapinom
ukiniti pri vsakem bolniku, ki preide v mani¢no fazo.

25



- Ceprav Remeron ne povzroéa zasvojenosti, pa postmarketinike izkusnje kazejo, da lahko nagla
prekinitev zdravljenja po dolgotrajnem jemanju zdravila v¢asih povzro¢i pojav odtegnitvenih
simptomov. Odtegnitvene reakcije so vecinoma blage in omejene. Med razli¢nimi prijavljenimi
odtegnitvenimi simptomi so bili najpogostej$i omotica, vznemirjenost, tesnoba, glavobol in slabost.
Cetudi so porocali o teh u¢inkih med odtegnitvenimi simptomi, pa ne smete pozabiti, da so tak$ni
simptomi lahko povezani tudi z bolnikovo osnovno boleznijo. Kot svetujemo v poglavju 4.2, je torej
priporocljivo, da zdravljenje z mirtazapinom prekinete postopoma.

- Pri bolnikih z motnjami uriniranja kot hipertrofija prostate, pa tudi pri tistih, ki imajo glavkom
ozkega zakotja in povisan ocesni tlak, je potrebna previdnost (¢eprav je malo moznosti, da se bodo
pojavile tezave pri jemanju zdravila Remeron, ker je njegovo antiholinergi¢no delovanje zelo
Sibko).

- Akatizija/psihomotori¢ni nemir: Jemanje antidepresivov je povezano z razvojem akatizije, oznacene
s subjektivno neprijetnim ali mu¢nim nemirom in potrebo po gibanju, pogosto spremljano z
nezmoznostjo sedenja ali mirnega stanja. To se najverjetneje pojavi v prvih dveh tednih zdravljenja.
Pri bolnikih, pri katerih se razvijejo ti simptomi, bi bilo povecanje odmerka lahko $kodljivo.

Hiponatriemija
Pri jemanju mirtazapina so zelo redko porocali o hiponatriemiji, najverjetneje zaradi neustreznega

izlo¢anja antidiureticnega hormona (ADH). Pri bolnikih s pove¢anim tveganjem, kot so starejsi bolniki ali
bolniki, ki socasno jemljejo zdravila, za katera je znano, da povzrocajo hiponatriemijo, je potrebna
previdnost.

Serotoninski sindrom

Medsebojno delovanje zdravila s serotoninergi¢nimi zdravilnimi u¢inkovinami: Pri so¢asnem jemanju
selektivnih zaviralcev ponovnega privzema serotonina (SSRI) in drugih serotoninskih zdravilnih
ucinkovin lahko nastopi serotoninski sindrom (glejte poglavije 4.5). Znaki serotoninskega sindroma so
lahko hipertermija, rigidnost, mioklonus, avtonomna nestabilnost z moznimi zelo hitrimi spremembami
vitalnih znakov, spremembami psihi¢nega stanja, ki vkljuCujejo zmedo, razdrazljivost in skrajno agitacijo,
ki se stopnjuje do delirija in kome. Na podlagi postmarketinskih izkusenj pa je videti, da se serotoninski
sindrom zelo redko pojavlja pri bolnikih, ki jemljejo samo zdravilo Remeron (glejte poglavje 4.8).

Starostniki

Starejsi bolniki so pogosto bolj obcutljivi, Se posebej kar zadeva nezelene ucinke antidepresivov, vendar
pa med klini¢nimi raziskavami z zdravilom Remeron niso pogosteje porocali o nezelenih ucinkih pri
starejSih bolnikih kot pri bolnikih iz drugih starostnih skupin.

Saharoza
Zdravilo Remeron vsebuje sladkorne kroglice, ki vsebujejo saharozo in ga ne smejo jemati bolniki z redko
dedno intoleranco za fruktozo, malabsorpcijo glukoze/galaktoze ali pomanjkanjem saharoza- izomaltaze.

Aspartam
Zdravilo Remeron vsebuje aspartam, ki je vir fenilalanina. Ena tableta s 15 mg, 30 mg, 45 mg mirtazapina

vsebuje po 2,6 mg, 5,2 mg in 7,8 mg fenilalanina. Zdravilo je torej lahko $kodljivo za bolnike s
fenilketonurijo.

4.5 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Farmakodinamicne interakcije

- Mirtazapina ne smete uporabljati so¢asno z zaviralci MAO ali v ¢asu dveh tednov po prekinitvi
zdravljenja z zaviralcem MAO. Velja pa tudi obratno, namre¢ da morata preteci priblizno dva tedna,
preden lahko bolnike, ki so se zdravili z mirtazapinom, zacnete zdraviti z zaviralci MAO (glej
poglavje 4.3).
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Poleg tega in tako kot pri selektivnih zaviralcih ponovnega privzema serotonina (SSRI), lahko
socasno jemanje serotoninergi¢nih zdravilnih u¢inkovin (I-triptofan, triptani, tramadol, linezolid,
SSRI, venlafaksin, litij in SentjanZevka-Hypericum perforatum vodi do do nastanka s serotoninom
povezanih u¢inkov (serotoninski sindrom: glejte poglavije 4.4). Ce bolnik so¢asno z mirtazapinom
prejema tudi te zdravilne uéinkovine, se svetuje previdnost in skrbno klini¢no nadziranje.

- Mirtazapin lahko okrepi sedativno delovanje benzodiazepinov in drugih sedativov (predvsem
vecine antipsihotikov, Hlantihistaminikov in opioidov). Pri predpisovanju teh zdravil skupaj z
mirtazapinom je torej potrebna previdnost.

- Mirtazapin lahko okrepi delovanje alkohola na osrednje Zivéevje. Bolnikom morate torej svetovati,
naj se izogibajo pitju alkoholnih pija¢ med jemanjem mirtazapina.

- Mirtazapin v odmerku 30 mg enkrat na dan je povzrocil majhno, a statisti¢no znacilno povecanje
vrednosti mednarodnega normaliziranega koli¢nika (INR) pri preiskovancih, zdravljenih z
varfarinom. Pri vi§jih odmerkih mirtazapina ni mogoce izkljuciti bolj izrazenega ucinka zdravila,
zato je priporocljivo, da v primeru so¢asnega zdravljenja z varfarinom in mirtazapinom redno
spremljate vrednost INR pri bolniku.

Farmakokineticne interakcije

- Karbamazepin in fenitoin, ki sta oba induktorja encima CYP3A4, sta povecala oCistek mirtazapina
za priblizno dvakrat in tako povzrocila zmanjsanje plazemske koncentracije mirtazapina, pri
karbamazepinu za 60 % in pri fenitoinu za 45 %. Ob soCasnem jemanju mirtazapina s
karbamazepinom ali katerim drugim induktorjem jetrne presnove (na primer rifampicin), bo morda
potrebno zvisanje odmerka mirtazapina, ¢e pa prenehate zdravljenje s tak$nim zdravilom, boste
morda morali znizati odmerek mirtazapina.

- Socasna uporaba mocnega zaviralca encima CYP3A4 ketokonazola je povecala najvecje plazemske
koncentracije mirtazapina in vrednost AUC mirtazapina za priblizno 40 % oziroma 50 %.

- Pri soCasnem dajanju cimetidina (Sibkega zaviralca CYP1A2, CYP2D6 in CYP3A4) se lahko
povprecna vrednost plazemske koncentracije mirtazapina zvisa za ve¢ kot 50 %. Potrebna je
previdnost in morda zniZzanje odmerka mirtazapina pri so€asni uporabi mirtazapina z mo¢nimi
zaviralci encima CYP3A4, zaviralci HIV proteaze, azolskimi antimikotiki, eritromicinom,
cimetidinom ali nefazodonom.

- Studije interakcij z drugimi zdravili niso pokazale pomembnih farmakokineti¢nih u¢inkov pri
socasnem zdravljenju z mirtazapinom in paroksetinom, amitriptilinom, risperidonom ali litijem.

4.6 Nosecnost in dojenje

Majhno $tevilo podatkov o uporabi mirtazapina pri noseCnicah ne kaze poveCanega tveganja za
kongenitalne malformacije. Studije pri Zivalih niso pokazale nikakr$nih klini¢no pomembnih teratogenih
ucinkov, vendar so opazili posledi¢no toksi¢nost (glejte poglavje 5.3). Pri predpisovanju zdravila Remeron
nose¢nicam Zenskam je potrebna previdnost. Ce bolnica jemlje zdravilo Remeron do poroda ali skoraj do
poroda, je priporocljivo spremljati novorojencka, da bi ugotovili morebitne odtegnitvene ucinke.

Studije pri zivalih in omejeni podatki za ¢loveka so pokazali, da se mirtazapin izlo¢a v materino mleko le
v zelo majhnih koli¢inah. Odlocitev o tem, ali je bolje prenehati z dojenjem ali ukiniti zdravljenje z
zdravilom Remeron, sprejmite po skrbnem razmisleku koristi dojenja za otroka in koristi zdravljenja za
mater z zdravilom Remeron.

4.7  Vpliv na sposobnost voZnje in upravljanja s stroji

Zdravilo Remeron ima majhen do zmeren vpliv na sposobnost voznje in upravljanja s stroji. Lahko
namre¢ zmanj$a zbranost in pozornost bolnika, Se posebej na zacetku zdravljenja. Kadarkoli bolnik opazi,
da zdravilo vpliva nanj, se mora torej izogibati opravljanju potencialno nevarnem delu, pri katerem je

potrebna pozornost in dobra koncentracija, na primer voznji motornega vozila ali upravljanju s stroji.

4.8 Nezeleni ucinki

27



Bolniki z depresijo imajo ve¢ simptomov, ki so povezani s samo boleznijo, zato je v¢asih tezko oceniti,
kateri simptomi so posledica osnovne bolezni in kateri se pojavljajo zaradi zdravljenja z zdravilom
Remeron.

Najpogosteje so porocali o nezelenih ucinkih, ki so se pojavili pri ve¢ kot 5 % bolnikov, zdravljenih z
zdravilom Remeron v randomiziranih s placebom nadzorovanih preskusanjih (glejte spodaj): somnolenca,
sedacija, suha usta, povecana telesna masa, povecanje teka, omotica in utrujenost.

V vseh randomiziranih in s placebom nadzorovanih preskusSanjih pri bolnikih (vklju¢no z drugimi
indikacijami, ne le za veliko depresijo) so ocenjevali neZelene ucinke zdravila Remeron. V metaanalizo so
vkljuéili 20 presku$anj z nacrtovano dolzino zdravljenja do 12 tednov, pri cemer je 1501 bolnikov (134
oseb x let) prejemalo odmerke mirtazapina do 60 mg, 850 bolnikov (79 oseb x let) pa je prejemalo
placebo. Faze podaljSanja omenjenih preskusanj niso bile vklju¢ene v to metaanalizo, da bi lahko ohranili
primerljivost z uporabo placeba.

V preglednici 1 je prikazana pojavnost nezelenih u¢inkov, ki so se v klini¢nih preskusanjih pojavljali
statisti¢no znacilno pogosteje med zdravljenjem z zdravilom Remeron kot pri placebu, razdeljena po
organskih sistemih. Dodani so $e nezeleni ucinki iz spontanega prijavljanja. Podane pogostnosti nezelenih
ucinkov iz spontanega porocanja temeljijo na pogostnosti njihovega porocanja v klini¢nih preskusanjih.
Za neZelene ucinke iz spontanega porocanja, pri katerih ni bilo primerov v randomiziranih in s placebom
nadzorovanih preskusanjih pri bolnikih, ki so jemali mirtazapin, je pogostnost opisana kot ‘pogostnost
neznana’.

Preglednica 1. NeZeleni uéinki pri uporabi zdravila Remeron

Razvrstitev po Zelo pogosti Pogosti Obcasni Redki Pogostnost neznana
organskih (=1/10) (=1/100 do (>1/1.000 do (=1/10.000 do
sistemih <1/10) <1/100) <1/1.000)
Preiskave = povecanje
telesne mase'
Bolezni krvi in = depresija kostnega
limfaticnega mozga
sistema (granulocitopenija,
agranulocitoza,
aplasti¢na anemija,
trombocitopenija)
= eozinofilija
Bolezni Zivéevja = somnolenca® * = letargija’ = parestezija’ =mioklonus = konvulzije (inzulti)
= sedacija"* = omotica " nemirne noge = serotoninski
= glavobol® = tremor = sinkopa sindrom
= parestezije v ustih
Bolezni prebavil = suha usta = slabost® = hipoestezija v = edem ust
» driska’ ustih
* bruhanje’
Bolezni koZe in = cksantem’
podkoZja
Bolezni misicno- = artralgija
skeletnega sistema = mialgija
in vezivnega tkiva = bolecine v
hrbtu'
Presnovne in = povedan tek' = hiponatriemija
prehranske
motnje
Zilne bolezni = ortostatska = hipotenzija’
hipotenzija
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Razvrstitev po Zelo pogosti Pogosti Obcasni Redki Pogostnost neznana
organskih (=1/10) (=1/100 do (=1/1.000 do (=1/10.000 do
sistemih <1/10) <1/100) <1/1.000)
Splosne teZave in = periferni
spremembe na edem’
mestu aplikacije = utrujenost
Bolezni jeter, = zviSane
Zolcnika in aktivnosti
Zolcevodov serumskih
transaminaz
Psihiatricne = nenormalne * nocne more’ = samomorilne
motnje sanje * manija misli®
= zmedenost * vznemirjenost’ = samomorilno
® tesnoba”’ * halucinacije obnasanje in
= nespecnost”> | = psihomotoriéni razmisljanje o
nemir (vkljuéno samomoru®
akatizija,
hiperkinezija)
Bolezni = neustrezno
endokrinega izlo¢anje
sistema antidiureti¢nega
hormona

"'V klini¢nih preskusanjih so se ti ucinki pojavljali statistino znagilno pogosteje med zdravljenjem z zdravilom Remeron kot pri
placebu.

2V klini¢nih preskusanjih so se ti uginki pojavljali pogosteje med jemanjem placeba kot med zdravljenjem z zdravilom Remeron,
vendar niso bili statisti¢no znacilno pogostejsi.

3V klini¢nih preskusanjih so se ti uginki pojavljali statistiéno znaéilno pogosteje med jemanjem placeba kot med zdravljenjem z
zdravilom Remeron.

‘Opomba: Zmanjsanje odmerka zdravila obigajno ne vodi do zmanj$anja somnolence ali sedacije, lahko pa ogrozi u&inkovitost
antidepresiva.

> Med zdravljenjem z antidepresivi na splo$no se lahko pri bolnikih pojavita ali poslabsata tesnoba in nespe¢nost (ki sta lahko
simptoma depresije). Tudi med zdravljenjem z mirtazapinom so porocali o pojavu ali poslabsanju tesnobe in nespe¢nosti.

% Med zdravljenjem ali kmalu po prenchanju zdravljenja z mirtazapinom so bili opaZeni primeri razmisljanja o samomoru in
samomorilno obnasanje (glejte poglavje 4.4).

Pri laboratorijskih preiskavah v klini¢nih preskusanjih so opazali prehodno povecanje vrednosti
transaminaz in gama-glutamiltransferaze (vendar s tem povezanih nezelenih u¢inkov niso porocali s
statisti¢no znacilno vecjo pogostnostjo pri zdravilu Remeron kot pri placebu).

4.9 Preveliko odmerjanje

Dosedanje izkusnje s prevelikim odmerjanjem zdravila Remeron kazejo, da so simptomi obi¢ajno blagi.
Porocali so o depresiji osrednjega Zivéevja z dezorientacijo in daljSo sedacijo, skupaj s tahikardijo in blago
hipertenzijo ali hipotenzijo, mogoc¢i pa so tudi resnejsi izidi (vkljucno s smrtjo) pri odmerkih, ki so veliko
vecji od terapevtskega odmerka, Se posebej pri prevelikem odmerjanju ve¢ zdravil hkrati.

V primeru prevelikega odmerjanja morate bolniku dati ustrezno simptomatsko zdravljenje in podporno
zdravljenje vitalnih funkcij. Presodite, ali je smiselna uporaba aktivnega oglja in izpiranje Zelodca.

5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI

5.1 Farmakodinamicne lastnosti

Farmakoterapevtska skupina: Drugi antidepresivi, Oznaka ATC: NO6AX11

Mirtazapin je presinapti¢ni antagonist receptorjev o2 s centralnim delovanjem, ki v osrednjem zivéevju

okrepi noradrenergi¢ni in serotoninergicni Ziveni prenos. Okrepitev serotoninergi¢nega zivénega prenosa
poteka specifi¢no prek delovanja na receptorje 5-HT1, ker so receptorji 5-HT2 in 5-HT3 blokirani pri
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uporabi mirtazapina. Predpostavljajo, da oba enantiomera mirtazapina prispevata k njegovemu
antidepresivnemu delovanju, in sicer S(+) enantiomer z blokado receptorjev a2 in 5-HT2, R(-) enantiomer
pa z blokado receptorjev 5-HT3.

Antagonisti¢no delovanje mirtazapina na histaminske receptorje H1 je povezano z njegovimi sedativnimi
lastnostmi. Mirtazapin nima prakti¢no nikakrSnega antiholinergi¢nega delovanja in v terapevtskih
odmerkih prakti¢no nima uc¢inkov na srce in ozilje.

5.2 Farmakokineti¢ne lastnosti

Po peroralni uporabi zdravila Remeron se njegova zdravilna u¢inkovina mirtazapin hitro in dobro
absorbira (bioloSka uporabnost = 50 %) in doseze najvecjo plazemsko koncentracijo po priblizno dveh
urah. Vezava mirtazapina na plazemske beljakovine je priblizno 85-%. Srednja vrednost razpolovne dobe
izloCanja zdravila je od 20 do 40 ur. Obcasno so belezili tudi daljSe razpolovne dobe, do 65 ur, in pri
mladih moskih so opazali tudi krajSe razpolovne dobe. Razpolovna doba izlocanja je zadosti dolga, da
dovoljuje odmerjanje zdravila enkrat na dan. Stanje dinami¢nega ravnovesja je dosezeno po 3 do 4 dneh,
potem pa ve¢ ni nadaljnjega kopi¢enja zdravila. Mirtazapin ima linearno farmakokinetiko v okviru
razpona priporo¢enih odmerkov. UzZivanje hrane ne vpliva na farmakokinetiko mirtazapina.

Mirtazapin se obsezno presnovi in se v nekaj dneh izlo¢i s seem in z blatom. Njegova biotransformacija
poteka predvsem z demetilacijo in oksidacijo, ki jima sledi konjugacija. In vitro podatki za ¢loveske jetrne
mikrosome kaZejo, da sta pri tvorbi 8-hidroksi presnovka mirtazapina udeleZena encima citokroma P450
CYP2D6 in CYP1A2, medtem ko za encim CYP3A4 menijo, da je odgovoren za nastanek N-demetilnih
in N-oksidnih presnovkov. Demetilni presnovek je farmakoloSko aktiven in videti je, da ima enak
farmakokineti¢ni profil kot mati¢na spojina.

Ocistek mirtazapina je lahko zmanjSan pri ledvi¢ni ali jetrni okvari.

5.3 Predklini¢ni podatki o varnosti

Predklini¢ni podatki na osnovi obicajnih §tudij farmakoloske varnosti, toksi¢nosti pri ponavljajocih se
odmerkih, kancerogenega potenciala ali genotoksi¢nosti ne kazejo posebnega tveganja za ¢loveka. V
Studijah reprodukcijske toksi¢nosti pri podganah in kuncih niso opazali nobenih teratogenih uc¢inkov. V
primerjavi z najvecjo izpostavljenostjo pri terapevtski uporabi na ¢loveku so pri dvojnem sistemskem
izpostavljanju pri podganah opazili povecanje poimplantacijskih izgub zarodkov, zmanjSanje porodne teze
mladicev in slabse prezivetje mladic¢ev v prvih treh dneh laktacije.

Mirtazapin ni bil genotoksiCen v vrsti testov na genske mutacije in kromosomske in DNA poskodbe.
Menijo, da so tumorji zleze §Citnice, ki so jih ugotovili v §tudiji kancerogenosti zdravila pri podganah, in
hepatocelularne neoplazme, ki so jih ugotovili v §tudiji kancerogenosti zdravila pri misih, znacilni
izkljucno za ti dve zivalski vrsti in da gre v teh primerih za odziv, ki ni genotoksicen, ampak je povezan z
dolgotrajnim prejemanjem velikih odmerkov snovi, ki inducirajo jetrne encime.

6. FARMACEVTSKI PODATKI
6.1 Seznam pomoZnih snovi

Sladkorne kroglice

hipromeloza

povidon K30

magnezijev stearat

bazi¢ni butilmetakrilat, kopolimer
aspartam (E951)

citronska kislina, brezvodna
krospovidon (tip A)
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manitol (E421)

mikrokristalna celuloza

naravna in umetna pomarancna aroma (St. SN027512)

natrijev hidrogenkarbonat

6.2 Inkompatibilnosti

Navedba smiselno ni potrebna.

6.3 Rok uporabnosti

3 leta

6.4 Posebna navodila za shranjevanje

Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zascite pred svetlobo in vlago.

6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

Za otroke varni trdi perforirani pretisni omoti z enotnimi odmerki, ki se odpirajo z odlus¢enjem folije in so
izdelani iz laminata z aluminijevo in plasticno folijo, zavarjeno na laminat iz aluminijeve folije s papirno
osnovo, ki je prevlecen s toplotno skréljivim lakom.

Plasti¢na folija vsebuje PVC (polivinilklorid), poliamid in poliester.

Pretisni omoti vsebujejo vsak po 6 orodisperzibilnih tablet. Na voljo so naslednje velikosti pakiranj za
vsako jakost: 6 (1x6), 18 (3x6), 30 (5x6), 48 (8x6) in 96 (16x6) in 180 (10x18 (3x6)) orodisperzibilnih
tablet.

Na trgu ni vseh navedenih pakiranj.

6.6  Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje in ravnanje z zdravilom

Ni posebnih zahtev.

7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET
[Glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]

{Ime in naslov}

<{tel.}>

<{fax}>

<{e-mail }>

8. STEVILKA (STEVILKE) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

[Izpolni drzava €lanica]

9.  DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET
[Izpolni drzava €lanica]
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10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA

[Izpolni drzava Clanica]

32



OZNACEVANJE
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

Zunanja Skatla, 15 mg

1. IME ZDRAVILA

Remeron in sorodna imena (glejte Dodatek I) 15 mg orodisperzibilne tablete
[Glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]

Mirtazapin

2. NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN

Ena orodisperzibilna tableta vsebuje 15 mg mirtazapina.

3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

Sladkorne kroglice (ki vsebujejo saharozo) in aspartam (E951)

Za dodatne informacije glejte priloZeno navodilo.

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

Orodisperzibilna tableta

6 orodisperzibilnih tablet

18 orodisperzibilnih tablet
30 orodisperzibilnih tablet
48 orodisperzibilnih tablet
96 orodisperzibilnih tablet

S. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

Pred uporabo preberite prilozeno navodilo.
Peroralna uporaba

Carefully peel

P ) Tear along
N 1 the dotted off the lidding
T\ lines foil...

_r)\ N —-starting in 2 Place the rabler
[ T the comer — on the tongue
" ~\.Ef » 1| indicated by g:x
! Y the armrow LU
IR AlX
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6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zascite pred svetlobo in vlago.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

[Glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]

{Ime in naslov}
<{tel.}>
<{fax}>
<{e-mail}>

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

[Izpolni drzava ¢lanica]

13. STEVILKA SERIJE

Serija

14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

[Izpolni drzava Clanica]

Izdaja zdravila je le na recept.

15. NAVODILA ZA UPORABO
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16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

Remeron 15
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

Nalepka na omotu 15 mg

1. IME ZDRAVILA

Remeron in sorodna imena (glejte Dodatek I) 15 mg orodisperzibilne tablete
[Glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]

Mirtazapin

2. NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN

Ena orodisperzibilna tableta vsebuje 15 mg mirtazapina.

3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

Sladkorne kroglice (ki vsebujejo saharozo) in aspartam (E951)

Za dodatne informacije glejte priloZeno navodilo.

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

Orodisperzibilna tableta

180 orodisperzibilnih tablet

5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

Pred uporabo preberite prilozeno navodilo.
Peroralna uporaba

Carefully peel

\ N : Tear along
A\ the dotted off the lidding
?\ lines foil .

Y Y -.starting in s Place the tablet
i YN the comer — on the tongue
- ~\.Ef » 1| indicated by g:x
. the arrow ~
) |I A ,‘_ »

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!
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‘ 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zas¢ite pred svetlobo in vlago.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

‘ 11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

[Glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]

{Ime in naslov}
<{tel.}>
<{fax}>
<{e-mail }>

| 12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

[Izpolni drzava Clanica]

| 13. STEVILKA SERUJE

Serija

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

[Izpolni drzava Clanica]

Izdaja zdravila je le na recept.

| 15. NAVODILA ZA UPORABO

‘ 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI
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Remeron 15
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA PRETISNEM OMOTU ALI
DVOJNEM TRAKU

Pretisni omot, 15 mg

1. IME ZDRAVILA

Remeron in sorodna imena (glejte Dodatek I) 15 mg orodisperzibilne tablete
[Glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]

mirtazapin

| 2. IME IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

[Glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]

| 3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

| 4. STEVILKA SERIJE

Serija

5.  DRUGI PODATKI

ODTRGAJ
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

Zunanja Skatla, 30 mg

1. IME ZDRAVILA

Remeron in sorodna imena (glejte Dodatek I) 30 mg orodisperzibilne tablete
[Glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]

Mirtazapin

2. NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN

Ena orodisperzibilna tableta vsebuje 30 mg mirtazapina.

3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

Sladkorne kroglice (ki vsebujejo saharozo) in aspartam (E951)

Za dodatne informacije glejte priloZeno navodilo.

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

Orodisperzibilna tableta

6 orodisperzibilnih tablet

18 orodisperzibilnih tablet
30 orodisperzibilnih tablet
48 orodisperzibilnih tablet
96 orodisperzibilnih tablet

S. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

Pred uporabo preberite prilozeno navodilo.
Peroralna uporaba

Carefully peel

P ) Tear along
N 1 the dotted off the lidding
T\ lines foil .

_A N ——starting in i Place the tablet
i | the comer — on the tongue
- ~\.Ef » 1| indicated by g:x
. the arrow ~
) |I A ,‘_ »
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6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zascite pred svetlobo in vlago.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

[Glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]

{Ime in naslov}
<{tel.}>
<{fax}>
<{e-mail}>

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

[Izpolni drzava ¢lanica]

13. STEVILKA SERIJE

Serija

14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

[Izpolni drzava Clanica]

Izdaja zdravila je le na recept.

15. NAVODILA ZA UPORABO
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16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

Remeron 30
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

Nalepka na omotu 30 mg

1. IME ZDRAVILA

Remeron in sorodna imena (glejte Dodatek I) 30 mg orodisperzibilne tablete
[Glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]

Mirtazapin

2. NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN

Ena orodisperzibilna tableta vsebuje 30 mg mirtazapina.

3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

Sladkorne kroglice (ki vsebujejo saharozo) in aspartam (E951)

Za dodatne informacije glejte priloZeno navodilo.

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

Orodisperzibilna tableta

180 orodisperzibilnih tablet

5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

Pred uporabo preberite prilozeno navodilo.
Peroralna uporaba

Carefully peel

P ) Tear along
N 1 the dotted off the lidding
T\ lines foil...

_A N ——starting in i Place the tablet
i | the comer — on the tongue
- ~\.Ef » 1| indicated by g:x
. the arrow ~
) |I A ,‘_ »

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK
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Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

| 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zasCite pred svetlobo in vlago.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

[Glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]

{Ime in naslov}
<{tel.}>
<{fax}>
<{e-mail }>

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

[1zpolni drzava ¢lanica]

| 13. STEVILKA SERIJE

Serija

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

[I1zpolni drzava ¢lanica]

Izdaja zdravila je le na recept.

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

‘ 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI
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Remeron 30
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA PRETISNEM OMOTU ALI
DVOJNEM TRAKU

Pretisni omot, 30 mg

1. IME ZDRAVILA

Remeron in sorodna imena (glejte Dodatek I) 30 mg orodisperzibilne tablete
[Glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]

mirtazapin

| 2. IME IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

[Glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]

| 3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

| 4. STEVILKA SERIJE

Serija

5.  DRUGI PODATKI

ODTRGAJ
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

Zunanja Skatla, 45 mg

1. IME ZDRAVILA

Remeron in sorodna imena (glejte Dodatek I) 45 mg orodisperzibilne tablete
[Glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]

mirtazapin

2. NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN

Ena orodisperzibilna tableta vsebuje 45 mg mirtazapina.

3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

Sladkorne kroglice (ki vsebujejo saharozo) in aspartam (E951)

Za dodatne informacije glejte priloZeno navodilo.

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

Orodisperzibilna tableta

6 orodisperzibilnih tablet

18 orodisperzibilnih tablet
30 orodisperzibilnih tablet
48 orodisperzibilnih tablet
96 orodisperzibilnih tablet

S. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

Pred uporabo preberite prilozeno navodilo.
Peroralna uporaba

Carefully peel

P ) Tear along
N 1 the dotted off the lidding
T\ lines foil .

_A N ——starting in i Place the tablet
i | the comer — on the tongue
- ~\.Ef » 1| indicated by g:x
. the arrow ~
) |I A ,‘_ »
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6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zascite pred svetlobo in vlago.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

[Glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]

{Ime in naslov}
<{tel.}>
<{fax}>
<{e-mail}>

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

[Izpolni drzava ¢lanica]

13. STEVILKA SERIJE

Serija

14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

[Izpolni drzava Clanica]

Izdaja zdravila je le na recept.

15. NAVODILA ZA UPORABO
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16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

Remeron 45
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

Nalepka na omotu, 45 mg

1. IME ZDRAVILA

Remeron in sorodna imena (glejte Dodatek I) 45 mg orodisperzibilne tablete
[Glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]

mirtazapin

2. NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN

Ena orodisperzibilna tableta vsebuje 45 mg mirtazapina.

3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

Sladkorne kroglice (ki vsebujejo saharozo) in aspartam (E951)

Za dodatne informacije glejte prilozeno navodilo.

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

Orodisperzibilna tableta

180 orodisperzibilnih tablet

5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

Pred uporabo preberite prilozeno navodilo.
Peroralna uporaba

Tear along Carefully peel

=
X Y the dotted off the lidding
7\ lines foil —

b 4 starting in e Place the tabler
y ')\,\ the comer — on the tongue
" ~\Erf » 1| indicated by ;:*\L~
! Y the armrow =~

[l=

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!
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| 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zascite pred svetlobo in vlago.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

[Glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]

{Ime in naslov}
<{tel.}>
<{fax}>
<{e-mail}>

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

[Izpolni drzava ¢lanica]

| 13. STEVILKA SERIJE

Serija

| 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

[Izpolni drzava ¢lanica]

Izdaja zdravila je le na recept.

| 15. NAVODILA ZA UPORABO

‘ 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

Remeron 45
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA PRETISNEM OMOTU ALI
DVOJNEM TRAKU

Pretisni omot, 45 mg

| 1. IME ZDRAVILA

Remeron in sorodna imena (glejte Dodatek 1) 45 mg orodisperzibilne tablete
[Glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]

mirtazapin

| 2. IME IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

[Glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]

| 3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

(4.  STEVILKA SERIJE

Serija

| 5. DRUGI PODATKI

ODTRGAJ
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NAVODILO ZA UPORABO
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NAVODILO ZA UPORABO

Remeron in sorodna imena (glejte Dodatek I) 15 mg orodisperzibilne tablete
Remeron in sorodna imena (glejte Dodatek I) 30 mg orodisperzibilne tablete
Remeron in sorodna imena (glejte Dodatek I) 45 mg orodisperzibilne tablete

[Glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]
mirtazapin

Pred zacetkom jemanja natan¢no preberite navodilo!

e Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

o (e imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

e Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo Skodovalo,
Ceprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

e Ce katerikoli neZeleni u¢inek postane resen ali e opazite katerikoli neZeleni u¢inek, ki ni omenjen v
tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

Navodilo vsebuje:

Kaj je zdravilo Remeron in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Remeron
Kako jemati zdravilo Remeron

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Remeron

Dodatne informacije

AN

1. KAJ JE ZDRAVILO REMERON IN ZA KAJ GA UPORABLJAMO

Remeron sodi v skupino zdravil, ki jih imenujemo antidepresivi.
Uporabljamo ga za zdravljenje depresije.

2. KAJ MORATE VEDETI, PREDEN BOSTE VZELI ZDRAVILO REMERON

Ne jemljite zdravila Error! Unknown document property name.

. &e ste alergi¢ni na (preoblutljivi za) mirtazapin ali katerokoli sestavino zdravila Remeron. Ce ste,
se morate ¢imprej posvetovati s svojim zdravnikom, $e preden za¢nete jemati zdravilo Remeron.
o ¢e jemljete ali ste pred kratkim (v obdobju zadnjih dveh tednov) jemali zdravila imenovana zaviralci

monoaminooksidaze (MAO).

Bodite posebno pozorni pri uporabi zdravila Remeron

Uporaba zdravila pri otrocih in mladostnikih, mlajsih od 18 let

Zdravila Remeron obi¢ajno ne bi smeli uporabljati pri otrocih in mladostnikih, mlajsih od 18 let. Zavedati
se morate tudi, da je pri jemanju zdravil iz te skupine pri bolnikih, ki so mlajsi od 18 let, prisotno
povecano tveganje za nezelene ucinke, na primer poskus samomora, samomorilne misli in sovraznost
(predvsem agresivnost, nasprotovalno vedenje in jeza). Kljub temu pa bo zdravnik lahko predpisal
zdravilo Remeron tudi bolniku, ki je mlajsi od 18 let, &e presodi, da je to najbolj primerno zanj. Ce je
zdravnik predpisal zdravilo Remeron bolniku, ki je mlajsi od 18 let, in se Zelite pogovoriti o tem, ga
ponovno obiscite. Zdravnika tudi obvestite, ¢e se pri bolniku, ki je mlajsi od 18 let in jemlje zdravilo
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Remeron, pojavi ali poslabsa kateri od zgoraj nastetih simptomov. Dolgoro¢na varnost zdravila Remeron
glede rasti, zorenja ter kognitivnega in vedenjskega razvoja pri tej starostni skupini $e ni dokazana.

Misli na samomor in poslabSanje depresije

Pri bolnikih z depresijo se obcasno lahko pojavijo misli na samoposkodovanje ali samomor. Po prvi
uvedbi zdravljenja z antidepresivi lahko te misli postanejo Se hujse, saj ta zdravila zacnejo delovati Sele
¢ez nekaj Casa, obic¢ajno Cez dva tedna, nekatera pa tudi kasneje.

Pojav tak$nih misli je verjetnejsi:

. Ce ste Ze kdaj razmisljali o samomoru ali samoposkodovanju,

o e ste mlajSa odrasla oseba. Podatki iz klini¢nih preskusanj kazejo, da pri mlajsih odraslih (mlajs$ih
od 25 let) z motnjami razpoloZenja med zdravljenjem z antidepresivi obstaja vecje tveganje za pojav
samomorilnega vedenja.

— Ce kadarkoli za¢nete razmisljati o samoposkodovanju ali samomoru, se nemudoma posvetujte s svojim
zdravnikom ali poiScite pomo¢ v najblizji bolnisnici.

Morda bi bilo koristno, Ce za tezave z depresijo ali anksioznostjo poveste sorodniku ali dobremu
prijatelju in ga prosite, da prebere to navodilo. Prosite ga lahko tudi, da naj vas opozori, ¢e meni, da se je
depresija ali anksioznost poslabsala ali ga skrbijo spremembe v vaSem vedenju.

Pri uporabi zdravila Remeron bodite posebno pozorni tudi:

. ¢e imate ali ste imeli kdaj v preteklosti katero od naslednjih bolezni ali moten;:
— Ce tega $e niste storili, svojemu zdravniku povejte zanje, preden zaénete jemati zdravilo
Remeron.
- epilepti¢ni napadi (epilepsija). Ce se vam pojavijo epileptiéni napadi oziroma &e postanejo ti bolj
pogosti, prenehajte jemati zdravilo Remeron in nemudoma pokli¢ite svojega zdravnika;
- jetrna bolezen, vkljuéno z zlatenico. Ce se pojavi zlatenica, prenehajte jemati zdravilo Remeron
in nemudoma pokli¢ite svojega zdravnika;
- ledvi¢na bolezen;
- sréna bolezen ali nizek krvni tlak;
- shizofrenija. Ce se zagnejo psihoti¢ni simptomi, na primer paranoidne misli, pojavljati bolj
pogosto ali ¢e postanejo bolj izraziti, nemudoma pokli¢ite svojega zdravnika;
- mani¢na depresija (izmenjevanje obdobij vznesenosti in prevelike aktivnosti z obdobji
depresivnega razpolozenja). Ce se zaénete pocutiti vzneseno ali zelo vznemirjeno, prenchajte jemati
zdravilo Remeron in nemudoma poklicite svojega zdravnika;
- sladkorna bolezen (v tem primeru bo lahko potrebna prilagoditev odmerka insulina ali katerega
drugega zdravila za sladkorno bolezen);
- oCesne bolezni, na primer zviSan ocesni tlak (glavkom);
- teZave pri odvajanju vode (uriniranju), ki jih lahko povzroc¢i povec€ana prostata.

. e se pri vas pojavijo znaki okuZzbe, na primer nepojasnjena visoka telesna temperatura, vnetje Zrela
ali razjede v ustih.
— Prenehajte jemati zdravilo Remeron in nemudoma obiscite svojega zdravnika, da bo opravil
ustrezno krvno preiskavo.
V redkih primerih so lahko taksni simptomi znak motenj v tvorbi krvnih celic v kostnem mozgu.
Pojavljajo se redko, najpogosteje pa jih opazimo po 4 do 6 tednih zdravljenja.

. ¢e sodite med starejse bolnike, saj bi lahko bili bolj obcutljivi za nezelene ucinke antidepresivov.

Jemanje drugih zdravil

Obvestite svojega zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete (ali nameravate jemati) katero od zdravil iz
spodnjega seznama.

Obvestite svojega zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete ali ste pred kratkim jemali katerokoli zdravilo,
tudi Ce ste ga dobili brez recepta.
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Ne jemljite zdravila Remeron skupaj z naslednjimi zdravili:

zaviralci monoaminooksidaze (zaviralci MAO). Zdravila Remeron tudi ne smete jemati v ¢asu
dveh tednov po prekinitvi jemanja zaviralcev MAO, ko pa prenehate z jemanjem zdravila Remeron,
ne boste smeli jemati zaviralcev MAO $e naslednja dva tedna.

Med zaviralce MAO sodijo na primer moklobemid in tranilcipromin (oba sta antidepresiva) ter
selegilin (ki ga uporabljamo za zdravljenje Parkinsonove bolezni).

Bodite previdni pri jemanju zdravila Remeron v kombinaciji z naslednjimi zdravili:

antidepresivi, na primer zaviralci ponovnega privzema serotonina (SSRI), venlafaksin in I-
triptofan (uporablja se za zdravljenje migrene), tramadol (analgetik), linezolid (antibiotik), litij
(uporablja se za zdravljenje nekaterih pshiatricnih stanj) in zdravila na osnovi SentjanZevke —
Hypericum perforatum (zelis¢no zdravilo za zdravljenje depresij). V zelo redkih primerih lahko
samostojna uporaba zdravila Remeron ali njegovo kombiniranje s temi zdravili vodi do pojava t.i.
serotoninskega sindroma. Nekateri simptomi tega sindroma so nepojasnjena zvisana telesna
temperatura, potenje, pospesen srcni utrip, driska, (nenadzorovano) kréenje misic, drgetanje,
premo¢ni refleksi, nemir, spremembe razpoloZenja in nezavest. Ce se vam pojavi nekaj teh
simptomov, se nemudoma posvetujte s svojim zdravnikom.

antidepresiv nefazodon, ki lahko poveéa koli¢ino zdravila Remeron v vasi krvi. Ce jemljete
nefazodon, obvestite svojega zdravnika o tem, da vam bo po potrebi zmanj$al odmerek zdravila
Remeron, pa tudi ko ga boste prenehali uporabljati, da vam bo lahko spet povecal odmerek zdravila
Remeron.

zdravila proti tesnobi ali nespecnosti, na primer benzodiazepini;

zdravila za shizofrenijo, na primer olanzapin;

zdravila za alergije, na primer cetirizin;

zdravila za hude bole¢ine, na primer morfin.

Pri so¢asni uporabi z navedenimi zdravili lahko Remeron okrepi zaspanost, ki jo povzrocajo ta
zdravila.

zdravila za zdravljenje okuZzb: zdravila za zdravljenje bakterijskih okuzb (na primer eritromicin),
zdravila za zdravljenje glivi¢nih okuZzb (na primer ketokonazol) in zdravila za zdravljenje okuzbe s
HIV in AIDS-a (na primer zaviralci encima proteaze HIV).

Pri kombiniranju z zdravilom Remeron lahko omenjena zdravila povecajo koli¢ino Remerona v
krvi. Obvestite svojega zdravnika, ¢e jemljete ta zdravila, da vam bo po potrebi zmanjSal odmerek
zdravila Remeron, pa tudi ko jih boste prenehali uporabljati, da vam bo spet povecal odmerek
zdravila Remeron.

zdravila za epilepsijo, na primer karbamazepin in fenitoin ter zdravila za tuberkulozo, na primer
rifampicin.

Pri kombiniranju z zdravilom Remeron lahko omenjena zdravila zmanj$ajo njegovo koli¢ino v krvi.
Obvestite svojega zdravnika, Ce jemljete ta zdravila, da vam bo po potrebi povecal odmerek zdravila
Remeron, in ponovno ko jih boste prenehali uporabljati, da vam bo zmanjsal odmerek zdravila
Remeron.

zdravila za preprecevanje strjevanja Krvi, na primer varfarin.

Remeron lahko okrepi u¢inke varfarina na kri. Obvestite svojega zdravnika, ¢e jemljete to zdravilo.
V primeru kombiniranja teh dveh zdravil je priporo¢ljivo, da zdravnik natan¢no spremlja stanje vase
krvi.

Jemanje zdravila Error! Unknown document property name. skupaj s hrano in pijaco
Ce boste med jemanjem zdravila Remeron uZivali alkohol, boste lahko postali zaspani.
Svetujemo, da sploh ne pijete alkohola.

Zdravilo Remeron lahko jemljete s hrano ali brez.

Nosecnost in dojenje
Posvetujte se z zdravnikom ali s farmacevtom, preden vzamete katerokoli zdravilo.
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Majhno S$tevilo podatkov o uporabi zdravila Remeron pri nose¢nicah ne kaze poveCanega tveganja .
Vseeno je potrebna previdnost pri jemanju v ¢asu nosecnosti.

Ce ste med jemanjem zdravila Remeron zanosili ali naértujete nose&nost, se posvetujte s svojim
zdravnikom, ki vam bo povedal, ali ga lahko e naprej jemljete. Ce jemljete zdravilo Remeron do poroda
ali skoraj do poroda, bo potreben nadzor vasega otroka zaradi moznih nezZelenih u¢inkov.

Zdravnika vprasajte tudi, ali smete med jemanjem zdravila Remeron dojiti.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Remeron lahko vpliva na zbranost ali pozornost, zato se morate pred voznjo ali upravljanjem s stroji
prepricati, da vase sposobnosti niso zmanjsane.

Pomembne informacije o nekaterih sestavinah zdravila Error! Unknown document property name.
Remeron tablete vsebujejo laktozo. Ce vam je va$ zdravnik povedal, da ne prenasate nekaterih sladkorjev
(na primer laktoze), se posvetujte z njim pred jemanjem tega zdravila.

3. KAKO JEMATI ZDRAVILO REMERON

Pri jemanju zdravila Remeron natan¢no upostevajte zdravnikova navodila. Ce ste negotovi, se posvetujte z
zdravnikom ali s farmacevtom.

Koliko zdravila jemati

Obicajen zacetni odmerek je 15 ali 30 mg vsak dan. Zdravnik vam bo morda svetoval, da ¢ez nekaj dni
povecate odmerek do koli¢ine, ki vam najbolj ustreza (od 15 do 45 mg na dan). Odmerek je obic¢ajno enak
za vse starosti, Ce pa sodite med starostnike ali ¢e imate ledvi¢no ali jetrno bolezen, vam bo zdravnik
morda prilagodil odmerek zdravila.

Kdaj jemati zdravilo

— Zdravilo Remeron jemljite ob istem ¢asu vsak dan.

Najbolje je, da zdravilo jemljete v enkratnem odmerku zvecer pred spanjem, vendar vam bo zdravnik
lahko svetoval tudi, da dnevni odmerek zdravila razdelite in jemljete en odmerek zjutraj in en odmerek
zvecer pred spanjem. Visji odmerek vzemite zvecer pred spanjem.

Kako jemati orodisperzibilno tableto :
Tablete jemljite peroralno.

1.  Orodisperzibilne tablete ne smete zdrobiti
Zdrobitev orodisperzibilne tablete preprecite tako, da ne pritiskate na Zepek tablete (slika A).

 p—

<)

< gp-

sl. A.

2. Odtrgajte en Zepek
Vsak pretisni omot vsebuje Sest Zepkov s po eno tableto, ki so loCeni s perforacijami. Odtrgajte en
zepek po perforirani Crti (slika 1).



AR
O

sl. 1.

3.  Odluscite folijo
Previdno odlus¢ite prekrivno folijo od vogala, oznacenega s puscico (sliki 2 in 3).

sl. 2.

sl. 3.

4.  Vzemite ven orodisperzibilno tableto
Orodisperzibilno tableto vzemite ven s suhimi rokami in jo poloZite na jezik.
(s14).

sl. 4.
Hitro bo razpadla in jo boste lahko pogoltnili brez vode.

Kdaj lahko pricakujete, da se boste zaceli pocutiti bolje

Obicajno zacne zdravilo Remeron delovati po 1 do 2 tednih in po 2 do 4 tednih se boste lahko zaceli
pocutiti bolje. Pomembno je, da se v ¢asu prvih nekaj tednov zdravljenja posvetujete s svojim zdravnikom

o ulinkih zdravila Remeron:

— 2 do 4 tedne po zacetku jemanja zdravila Remeron se pogovorite s svojim zdravnikom o tem,

kako zdravilo vpliva na vas.

Ce se $e vedno ne pocutite bolje, vam bo zdravnik morda predpisal ve&ji odmerek. V tem primeru se

ponovno pogovorite z njim po dodatnih 2 do 4 tednih zdravljenja.
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Obicajno mora bolnik jemati zdravilo Remeron, dokler ne minejo simptomi depresije za 4 do 6 mesecev.

Ce ste vzeli veéji odmerek zdravila Error! Unknown document property name., kot bi smeli

— Ce ste vi ali kdo drug zauzili preveé zdravila Error! Unknown document property name.,
nemudoma poklicite zdravnika.

Najverjetnejsi znaki prevelikega odmerjanja zdravila Remeron (brez jemanja drugih zdravil ali alkohola)
so zaspanost, dezorientacija in pospeSen sréni utrip.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Error! Unknown document property name.

Ce jemljete odmerek zdravila enkrat na dan:

o Ce ste pozabili vzeti odmerek zdravila Remeron, ne smete zauziti izpuséenega odmerka, ampak ga
raje preskocite in vzemite naslednji odmerek ob obiCajnem casu.

Ce jemljete odmerek zdravila dvakrat na dan:

o Ce ste pozabili vzeti jutranji odmerek zdravila, ga preprosto zauzijte skupaj z ve¢ernim odmerkom.

o Ce pa ste pozabili vzeti veerni odmerek, ga ne vzemite z naslednjim jutranjim odmerkom, ampak
ga raje preskocite in nadaljujte z jemanjem obicajnih jutranjih in veCernih odmerkov.

o Ce ste pozabili vzeti oba odmerka, ne skusajte nadomestiti izpuséenih odmerkov, ampak raje oba

preskocite in naslednji dan nadaljujte z jemanjem obicajnih jutranjih in vecernih odmerkov.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Remeron

— Zdravilo Remeron lahko prenehate jemati le po posvetu z zdravnikom.

Zdravljenja ne smete ustaviti prezgodaj, ker bi se vam depresija lahko povrnila. Ko se boste zaceli pocutiti
bolje, se pogovorite s svojim zdravnikom, ki bo ocenil, kdaj lahko prenehate z zdravljenjem.

Zdravljenja ne smete ustaviti prehitro, tudi &e se vam je depresija izboljiala. Ce boste naglo prenehali z
jemanjem zdravila Remeron, boste namre¢ lahko obcutili slabost, omotico, vznemirjenost ali tesnobo in
lahko boste imeli glavobole. Tem simptomom se lahko izognete s postopnim ukinjanjem zdravila. Va$
zdravnik vam bo povedal, kako naj postopno zmanjsujete odmerek zdravila.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

4. MOZNI NEZELENI UCINKI

Kot vsa zdravila ima lahko tudi zdravilo Error! Unknown document property name. nezelene ucinke,
ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Nekateri nezeleni ucinki se pojavljajo pogosteje kot drugi. Mozni neZeleni uc¢inki zdravila Remeron so
nasteti v nadaljevanju in jih lahko razdelimo na naslednje kategorije:

. Zelo pogosti: pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov

. Pogosti: pri pri manj kot 1 od 10 bolnikov, a pri ve¢ kot 1 od 100 bolnikov
. Obc¢asni: pri manj kot 1 od 100 bolnikov, a pri vec¢ kot 1 od 1.000 bolnikov
. Redki: pri pri manj kot 1 od 1.000 bolnikov, a pri ve¢ kot 1 od 10.000 bolnikov
o Zelo redki: pri manj kot 1 od 10.000 bolnikov

o Pogostnost neznana: iz razpolozljivih podatkov ocena ni mogoca

Zelo pogosti:

. povecanje teka in pridobivanje telesne mase

o zaspanost in dremavost

o glavobol

. suha usta

Pogosti:

o letargi¢nost
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omotica

tresenje ali tremor

slabost

driska

bruhanje

izpusc€aj ali kozne spremembe (eksantem)

bolecine v sklepih (artralgija) ali miSicah (mialgija)

bolecine v hrbtu

obcutek omoticnosti ali vrtoglavice ob naglem vstajanju (ortostatska hipotenzija)
otekanje (obi¢ajno na gleznjih ali stopalih), ki ga povzroca zastajanje tekocCine v telesu (edem)
utrujenost

Zive sanje

zmedenost

obcutek tesnobe

tezave s spanjem

Obcasni:

obcutek vznesenosti ali ¢ustvenega opoja (manija)

— Prenehajte jemati zdravilo Remeron in nemudoma obvestite svojega zdravnika.
nenormalni obc¢utki po kozi, npr. obCutek pecenja, zbadanja, ZgeCkanja ali mravljincev (parestezije)
nemirne noge

omedlevica (sinkopa)

obcutek odrevenelosti v ustih (hipoestezija ust)

nizek krvni tlak

nocne more

obcutek vznemirjenosti

halucinacije

potreba po premikanju

Redki:

rumeno obarvanje o¢i ali koze, ki lahko kaze na motnje delovanja jeter (zlatenica)
— Prenehajte jemati zdravilo Remeron in nemudoma obvestite svojega zdravnika.
misiéni trzaji ali kr¢i (mioklonus)

Neznano:

znaki okuzbe, na primer nenaden pojav nepojasnjene visoke telesne temperature, vnetja zrela in
razjed v ustih (agranulocitoza)

— Prenchajte jemati zdravilo Remeron in nemudoma obvestite svojega zdravnika, da bo opravil
ustrezno krvno preiskavo.

V redkih primerih lahko zdravilo Remeron povzro¢i motnje v tvorbi krvnih celic (depresija
kostnega mozga). Nekateri ljudje na primer postanejo manj odporni na okuzbe, ker lahko zdravilo
Remeron povzroci zaCasno pomanjkanje belih krvnick (granulocitopenija). V redkih primerih lahko
zdravilo Remeron povzroci tudi pomanjkanje rdecih in belih krvnick ali krvnih ploscic (aplasticna
anemija), samo pomanjkanje krvnih plos¢ic (trombocitopenija) ali pa celo povecanje Stevila belih
krvnick (eozinofilija).

epilepti¢ni napad (konvulzije)

— Prenehajte jemati zdravilo Remeron in nemudoma obvestite svojega zdravnika.

skupek simptomov, kot so nepojasnjena zviSana telesna temperatura, potenje, pospesen sréni utrip,
driska, (nenadzorovano) kréenje misic, drgetanje, prekomerno izzivni refleksi, nemir, spremembe
razpolozenja in nezavest. V zelo redkih primerih so to lahko znaki serotoninskega sindroma.

— Prenehajte jemati zdravilo Remeron in nemudoma obvestite svojega zdravnika.
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o potreba po samoposkodovanju ali samomorilne misli

— Nemudoma obvestite svojega zdravnika ali pojdite v bolnisnico.
nenormalni obcutki v ustih (parestezije v ustih)

otekanje v ustih (edem ust)

hiponatriemija

neustrezno izloCanje antidiureticnega hormona

Ce katerikoli nezeleni ucinek postane resen ali ¢e opazite katerikoli neZeleni uéinek, ki ni omenjen v tem
navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

5. SHRANJEVANJE ZDRAVILA REMERON
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Zdravila Error! Unknown document property name. ne smete uporabljati po datumu izteka roka
uporabnosti, ki je naveden na Skatlici in pretisnem omotu. Datum izteka roka uporabnosti se nanasa na
zadnji dan navedenega meseca.

Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zascite pred svetlobo in vlago.
Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke.

O nacinu odstranjevanja zdravila, ki ga ne potrebujete vec, se posvetujte s farmacevtom. Taksni ukrepi
pomagajo varovati okolje.

6. DODATNE INFORMACIJE
Kaj vsebuje zdravilo Remeron

. Zdravilna u¢inkovina je Error! Unknown document property name..
Remeron 15 mg orodisperzibilne tablete vsebujejo 15 mg mirtazapina na orodisprzibilno tableto.
Remeron 30 mg orodisperzibilne tablete vsebujejo 30 mg mirtazapina na orodisprzibilno tableto.
Remeron 45 mg orodisperzibilne tablete vsebujejo 45 mg mirtazapina na orodisprzibilno tableto.

. Pomozne snovi so sladkorne kroglice, hipromeloza, povidon K30, magnezijev stearat, bazicni
butilmetakrilat kopolimer, aspartam (E951), citronska kislina, brezvodna, krospovidon (tip A),
manitol (E421), mikrokristalna celuloza, naravna in umetna pomaran¢na aroma ($t. SN027512),
natrijev hidrogenkarbonat.

Izgled zdravila Remeron in vsebina pakiranja

Remeron so orodisperzibilne tablete.

Remeron 15 mg orodisperzibilne tablete so okrogle, bele, obicajne tablete s posnetim robom in z oznako
“TZ/1‘na eni strani.

Remeron 30 mg orodisperzibilne tablete so okrogle, bele, obicajne tablete s posnetim robom in z oznako
‘TZ/2‘na eni strani.

Remeron 45 mg orodisperzibilne tablete so okrogle, bele, obicajne tablete s posnetim robom in z oznako
‘TZ/4‘na eni strani.

Zdravilo Remeron je pakirano v za otroke varne perforirane pretisne omote za en odmerek.

Zdravilo Remeron 15, 30 in 45 mg orodisperzibilne tablete je na voljo v naslednjih velikosti pakiranj: 6,
18, 30, 48, 90, 96 in 180 orodisperzibilnih tablet (na trgu ni vseh navedenih pakiran;j.)
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Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in izdelovalec
[Glejte Dodatek I - izpolni drzava ¢lanica]

{Ime in naslov }

<{tel.}>

<{fax}>

<{e-mail }>

Zdravilo je v drzavah ¢lanicah EGP pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:
[ne velja za navedbo art. 45]

Navodilo je bilo odobreno.
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POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA
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1. IME ZDRAVILA

Remeron in sorodna imena (glejte Dodatek I) 15 mg filmsko obloZene tablete
Remeron in sorodna imena (glejte Dodatek I) 30 mg filmsko oblozene tablete
Remeron in sorodna imena (glejte Dodatek I) 45 mg filmsko obloZene tablete

[glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA

Ena Remeron 15 mg filmsko obloZena tableta vsebuje 15 mg mirtazapina.
Ena Remeron 30 mg filmsko oblozena tableta vsebuje 30 mg mirtazapina.
Ena Remeron 45 mg filmsko obloZena tableta vsebuje 45 mg mirtazapina.

Pomozne snovi:

Ena Remeron 15 mg filmsko oblozena tableta vsebuje 109 mg laktoze (v obliki monohidrata).
Ena Remeron 30 mg filmsko obloZena tableta vsebuje 217 mg laktoze (v obliki monohidrata).
Ena Remeron 45 mg filmsko oblozena tableta vsebuje 325 mg laktoze (v obliki monohidrata).

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA
Filmsko oblozena tableta

15 mg filmsko obloZena tableta:

Ovalna, obojestransko izbocena rumena tableta z razdelilno zarezo, ki ima na eni strani napis 'Organon’,
na drugi pa oznako (TZ/3).

Tableto je mogoce razdeliti na dve enaki polovici.

30 mg filmsko obloZena tableta:

Ovalna, obojestransko izbocena rdece-rjava tableta z razdelilno zarezo, ki ima na eni strani napis
'Organon', na drugi pa oznako (TZ/5).

Tableto je mogoce razdeliti na dve enaki polovici.

45 mg filmsko oblozena tableta:

Ovalna, obojestransko izbocena bela tableta z razdelilno zarezo, ki ima na eni strani napis 'Organon’, na
drugi pa oznako (TZ/7).

4. KLINICNI PODATKI

4.1 Terapevtske indikacije

Zdravljenje epizod velike depresije.

4.2 Odmerjanje in nac¢in uporabe

Odrasli

Ucinkovit dnevni odmerek je obicajno med 15 in 45 mg; zacetni odmerek pa je 15 ali 30 mg.

Obicajno se ucinek mirtazapina pokaze po 1 do 2 tednih zdravljenja. Pri uporabi ustreznega odmerka naj
bi dosegli pozitiven odziv v 2 do 4 tednih, pri nezadostnem odzivu pa lahko odmerek povecate do
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najvedjega odmerka. Ce v naslednjih 2 do 4 tednih zdravljenja ni nobenega odziva, z zdravljenjem
prekinite.

Starostniki
Priporo¢eni odmerek je enak kot pri odraslih. Pri starostnikih naj poteka pove¢evanje odmerka pod
strogim nadzorom, da boste lahko dosegli zadovoljiv in varen odziv.

Otroci in mladostniki, mlajsi od 18 let
Zdravila Remeron ne smete uporabljati pri otrocih in mladostnikih, ki so mlajsi od 18 let (glejte poglavje

4.4).

Ledvi¢na okvara

Ocistek mirtazapina je lahko zmanjSan pri bolnikih z zmermno do hudo ledvicno okvaro (ocistek kreatinina
<40 ml/min). To morate upostevati pri predpisovanju zdravila Remeron tej skupini bolnikov (glejte
poglavje 4.4).

Jetrna okvara

Ocistek mirtazapina je lahko zmanjSan pri bolnikih z jetrno okvaro. To je treba upostevati pri
predpisovanju zdravila Remeron tej skupini bolnikov, §e posebej pri hudi jetrni okvari, ker niso proucevali
bolnikov s hudo jetrno okvaro (glejte poglavije 4.4).

Mirtazapin ima razpolovno dobo od 20 do 40 ur, zato je zdravilo Remeron primerno za jemanje enkrat na
dan. Najbolje je, da ga bolnik jemlje v enkratnem odmerku zvecer pred spanjem. Zdravilo Remeron lahko
bolnik jemlje tudi v dveh deljenih odmerkih (en odmerek zjutraj in en odmerek zvecer, pri cemer naj visji
odmerek vzame zvecer).

Tablete naj bolniki jemljejo peroralno, po potrebi s tekocino, in naj jih pogoltnejo brez zvecenja.

Da bodo simptomi depresije zagotovo minili, morajo biti bolniki zdravljeni zadosti dolgo, najmanj pa 6
mesecev.

Priporocljivo je, da zdravljenje z mirtazapinom prekinete postopoma, s Cimer boste preprecili pojav
odtegnitvenih simptomov (glejte poglavje 4.4).

4.3 Kontraindikacije

Preobcutljivost za zdravilno u¢inkovino ali katerokoli pomozno snov.
Socasna uporaba mirtazapina in zaviralcev monoaminooksidaze (MAO) (glej poglavje 4.5).

4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Uporaba zdravila pri otrocih in mladostnikih, mlajSih od 18 let

Zdravila Remeron ne smete uporabljati za zdravljenje otrok in mladostnikov, ki so mlajsi od 18 let, ker so
v klini¢nih preskusanjih pri otrocih in mladostnikih, zdravljenih z antidepresivi, pogosteje opazali
samomorilno vedenje (poskus samomora in samomorilne misli) ter sovraznost (predvsem agresivnost,
nasprotovalno vedenje in jezo) kot pri tistih, ki so prejemali placebo. Ce pa se na podlagi kliniénih potreb
kljub temu odlocite, da boste takega bolnika zdravili z zdravilom Remeron, ga morate pozorno spremljati,
da boste lahko ugotovili morebiten pojav samomorilnih simptomov. Poleg tega tudi ni dolgoro¢nih
podatkov o varnosti zdravila za otroke in mladostnike kar zadeva rast, zorenje ter kognitivni in vedenjski
razvoj.

Samomor, samomorilne misli in poslabSanje kliniénega stanja
Depresija je povezana s vec¢jim tveganjem za pojav samomorilnih misli, samoposkodovanja in
samomorilnosti (s samomorom povezanimi dogodki). Taksno tveganje obstaja, vse dokler ne pride do
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znatnega izboljSanja zdravstvenega stanja. Ker se prvih nekaj tednov zdravljenja ali dlje zdravstveno
stanje morda $e ne bo izboljSalo, je treba bolnike skrbno nadzirati vse dokler ne pride do izboljSanja.
Splosne klini¢ne izkus$nje kazejo, da se tveganje za samomor v zgodnji fazi izboljSanja lahko poveca.
Znano je, da pri bolnikih s samomorom povezanimi dogodki v anamnezi, ali bolnikih, ki kazejo znatno
stopnjo samomorilne miselnosti pred uvedbo zdravljenja, obstaja vecje tveganje za pojav samomorilnih
misli ali poskusov samomora in jih je treba med zdravljenjem skrbno spremljati. Metaanaliza s placebom
nadzorovanih klini¢nih preskusanj antidepresivov pri odraslih bolnikih s psihiatricnimi motnjami je
pokazala, da pri bolnikih, mlajsih od 25 let, pri uporabi antidepresivov obstaja vecje tveganje za pojav
samomorilnega vedenja kot pri uporabi placeba.

Med zdravljenjem, Se posebej po uvedbi zdravljenja in pri vsaki spremembi odmerka, je treba bolnike
skrbno nadzirati. Se posebej skrbno je treba nadzirati bolnike z velikim tveganjem. Bolnike (in skrbnike
bolnikov) je treba opozoriti, da morajo biti pozorni na kakr$nokoli klini¢no poslabsanje, pojav
samomorilnega vedenja, misli na samomor in pojav neobicajnih vedenjskih sprememb, ter da se morajo v
primeru, da taksni simptomi ne minejo, nemudoma posvetovati z zdravnikom.

Glede na nevarnost samomora, $e posebej na za¢etku zdravljenja, smete bolniku vedno predpisovati
omejeno Stevilo filmsko obloZenih tablet zdravila Remeron naenkrat.

Depresija kostnega mozga

Med zdravljenjem z zdravilom Remeron so porocali o pojavu depresije kostnega mozga, obicajno v obliki
granulocitopenije ali agranulocitoze. O reverzibilni agranulocitozi so porocali tudi kot o redkem pojavu v
klini¢nih Studijah z zdravilom Remeron, medtem ko so bili v okviru postmarketinskih izkuSenj z
zdravilom Remeron prijavljeni zelo redki primeri vecinoma reverzibilne agranulocitoze, ki pa je bila v
nekaterih primerih smrtna. Pri smrtnih primerih je §lo veinoma za bolnike, stare nad 65 let. Zdravnik
mora biti pozoren na simptome, kot so zviSana telesna temperatura, vnetje zrela, stomatitis ali drugi znaki
okuzbe. Ce se pojavijo tak§ni simptomi, mora ustaviti zdravljenje in opraviti preiskavo krvne slike.

Zlatenica
Ce se pri bolniku pojavi zlatenica, je treba z zdravljenjem prekiniti.

Bolezni in stanja, pri katerih je potreben nadzor

Natan¢no odmerjanje in redno ter skrbno spremljanje je potrebno pri bolnikih z:

- epilepsijo in sindromom organske prizadetosti mozganov; Ceprav klini¢ne izku$nje kazejo, da so
epilepti¢ni napadi redki med zdravljenjem z mirtazapinom in tudi pri jemanju drugih
antidepresivov. Zdravilo Remeron morate uvesti previdno pri bolnikih, ki imajo v pretekli anamnezi
epilepti¢ne napade. Pri vseh bolnikih, pri katerih se pojavijo epilepti¢ni napadi ali se jim poveca
pogostnost epileptic¢nih napadov, pa je treba zdravilo ukiniti;

- jetrno okvaro: pri jemanju enkratnega 15 mg peroralnega odmerka mirtazapina je bil pri bolnikih z
blago do zmerno jetrno okvaro njihov o€istek zmanjSan za priblizno 35 % v primerjavi s
preiskovanci, ki so imeli normalno delovanje jeter, povpre¢na plazemska koncentracija mirtazapina
pa se je povecala za priblizno 55 %;

- ledvi¢no okvaro: pri jemanju enkratnega 15 mg peroralnega odmerka mirtazapina je bil pri bolnikih
z zmerno ledvi¢no okvaro (o€istek kreatinina <40 ml/min) in s hudo ledvi¢no okvaro (oCistek
kreatinina < 10 ml/min) o¢istek mirtazapina zmanjsan za priblizno 30 % do 50 % v primerjavi z
normalnimi preiskovanci. Povpre¢na plazemska koncentracija mirtazapina se je povecala za
priblizno 55 % oziroma za 115 %. Pri bolnikih z blago ledvi¢no okvaro (oCistek kreatinina <
80 ml/min) pa ni bilo bistvenih razlik v primerjavi s kontrolno skupino;

- srénimi boleznimi, kot so motnje prevajanja po srcu, angina pektoris in nedavni miokardni infarkt,
pri katerih je treba upoStevati obicajne previdnostne ukrepe in previdno uporabljati so¢asna zdravila;

- nizkim krvnim tlakom;

- sladkorno boleznijo: pri bolnikih s sladkorno boleznijo lahko jemanje antidepresivov spremeni
urejenost krvnega sladkorja, zato bo lahko potrebna prilagoditev odmerka insulina in/ali peroralnih
hipoglikemikov in je pri tovrstnih bolnikih priporocljivo natan¢no spremljanje.
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Kot pri drugih antidepresivih je treba upostevati naslednje:

- Pri predpisovanju antidepresivov bolnikom s shizofrenijo ali drugimi psihoti¢nimi motnjami lahko
nastopi poslabsanje psihoti¢nih simptomov in okrepijo se jim lahko paranoidne misli.

- Pri zdravljenju depresivne faze bipolarne motnje lahko ta preide v mani¢no fazo; bolnike z manijo
ali hipomanijo v pretekli anamnezi morate zato natan¢no spremljati in zdravljenje z mirtazapinom
ukiniti pri vsakem bolniku, ki preide v mani¢no fazo.

- Ceprav Remeron ne povzro¢a zasvojenosti, pa postmarketinske izku$nje kazejo, da lahko nagla
prekinitev zdravljenja po dolgotrajnem jemanju zdravila v¢asih povzroci pojav odtegnitvenih
simptomov. Odtegnitvene reakcije so vecinoma blage in omejene. Med razli¢nimi prijavljenimi
odtegnitvenimi simptomi so bili najpogostejsi omotica, vznemirjenost, tesnoba, glavobol in slabost.
Cetudi so porocali o teh u¢inkih med odtegnitvenimi simptomi, pa ne smete pozabiti, da so tak$ni
simptomi lahko povezani tudi z bolnikovo osnovno boleznijo. Kot svetujemo v poglavju 4.2, je torej
priporocljivo, da zdravljenje z mirtazapinom prekinete postopoma.

- Pri bolnikih z motnjami uriniranja kot so hipertrofija prostate, pa tudi pri tistih, ki imajo glavkom
ozkega zakotja in povisan ocesni tlak, je potrebna previdnost (¢eprav je malo moznosti, da se bodo
pojavile tezave pri jemanju zdravila Remeron, ker je njegovo antiholinergi¢no delovanje zelo
Sibko).

- Akatizija/psihomotori¢ni nemir: Jemanje antidepresivov je povezano z razvojem akatizije, oznacene
s subjektivno neprijetnim ali mu¢nim nemirom in potrebo po gibanju, pogosto spremljano z
nezmoznostjo sedenja ali mirnega stanja. To se najverjetneje pojavi v prvih dveh tednih zdravljenja.
Pri bolnikih, pri katerih se razvijejo ti simptomi, bi bilo povecanje odmerka lahko $kodljivo.

Hiponatriemija
Pri jemanju mirtazapina so zelo redko porocali o hiponatriemiji, najverjetneje zaradi neustreznega

izlocanja antidiureticnega hormona (ADH). Pri bolnikih s povecanim tveganjem, kot so starejsi bolniki ali
bolniki, ki socasno jemljejo zdravila, za katera je znano, da povzrocajo hiponatriemijo, je potrebna
previdnost.

Serotoninski sindrom

Medsebojno delovanje zdravila s serotoninergi¢nimi zdravilnimi u¢inkovinami: Pri so¢asnem jemanju
selektivnih zaviralcev ponovnega privzema serotonina (SSRI) in drugih serotoninskih zdravilnih
ucinkovin lahko nastopi serotoninski sindrom (glejte poglavje 4.5). Znaki serotoninskega sindroma so
lahko hipertermija, rigidnost, mioklonus, avtonomna nestabilnost z moznimi zelo hitrimi spremembami
vitalnih znakov, spremembami psihi¢nega stanja, ki vkljucujejo zmedo, razdrazljivost in skrajno agitacijo,
ki se stopnjuje do delirija in kome. Na podlagi postmarketinskih izkusenj pa je videti, da se serotoninski
sindrom zelo redko pojavlja pri bolnikih, ki jemljejo samo zdravilo Remeron (glejte poglavje 4.8).

Starostniki

Starejsi bolniki so pogosto bolj obc¢utljivi, $e posebej kar zadeva nezelene u¢inke antidepresivov, vendar
pa med klini¢nimi raziskavami z zdravilom Remeron niso pogosteje porocali o neZelenih u¢inkih pri
starejSih bolnikih kot pri bolnikih iz drugih starostnih skupin.

Laktoza
To zdravilo vsebuje laktozo. Bolniki z redko dedno intoleranco za galaktozo, laponsko obliko zmanjSane
aktivnosti laktaze ali malabsorpcijo glukoze/galaktoze ne smejo jemati tega zdravila.

4.5 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Farmakodinamicne interakcije

- Mirtazapina ne smete uporabljati socasno z zaviralci MAO ali v ¢asu dveh tednov po prekinitvi
zdravljenja z zaviralcem MAO. Velja pa tudi obratno, namre¢ da morata preteci priblizno dva tedna,
preden lahko bolnike, ki so se zdravili z mirtazapinom, za¢nete zdraviti z zaviralci MAO (glej
poglavje 4.3).
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Poleg tega in tako kot pri selektivnih zaviralcih ponovnega privzema serotonina (SSRI), lahko
socasno jemanje serotoninergi¢nih zdravilnih u¢inkovin (I-triptofan, triptani, tramadol, linezolid,
SSRI, venlafaksin, litij in SentjanZevka-Hypericum perforatum vodi do do nastanka s serotoninom
povezanih u¢inkov (serotoninski sindrom: glejte poglavije 4.4). Ce bolnik so¢asno z mirtazapinom
prejema tudi te zdravilne uéinkovine, se svetuje previdnost in skrbno klini¢no nadziranje.

- Mirtazapin lahko okrepi sedativno delovanje benzodiazepinov in drugih sedativov (predvsem
vecine antipsihotikov, Hlantihistaminikov in opioidov). Pri predpisovanju teh zdravil skupaj z
mirtazapinom je torej potrebna previdnost.

- Mirtazapin lahko okrepi delovanje alkohola na osrednje Zivéevje. Bolnikom morate torej svetovati,
naj se izogibajo pitju alkoholnih pija¢ med jemanjem mirtazapina.

- Mirtazapin v odmerku 30 mg enkrat na dan je povzrocil majhno, a statisti¢no znacilno povecanje
vrednosti mednarodnega normaliziranega koli¢nika (INR) pri preiskovancih, zdravljenih z
varfarinom. Pri vi§jih odmerkih mirtazapina ni mogoce izkljuciti bolj izrazenega ucinka zdravila,
zato je priporocljivo, da v primeru so¢asnega zdravljenja z varfarinom in mirtazapinom redno
spremljate vrednost INR pri bolniku.

Farmakokineticne interakcije

- Karbamazepin in fenitoin, ki sta oba induktorja encima CYP3A4, sta povecala oCistek mirtazapina
za priblizno dvakrat in tako povzrocila zmanjsanje plazemske koncentracije mirtazapina, pri
karbamazepinu za 60 % in pri fenitoinu za 45 %. Ob soCasnem jemanju mirtazapina s
karbamazepinom ali katerim drugim induktorjem jetrne presnove (na primer rifampicin), bo morda
potrebno zvisanje odmerka mirtazapina, ¢e pa prenehate zdravljenje s tak$nim zdravilom, boste
morda morali znizati odmerek mirtazapina.

- Socasna uporaba mocnega zaviralca encima CYP3A4 ketokonazola je povecala najvecje plazemske
koncentracije mirtazapina in vrednost AUC mirtazapina za priblizno 40 % oziroma 50 %.

- Pri soCasnem dajanju cimetidina (Sibkega zaviralca CYP1A2, CYP2D6 in CYP3A4) se lahko
povprecna vrednost plazemske koncentracije mirtazapina zvisa za ve¢ kot 50 %. Potrebna je
previdnost in morda zniZzanje odmerka mirtazapina pri so€asni uporabi mirtazapina z mo¢nimi
zaviralci encima CYP3A4, zaviralci HIV proteaze, azolskimi antimikotiki,eritromicinom,
cimetidinom ali nefazodonom.

- Studije interakcij z drugimi zdravili niso pokazale pomembnih farmakokineti¢nih u¢inkov pri
socasnem zdravljenju z mirtazapinom in paroksetinom, amitriptilinom, risperidonom ali litijem.

4.6 Nosecnost in dojenje

Majhno $tevilo podatkov o uporabi mirtazapina pri noseCnicah ne kaze poveCanega tveganja za
kongenitalne malformacije. Studije pri Zivalih niso pokazale klini¢no pomembnih teratogenih u¢inkov,
vendar so opazili posledi¢no toksi¢nost (glejte poglavje 5.3). Pri predpisovanju zdravila Remeron
noseé¢nicam je potrebna previdnost. Ce bolnica jemlje zdravilo Remeron do poroda ali skoraj do poroda, je
priporoc€ljivo spremljati novorojencka, da bi ugotovili morebitne odtegnitvene ucinke.

Studije pri zivalih in omejeni podatki za ¢loveka so pokazali, da se mirtazapin izlo¢a v materino mleko le
v zelo majhnih koli¢inah. Odlo¢itev o tem, ali je bolje prenehati z dojenjem ali ukiniti zdravljenje z
zdravilom Remeron, sprejmite po skrbnem razmisleku koristi dojenja za otroka in koristi zdravljenja za
mater z zdravilom Remeron.

4.7  Vpliv na sposobnost voZnje in upravljanja s stroji

Zdravilo Remeron ima majhen do zmeren vpliv na sposobnost voznje in upravljanja s stroji. Lahko
namre¢ zmanj$a zbranost in pozornost bolnika, Se posebej na zacetku zdravljenja. Kadarkoli bolnik opazi,
da zdravilo vpliva nanj, se mora torej izogibati opravljanju potencialno nevarnemu delu, pri katerem je

potrebna pozornost in dobra koncentracija, na primer voznji motornega vozila ali upravljanju s stroji.

4.8 Nezeleni ucinki
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Bolniki z depresijo imajo ve¢ simptomov, ki so povezani s samo boleznijo, zato je v¢asih tezko oceniti,
kateri simptomi so posledica osnovne bolezni in kateri se pojavljajo zaradi zdravljenja z zdravilom
Remeron.

Najpogosteje so porocali o nezelenih ucinkih, ki so se pojavili pri ve¢ kot 5 % bolnikov, zdravljenih z
zdravilom Remeron v randomiziranih s placebom nadzorovanih preskusanjih (glejte spodaj): somnolenca,
sedacija, suha usta, povecana telesna masa, povecanje teka, omotica in utrujenost.

V vseh randomiziranih in s placebom nadzorovanih preskusSanjih pri bolnikih (vklju¢no z drugimi
indikacijami, ne le za veliko depresijo) so ocenjevali neZelene ucinke zdravila Remeron. V metaanalizo so
vkljuéili 20 presku$anj z nacrtovano dolzino zdravljenja do 12 tednov, pri cemer je 1501 bolnikov (134
oseb x let) prejemalo odmerke mirtazapina do 60 mg, 850 bolnikov (79 oseb x let) pa je prejemalo
placebo. Faze podaljSanja omenjenih preskusanj niso bile vklju¢ene v to metaanalizo, da bi lahko ohranili
primerljivost z uporabo placeba.

V preglednici 1 je prikazana pojavnost nezelenih u¢inkov, ki so se v klini¢nih preskusanjih pojavljali
statisti¢no znacilno pogosteje med zdravljenjem z zdravilom Remeron kot pri placebu, razdeljena po
organskih sistemih. Dodani so $e nezeleni ucinki iz spontanega prijavljanja. Podane pogostnosti nezelenih
ucinkov iz spontanega porocanja temeljijo na pogostnosti njihovega porocanja v klini¢nih preskusanjih.
Za neZelene ucinke iz spontanega porocanja, pri katerih ni bilo primerov v randomiziranih in s placebom
nadzorovanih preskusanjih pri bolnikih, ki so jemali mirtazapin, je pogostnost opisana kot ‘pogostnost
neznana’.

Preglednica 1. NeZeleni uéinki pri uporabi zdravila Remeron

Razvrstitev po Zelo pogosti Pogosti Obcasni Redki Pogostnost neznana
organskih (=1/10) (=1/100 do (>1/1.000 do (=1/10.000 do
sistemih <1/10) <1/100) <1/1.000)
Preiskave = povecanje
telesne mase'
Bolezni krvi in = depresija kostnega
limfaticnega mozga
sistema (granulocitopenija,
agranulocitoza,
aplasti¢na anemija,
trombocitopenija)
= eozinofilija
Bolezni Zivéevja = somnolenca® * = letargija’ = parestezija’ =mioklonus = konvulzije (inzulti)
= sedacija"* = omotica " nemirne noge = serotoninski
= glavobol® = tremor = sinkopa sindrom
= parestezije v ustih
Bolezni prebavil = suha usta = slabost® = hipoestezija v = edem ust
» driska’ ustih
* bruhanje’
Bolezni koZe in = cksantem’
podkoZja
Bolezni misicno- = artralgija
skeletnega sistema = mialgija
in vezivnega tkiva = bolecine v
hrbtu'
Presnovne in = povedan tek' hiponatriemija
prehranske
motnje
Zilne bolezni = ortostatska = hipotenzija’
hipotenzija
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Razvrstitev po Zelo pogosti Pogosti Obcasni Redki Pogostnost neznana
organskih (=1/10) (=1/100 do (=1/1.000 do (=1/10.000 do
sistemih <1/10) <1/100) <1/1.000)
Splosne teZave in = periferni
spremembe na edem’
mestu aplikacije = utrujenost
Bolezni jeter, = zviSane
Zolcnika in aktivnosti
Zolcevodov serumskih
transaminaz
Psihiatricne = nenormalne * nocne more’ = samomorilne
motnje sanje * manija misli®
= zmedenost * vznemirjenost’ = samomorilno
® tesnoba”’ * halucinacije obnasanje in
= nespecnost”> | = psihomotoriéni razmisljanje o
nemir (vkljuéno samomoru®
akatizija,
hiperkinezija)
Bolezni = neustrezno
endokrinega izlo¢anje
sistema antidiureti¢nega
hormona

"'V klini¢nih preskusanjih so se ti ucinki pojavljali statistino znagilno pogosteje med zdravljenjem z zdravilom Remeron kot pri
placebu.

2V klini¢nih preskusanjih so se ti uginki pojavljali pogosteje med jemanjem placeba kot med zdravljenjem z zdravilom Remeron,
vendar niso bili statisti¢no znacilno pogostejsi.

3V klini¢nih preskusanjih so se ti uginki pojavljali statistiéno znaéilno pogosteje med jemanjem placeba kot med zdravljenjem z
zdravilom Remeron.

‘Opomba: Zmanjsanje odmerka zdravila obigajno ne vodi do zmanj$anja somnolence ali sedacije, lahko pa ogrozi u&inkovitost
antidepresiva.

> Med zdravljenjem z antidepresivi na splo$no se lahko pri bolnikih pojavita ali poslab3ata tesnoba in nespe¢nost (ki sta lahko
simptoma depresije). Tudi med zdravljenjem z mirtazapinom so poroc¢ali o pojavu ali poslabsanju tesnobe in nespe¢nosti.

% Med zdravljenjem ali kmalu po prenehanju zdravljenja z mirtazapinom so bili opaZeni primeri razmisljanja o samomoru in
samomorilno obnasanje (glejte poglavje 4.4).

Pri laboratorijskih preiskavah v klini¢nih preskusanjih so opazali prehodno povecanje vrednosti
transaminaz in gama-glutamiltransferaze (vendar s tem povezanih neZelenih uc¢inkov niso porocali s
statisticno znacilno vecjo pogostnostjo pri zdravilu Remeron kot pri placebu).

4.9 Preveliko odmerjanje

Dosedanje izkusnje s prevelikim odmerjanjem zdravila Remeron kazejo, da so simptomi obicajno blagi.
Porocali so o depresiji osrednjega zivCevja z dezorientacijo in daljSo sedacijo, skupaj s tahikardijo in blago
hipertenzijo ali hipotenzijo, mogoci pa so tudi resnejsi izidi (vkljucno s smrtjo) pri odmerkih, ki so veliko
vedji od terapevtskega odmerka, Se posebej pri prevelikem odmerjanju ve¢ zdravil hkrati.

V primeru prevelikega odmerjanja morate bolniku dati ustrezno simptomatsko zdravljenje in podporno
zdravljenje vitalnih funkcij. Presodite, ali je smiselna uporaba aktivnega oglja in izpiranje Zelodca.

5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI

5.1 Farmakodinamicne lastnosti

Farmakoterapevtska skupina: Drugi antidepresivi, Oznaka ATC: NO6AX11

Mirtazapin je presinapti¢ni antagonist receptorjev o2 s centralnim delovanjem, ki v osrednjem ziv¢evju
okrepi noradrenergi¢ni in serotoninergicni zivéni prenos. Okrepitev serotoninergi¢nega zZivénega prenosa

poteka specifi¢no prek delovanja na receptorje 5-HT1, ker so receptorji 5-HT2 in 5-HT3 blokirani pri
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uporabi mirtazapina. Predpostavljajo, da oba enantiomera mirtazapina prispevata k njegovemu
antidepresivnemu delovanju, in sicer S(+) enantiomer z blokado receptorjev a2 in 5-HT2, R(-) enantiomer
pa z blokado receptorjev 5-HT3.

Antagonisti¢no delovanje mirtazapina na histaminske receptorje H1 je povezano z njegovimi sedativnimi
lastnostmi. Mirtazapin nima prakti¢no nikakrSnega antiholinergi¢nega delovanja in v terapevtskih
odmerkih prakti¢no nima uc¢inkov na srce in ozilje.

5.2 Farmakokineti¢ne lastnosti

Po peroralni uporabi zdravila Remeron se njegova zdravilna u¢inkovina mirtazapin hitro in dobro
absorbira (bioloSka uporabnost = 50 %) in doseze najvecjo plazemsko koncentracijo po priblizno dveh
urah. Vezava mirtazapina na plazemske beljakovine je priblizno 85-%. Srednja vrednost razpolovne dobe
izloCanja zdravila je od 20 do 40 ur. Obcasno so belezili tudi daljSe razpolovne dobe, do 65 ur, in pri
mladih moskih so opazali tudi krajSe razpolovne dobe. Razpolovna doba izlocanja je zadosti dolga, da
dovoljuje odmerjanje zdravila enkrat na dan. Stanje dinami¢nega ravnovesja je dosezeno po 3 do 4 dneh,
potem pa ve¢ ni nadaljnjega kopi¢enja zdravila. Mirtazapin ima linearno farmakokinetiko v okviru
razpona priporo¢enih odmerkov. UzZivanje hrane ne vpliva na farmakokinetiko mirtazapina.

Mirtazapin se obsezno presnovi in se v nekaj dneh izlo¢i s seem in z blatom. Njegova biotransformacija
poteka predvsem z demetilacijo in oksidacijo, ki jima sledi konjugacija. In vitro podatki za ¢loveske jetrne
mikrosome kaZejo, da sta pri tvorbi 8-hidroksi presnovka mirtazapina udeleZena encima citokroma P450
CYP2D6 in CYP1A2, medtem ko za encim CYP3A4 menijo, da je odgovoren za nastanek N-demetilnih
in N-oksidnih presnovkov. Demetilni presnovek je farmakoloSko aktiven in videti je, da ima enak
farmakokineti¢ni profil kot mati¢na spojina.

Ocistek mirtazapina je lahko zmanjSan pri ledvi¢ni ali jetrni okvari.

5.3 Predklini¢ni podatki o varnosti

Predklini¢ni podatki na osnovi obicajnih §tudij farmakoloske varnosti, toksi¢nosti pri ponavljajocih se
odmerkih, kancerogenega potenciala ali genotoksi¢nosti ne kazejo posebnega tveganja za ¢loveka. V
Studijah reprodukcijske toksi¢nosti pri podganah in kuncih niso opazali nobenih teratogenih uc¢inkov. V
primerjavi z najvecjo izpostavljenostjo pri terapevtski uporabi na ¢loveku so pri dvojnem sistemskem
izpostavljanju pri podganah opazili povecanje poimplantacijskih izgub zarodkov, zmanjSanje porodne teze
mladicev in slabse prezivetje mladic¢ev v prvih treh dneh laktacije.

Mirtazapin ni bil genotoksiCen v vrsti testov na genske mutacije in kromosomske in DNA poskodbe.
Menijo, da so tumorji zleze §Citnice, ki so jih ugotovili v §tudiji kancerogenosti zdravila pri podganah, in
hepatocelularne neoplazme, ki so jih ugotovili v §tudiji kancerogenosti zdravila pri misih, znacilni
izkljucno za ti dve zivalski vrsti in da gre v teh primerih za odziv, ki ni genotoksicen, ampak je povezan z
dolgotrajnim prejemanjem velikih odmerkov snovi, ki inducirajo jetrne encime.

6. FARMACEVTSKI PODATKI
6.1 Seznam pomoZnih snovi

Jedro tablete:

koruzni $krob

hiproloza

magnezijev stearat

silicijev dioksid, koloidni, brezvodni
laktoza monohidrat

Filmska obloga tablete:
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hipromeloza

makrogol 8000

titanov dioksid (E 171)

rumeni Zelezov oksid (E172) (samo 15 mg in 30 mg filmsko oblozene tablete)
rdeci zelezov oksid (E172) (samo 30 mg filmsko obloZene tablete)

6.2 Inkompatibilnosti

Navedba smiselno ni potrebna.

6.3 Rok uporabnosti

3 leta

6.4 Posebna navodila za shranjevanje

Shranjujte pri temperaturi do 30 °C
Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zascite pred svetlobo in vlago.

6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

Zdravilo Remeron 15, 30 in 45 mg filmsko oblozene tablete je pakirano v za otroke varne pretisne omote,
izdelane iz neprozorne bele polivinilkloridne folije in iz aluminijaste folije, ki ima termoskrcljivo oblogo
na strani, ki je v stiku s filmsko obloZenimi tabletami. Na voljo so pretisni omoti s po 7 in 10 filmsko
oblozenimi tabletami.

Zdravilo Remeron 15, 30 in 45 mg filmsko oblozene tablete je na voljo tudi v plastenkah iz HDPE z
LDPE pokrovckom, zas¢itenim pred odpiranjem.

Plastenke vsebujejo po 250 filmsko oblozenih tablet.

Zdravilo Remeron 15 mg filmsko oblozZene tableteje na voljo v pretisnih omotih v naslednjih velikosti
pakiranj: 30 (3x10), 60 (6x10), 90 (9x10), 100 (10x10), filmsko obloZenih tablet; 14 (2x7), 28 (4x7), 56
(8x7), in 70 (10x7) filmsko oblozenih tablet.

Zdravilo Remeron 30 mg filmsko oblozene tableteje na voljo v pretisnih omotih v naslednjih velikosti
pakiranj: 10 (1x10), 20 (2x10), 30 (3x10), 50 (5x10), 60 (6x10), 90 (9x10), 100 (10x10), 200 (20x10) in
500 (50x10) filmsko oblozenih tablet; 14 (2x7), 28 (4x7), 56 (8x7), in 70 (10x7) filmsko obloZenih tablet.
Zdravilo Remeron 45 mg filmsko obloZene tableteje na voljo v pretisnih omotih v naslednjih velikosti
pakiranj: 10 (1x10), 20 (2x10), 30 (3x10), 50 (5x10), 100 (10x10), 200 (20x10) in 500 (50x10) filmsko
oblozenih tablet; 14 (2x7), 28 (4x7), 56 (8x7), in 70 (10x7) filmsko obloZenih tablet.

Na trgu ni vseh navedenih pakiranj.

6.6  Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje in ravnanje z zdravilom

Ni posebnih zahtev.

7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET

[Glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]
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{Ime in naslov}
<{tel.}>
<{fax}>
<{e-mail }>

8. STEVILKA (STEVILKE) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

[Izpolni drzava Clanica]

9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET

[1zpolni drzava ¢lanica]

10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA

[1zpolni drzava ¢lanica]
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OZNACEVANJE
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

Zunanja Skatla, 15 mg

1. IME ZDRAVILA

Remeron in sorodna imena (glejte Dodatek I) 15 mg filmsko obloZene tablete
[Glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]

mirtazapin

2. NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN

1 filmsko oblozena tableta vsebuje 15 mg mirtazapina.

3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

Laktoza monohidrat

Za dodatne informacije glejte priloZeno navodilo.

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

Filmsko oblozena tableta

30 filmsko oblozenih tablet
60 filmsko oblozenih tablet
90 filmsko oblozenih tablet
100 filmsko oblozenih tablet

14 filmsko oblozenih tablet
28 filmsko obloZenih tablet
56 filmsko oblozenih tablet
70 filmsko oblozenih tablet

5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

Pred uporabo preberite prilozeno navodilo.
Peroralna uporaba

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!
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‘ 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte pri temperaturi do 30 °C.
Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zasCite pred svetlobo in vlago.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

[Glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]

{Ime in naslov}
<{tel.}>
<{fax}>
<{e-mail}>

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

[Izpolni drzava ¢lanica]

| 13. STEVILKA SERUJE

Serija

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

[1zpolni drzava ¢lanica]

Izdaja zdravila je le na recept.

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

‘ 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

v



Remeron 15
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

Plastenka, 15 mg

1. IME ZDRAVILA

Remeron in sorodna imena (glejte Dodatek I) 15 mg filmsko obloZene tablete
[Glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]

mirtazapin

2. NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN

1 filmsko oblozena tableta vsebuje 15 mg mirtazapina.

3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

Laktoza monohidrat

Za dodatne informacije glejte priloZeno navodilo.

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

Filmsko oblozene tablete

250 filmsko oblozenih tablet

5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

Pred uporabo preberite prilozeno navodilo.
Peroralna uporaba

POGLEDA OTROK

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

‘ 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP
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9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte pri temperaturi do 30 °C.
Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zas¢ite pred svetlobo in vlago.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

[Glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]

{Ime in naslov}
<{tel.}>
<{fax}>
<{e-mail }>

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

[Izpolni drzava ¢lanica]

13. STEVILKA SERIJE

Serija

14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

[Izpolni drzava Clanica]

Izdaja zdravila je le na recept.

15. NAVODILA ZA UPORABO

16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

Remeron 15
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA PRETISNEM OMOTU ALI
DVOJNEM TRAKU

Pretisni omot, 15 mg

1. IME ZDRAVILA

Remeron in sorodna imena (glejte Dodatek I) 15 mg filmsko obloZene tablete
[Glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]

mirtazapin

| 2. IME IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

[Glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]

| 3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

| 4. STEVILKA SERIJE

Serija

5.  DRUGI PODATKI
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

Zunanja Skatla, 30 mg

1. IME ZDRAVILA

Remeron in sorodna imena (glejte Dodatek I) 30 mg filmsko oblozene tablete
[Glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]

mirtazapin

2. NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN

1 filmsko oblozena tableta vsebuje 30 mg mirtazapina.

3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

Laktoza monohidrat

Za dodatne informacije glejte prilozeno navodilo.

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

Filmsko oblozena tableta

10 filmsko oblozenih tablet
20 filmsko obloZenih tablet
30 filmsko oblozenih tablet
50 filmsko oblozenih tablet
60 filmsko oblozenih tablet
90 filmsko oblozenih tablet
100 filmsko oblozenih tablet
200 filmsko oblozenih tablet
500 filmsko oblozenih tablet

14 filmsko oblozenih tablet
28 filmsko obloZenih tablet
56 filmsko oblozenih tablet
70 filmsko oblozenih tablet

5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

Pred uporabo preberite prilozeno navodilo.
Peroralna uporaba
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6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte pri temperaturi do 30 °C
Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zascite pred svetlobo in vlago.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

[Glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]

{Ime in naslov}
<{tel.}>
<{fax}>
<{e-mail}>

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

[Izpolni drzava ¢lanica]

13. STEVILKA SERIJE

Serija

14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

[Izpolni drzava Clanica]

Izdaja zdravila je le na recept.
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| 15. NAVODILA ZA UPORABO

‘ 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

Remeron 30
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

Plastenka, 30 mg

1. IME ZDRAVILA

Remeron in sorodna imena (glejte Dodatek I) 30 mg filmsko obloZene tablete
[Glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]

mirtazapin

2. NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN

1 filmsko oblozena tableta vsebuje 30 mg mirtazapina.

3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

Laktoza monohidrat

Za dodatne informacije glejte priloZeno navodilo.

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

Filmsko oblozene tablete

250 filmsko oblozenih tablet

5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

Pred uporabo preberite prilozeno navodilo.
Peroralna uporaba

POGLEDA OTROK

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

‘ 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP
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9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte pri temperaturi do 30 °C
Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zas¢ite pred svetlobo in vlago.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

[Glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]

{Ime in naslov}
<{tel.}>
<{fax}>
<{e-mail }>

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

[Izpolni drzava ¢lanica]

13. STEVILKA SERIJE

Serija

14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

[Izpolni drzava Clanica]

Izdaja zdravila je le na recept.

15. NAVODILA ZA UPORABO

16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

Remeron 30

86




PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA PRETISNEM OMOTU ALI
DVOJNEM TRAKU

Pretisni omot, 30 mg

1. IME ZDRAVILA

Remeron in sorodna imena (glejte Dodatek I) 30 mg filmsko oblozene tablete
[Glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]

mirtazapin

| 2. IME IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

[Glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]

| 3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

| 4. STEVILKA SERIJE

Serija

5.  DRUGI PODATKI
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

Zunanja Skatla, 45 mg

1. IME ZDRAVILA

Remeron in sorodna imena (glejte Dodatek I) 45 mg filmsko obloZene tablete
[Glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]

mirtazapin

2. NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN

1 filmsko oblozena tableta vsebuje 45 mg mirtazapina.

3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

Laktoza monohidrat

Za dodatne informacije glejte priloZeno navodilo.

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

Filmsko oblozena tableta

10 filmsko oblozenih tablet
20 filmsko obloZenih tablet
30 filmsko oblozenih tablet
50 filmsko oblozenih tablet
100 filmsko oblozenih tablet
200 filmsko oblozenih tablet
500 filmsko oblozenih tablet

14 filmsko oblozenih tablet
28 filmsko obloZenih tablet
56 filmsko oblozenih tablet
70 filmsko oblozenih tablet

5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

Pred uporabo preberite prilozeno navodilo.
Peroralna uporaba

88



6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte pri temperaturi do 30 °C.
Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zascite pred svetlobo in vlago.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

[Glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]

{Ime in naslov}
<{tel.}>
<{fax}>
<{e-mail}>

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

[Izpolni drzava ¢lanica]

13. STEVILKA SERIJE

Serija

14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

[Izpolni drzava Clanica]

Izdaja zdravila je le na recept.
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| 15. NAVODILA ZA UPORABO

‘ 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

Remeron 45
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

Plastenka, 45 mg

1. IME ZDRAVILA

Remeron in sorodna imena (glejte Dodatek I) 45 mg filmsko obloZene tablete
[Glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]

mirtazapin

2. NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN

1 filmsko oblozena tableta vsebuje 45 mg mirtazapina.

3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

Laktoza monohidrat

Za dodatne informacije glejte priloZeno navodilo.

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

Filmsko oblozene tablete

250 filmsko oblozenih tablet

5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

Pred uporabo preberite prilozeno navodilo.
Peroralna uporaba

POGLEDA OTROK

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

‘ 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP
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9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte pri temperaturi do 30 °C.
Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zas¢ite pred svetlobo in vlago.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

[Glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]

{Ime in naslov}
<{tel.}>
<{fax}>
<{e-mail }>

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

[Izpolni drzava ¢lanica]

13. STEVILKA SERIJE

Serija

14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

[Izpolni drzava Clanica]

Izdaja zdravila je le na recept.

15. NAVODILA ZA UPORABO

16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

Remeron 45

92




PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA PRETISNEM OMOTU ALI
DVOJNEM TRAKU

Pretisni omot, 45 mg

1. IME ZDRAVILA

Remeron in sorodna imena (glejte Dodatek I) 45 mg filmsko oblozene tablete
[Glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]

mirtazapin

| 2. IME IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

[Glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]

| 3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

| 4. STEVILKA SERIJE

Serija

5.  DRUGI PODATKI
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NAVODILO ZA UPORABO
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NAVODILO ZA UPORABO

Remeron in sorodna imena (glejte Dodatek I) 15 mg filmsko obloZene tablete
Remeron in sorodna imena (glejte Dodatek I) 30 mg filmsko obloZene tablete
Remeron in sorodna imena (glejte Dodatek I) 45 mg filmsko obloZene tablete

[Glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]
mirtazapin

Pred zacetkom jemanja natan¢no preberite navodilo!

e Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

o (e imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

e Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo Skodovalo,
Ceprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

e Ce katerikoli neZeleni u¢inek postane resen ali e opazite katerikoli neZeleni u¢inek, ki ni omenjen v
tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

Navodilo vsebuje:

Kaj je zdravilo Remeron in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Remeron
Kako jemati zdravilo Remeron

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Remeron

Dodatne informacije

AN e

1. KAJ JE ZDRAVILO REMERON IN ZA KAJ GA UPORABLJAMO

Remeron sodi v skupino zdravil, ki jih imenujemo antidepresivi.
Uporabljamo ga za zdravljenje depresije.

2. KAJ MORATE VEDETI, PREDEN BOSTE VZELI ZDRAVILO REMERON

Ne jemljite zdravila Error! Unknown document property name.

. &e ste alergi¢ni na (preoblutljivi za) mirtazapin ali katerokoli sestavino zdravila Remeron. Ce ste,
se morate ¢imprej posvetovati s svojim zdravnikom, $e preden zacnete jemati zdravilo Remeron.
o ¢e jemljete ali ste pred kratkim (v obdobju zadnjih dveh tednov) jemali zdravila imenovana zaviralci

monoaminooksidaze (MAO)
Bodite posebno pozorni pri uporabi zdravila Remeron

Uporaba zdravila pri otrocih in mladostnikih, mlajsih od 18 let

Zdravila Remeron obi¢ajno ne bi smeli uporabljati pri otrocih in mladostnikih, mlajsih od 18 let. Zavedati
se morate tudi, da je pri jemanju zdravil iz te skupine pri bolnikih, ki so mlajsi od 18 let, prisotno
povecano tveganje za nezelene ucinke, na primer poskus samomora, samomorilne misli in sovraznost
(predvsem agresivnost, nasprotovalno vedenje in jeza). Kljub temu pa bo zdravnik lahko predpisal
zdravilo Remeron tudi bolniku, ki je mlajsi od 18 let, &e presodi, da je to najbolj primerno zanj. Ce je
zdravnik predpisal zdravilo Remeron bolniku, ki je mlajsi od 18 let, in se Zelite pogovoriti o tem, ga
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ponovno obiscite. Zdravnika tudi obvestite, ¢e se pri bolniku, ki je mlajsi od 18 let in jemlje zdravilo
Remeron, pojavi ali poslabsa kateri od zgoraj nastetih simptomov. Dolgoro¢na varnost zdravila Remeron
glede rasti, zorenja ter kognitivnega in vedenjskega razvoja pri tej starostni skupini $e ni dokazana.

Misli na samomor in poslabSanje depresije

Pri bolnikih z depresijo se obcasno lahko pojavijo misli na samoposkodovanje ali samomor. Po prvi
uvedbi zdravljenja z antidepresivi lahko te misli postanejo Se hujse, saj ta zdravila za¢nejo delovati Sele
¢ez nekaj Casa, obicajno ez dva tedna, nekatera pa tudi kasneje.

Pojav taksnih misli je verjetne;jsi:

o Ce ste ze kdaj razmisljali o samomoru ali samoposkodovanju,

o e ste mlajSa odrasla oseba. Podatki iz klini¢nih preskusanj kazejo, da pri mlajsih odraslih (mlajsih
od 25 let) z motnjami razpolozenja med zdravljenjem z antidepresivi obstaja vecje tveganje za pojav
samomorilnega vedenja.

— Ce kadarkoli zaénete razmisljati o samoposkodovanju ali samomoru, se nemudoma posvetujte s svojim
zdravnikom ali pois¢ite pomo¢ v najblizji bolnisnici.

Morda bi bilo koristno, Ce za tezave z depresijo ali anksioznostjo poveste sorodniku ali dobremu
prijatelju in ga prosite, da prebere to navodilo. Prosite ga lahko tudi, da naj vas opozori, ¢e meni, da se je
depresija ali anksioznost poslabsala ali ga skrbijo spremembe v vasem vedenju.

Pri uporabi zdravila Remeron bodite posebno pozorni tudi:

o ¢e imate ali ste imeli kdaj v preteklosti katero od naslednjih bolezni ali moten;:
— Ce tega $e niste storili, svojemu zdravniku povejte zanje, preden za¢nete jemati zdravilo
Remeron.
- epilepti¢ni napadi (epilepsija). Ce se vam pojavijo epileptiéni napadi oziroma ¢e postanejo ti bolj
pogosti, prenchajte jemati zdravilo Remeron in nemudoma pokli¢ite svojega zdravnika;
- jetrna bolezen, vklju¢no z zlatenico. Ce se pojavi zlatenica, prenehajte jemati zdravilo Remeron
in nemudoma poklicite svojega zdravnika;
- ledvi¢na bolezen;
- sréna bolezen ali nizek krvni tlak;
- shizofrenija. Ce se zagnejo psihoti¢ni simptomi, na primer paranoidne misli, pojavljati bolj
pogosto ali ¢e postanejo bolj izraziti, nemudoma poklicite svojega zdravnika;
- mani¢na depresija (izmenjevanje obdobij vznesenosti in prevelike aktivnosti z obdobji
depresivnega razpoloZenja). Ce se za¢nete podutiti vzneseno ali zelo vznemirjeno, prenchajte jemati
zdravilo Remeron in nemudoma poklicite svojega zdravnika;
- sladkorna bolezen (v tem primeru bo lahko potrebna prilagoditev odmerka insulina ali katerega
drugega zdravila za sladkorno bolezen);
- ofesne bolezni, na primer zvisan ocesni tlak (glavkom);
- tezave pri odvajanju vode (uriniranju), ki jih lahko povzroc¢i povecana prostata.

. ¢e se pri vas pojavijo znaki okuzbe, na primer nepojasnjena visoka telesna temperatura, vnetje Zrela
ali razjede v ustih.
— Prenehajte jemati zdravilo Remeron in nemudoma obis¢ite svojega zdravnika, da bo opravil
ustrezno krvno preiskavo.
V redkih primerih so lahko tak$ni simptomi znak motenj v tvorbi krvnih celic v kostnem mozgu.
Pojavljajo se redko, najpogosteje pa jih opazimo po 4 do 6 tednih zdravljenja.

. ¢e sodite med starejSe bolnike, saj bi lahko bili bolj obcutljivi za nezelene u¢inke antidepresivov.

Jemanje drugih zdravil

Obvestite svojega zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete (ali nameravate jemati) katero od zdravil iz
spodnjega seznama.

Obvestite svojega zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete ali ste pred kratkim jemali katerokoli zdravilo,
tudi Ce ste ga dobili brez recepta.
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Ne jemljite zdravila Remeron skupaj z naslednjimi zdravili:

zaviralci monoaminooksidaze (zaviralci MAO). Zdravila Remeron tudi ne smete jemati v ¢asu
dveh tednov po prekinitvi jemanja zaviralcev MAO, ko pa prenehate z jemanjem zdravila Remeron,
ne boste smeli jemati zaviralcev MAO Se naslednja dva tedna.

Med zaviralce MAO sodijo na primer moklobemid in tranilcipromin (oba sta antidepresiva) ter
selegilin (ki ga uporabljamo za zdravljenje Parkinsonove bolezni).

Bodite previdni pri jemanju zdravila Remeron v kombinaciji z naslednjimi zdravili:

antidepresivi, na primer zaviralci ponovnega privzema serotonina (SSRI), venlafaksin in I-
triptofan (uporablja se za zdravljenje migrene), tramadol (analgetik), linezolid (antibiotik), litij
(uporablja se za zdravljenje nekaterih pshiatri¢nih stanj) in zdravila na osnovi SentjanZevke —
Hypericum perforatum (zelis¢no zdravilo za zdravljenje depresij). V zelo redkih primerih lahko
samostojna uporaba zdravila Remeron ali njegovo kombiniranje s temi zdravili vodi do pojava t.i.
serotoninskega sindroma. Nekateri simptomi tega sindroma so nepojasnjena zviSana telesna
temperatura, potenje, pospesen sréni utrip, driska, (nenadzorovano) kréenje misic, drgetanje,
premoéni refleksi, nemir, spremembe razpoloZenja in nezavest. Ce se vam pojavi nekaj teh
simptomov, se nemudoma posvetujte s svojim zdravnikom.

antidepresiv nefazodon, ki lahko poveca koli¢ino zdravila Remeron v vasi krvi. Ce jemljete
nefazodon, obvestite svojega zdravnika o tem, da vam bo po potrebi zmanjSal odmerek zdravila
Remeron, pa tudi ko ga boste prenehali uporabljati, da vam bo lahko spet povecal odmerek zdravila
Remeron.

zdravila proti tesnobi ali nespecnosti, na primer benzodiazepini;

zdravila za shizofrenijo, na primer olanzapin;

zdravila za alergije, na primer cetirizin;

zdravila za hude bole¢ine, na primer morfin.

Pri so¢asni uporabi z navedenimi zdravili lahko Remeron okrepi zaspanost, ki jo povzrocajo ta
zdravila.

zdravila za zdravljenje okuZzb: zdravila za zdravljenje bakterijskih okuzb (na primer eritromicin),
zdravila za zdravljenje glivi¢nih okuzb (na primer ketokonazol) in zdravila za zdravljenje okuzbe s
HIV in AIDS-a (na primer zaviralci encima proteaze HIV).

Pri kombiniranju z zdravilom Remeron lahko omenjena zdravila povecajo koli¢ino Remerona v
krvi. Obvestite svojega zdravnika, ¢e jemljete ta zdravila, da vam bo po potrebi zmanjsal odmerek
zdravila Remeron, pa tudi ko jih boste prenehali uporabljati, da vam bo spet povecal odmerek
zdravila Remeron.

zdravila za epilepsijo, na primer karbamazepin in fenitoin ter zdravila za tuberkulozo, na primer
rifampicin.

Pri kombiniranju z zdravilom Remeron lahko omenjena zdravila zmanj$ajo njegovo koli¢ino v krvi.
Obvestite svojega zdravnika, ¢e jemljete ta zdravila, da vam bo po potrebi povecal odmerek zdravila
Remeron, in ponovno ko jih boste prenehali uporabljati, da vam bo zmanjsal odmerek zdravila
Remeron.

zdravila za preprecevanje strjevanja krvi, na primer varfarin.

Remeron lahko okrepi u¢inke varfarina na kri. Obvestite svojega zdravnika, ¢e jemljete to zdravilo.
V primeru kombiniranja teh dveh zdravil je priporocljivo, da zdravnik natan¢no spremlja stanje vaSe
krvi.

Jemanje zdravila Error! Unknown document property name. skupaj s hrano in pijaco
Ce boste med jemanjem zdravila Remeron uZivali alkohol, boste lahko postali zaspani.
Svetujemo, da sploh ne pijete alkohola.

Zdravilo Remeron lahko jemljete s hrano ali brez.

Nosecnost in dojenje
Posvetujte se z zdravnikom ali s farmacevtom, preden vzamete katerokoli zdravilo.
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Majhno S$tevilo podatkov o uporabi zdravila Remeron pri nose¢nicah ne kaze poveCanega tveganja .
Vseeno je potrebna previdnost pri jemanju v ¢asu nosecnosti.

Ce ste med jemanjem zdravila Remeron zanosili ali naértujete nose&nost, se posvetujte s svojim
zdravnikom, ki vam bo povedal, ali ga lahko e naprej jemljete. Ce jemljete zdravilo Remeron do poroda
ali skoraj do poroda, bo potreben nadzor vasega otroka zaradi moznih nezZelenih u¢inkov.

Zdravnika vprasajte tudi, ali smete med jemanjem zdravila Remeron dojiti.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Remeron lahko vpliva na zbranost ali pozornost, zato se morate pred voznjo ali upravljanjem s stroji
prepricati, da vase sposobnosti niso zmanjSane.

Pomembne informacije o nekaterih sestavinah zdravila Error! Unknown document property name.
Remeron tablete vsebujejo laktozo. Ce vam je va$ zdravnik povedal, da ne prenasate nekaterih sladkorjev
(na primer laktoze), se posvetujte z njim pred jemanjem tega zdravila.

3. KAKO JEMATI ZDRAVILO REMERON

Pri jemanju zdravila Remeron natan¢no upostevajte zdravnikova navodila. Ce ste negotovi, se posvetujte z
zdravnikom ali s farmacevtom.

Koliko zdravila jemati

Obicajen zacetni odmerek je 15 ali 30 mg vsak dan. Zdravnik vam bo morda svetoval, da ¢ez nekaj dni
povecate odmerek do koli¢ine, ki vam najbolj ustreza (od 15 do 45 mg na dan). Odmerek je obic¢ajno enak
za vse starosti, Ce pa sodite med starostnike ali ¢e imate ledvi¢no ali jetrno bolezen, vam bo zdravnik
morda prilagodil odmerek zdravila.

Kdaj jemati zdravilo

— Zdravilo Remeron jemljite ob istem ¢asu vsak dan.

Najbolje je, da zdravilo jemljete v enkratnem odmerku zvecer pred spanjem, vendar vam bo zdravnik
lahko svetoval tudi, da dnevni odmerek zdravila razdelite na dva dela in jemljete en odmerek zjutraj in en
odmerek zvecer pred spanjem. Visji odmerek vzemite zveCer pred spanjem.

Tablete jemljite peroralno. Predpisani odmerek zdravila Remeron pogoltnite brez Zvecenja, z malo vode
ali soka.

Kdaj lahko pricakujete, da se boste zaceli pocutiti bolje
Obicajno zacne zdravilo Remeron delovati po 1 do 2 tednih in po 2 do 4 tednih se boste lahko zaceli
pocutiti bolje. Pomembno je, da se v ¢asu prvih nekaj tednov zdravljenja posvetujete s svojim zdravnikom
o ucinkih zdravila Remeron:

— 2 do 4 tedne po zacetku jemanja zdravila Remeron se pogovorite s svojim zdravnikom o tem,
kako zdravilo vpliva na vas.
Ce se $e vedno ne pocutite bolje, vam bo zdravnik morda predpisal ve&ji odmerek. V tem primeru se
ponovno pogovorite z njim po dodatnih 2 do 4 tednih zdravljenja.
Obicajno mora bolnik jemati zdravilo Remeron, dokler ne minejo simptomi depresije za 4 do 6 mesecev.

Ce ste vzeli ve&ji odmerek zdravila Error! Unknown document property name., kot bi smeli

— Ce ste vi ali kdo drug zauzili preveé zdravila Error! Unknown document property name.,
nemudoma pokli¢ite zdravnika.

Najverjetnejsi znaki prevelikega odmerjanja zdravila Remeron (brez jemanja drugih zdravil ali alkohola)
so zaspanost, dezorientacija in pospeSen sré¢ni utrip.
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Ce ste pozabili vzeti zdravilo Error! Unknown document property name.

Ce jemljete odmerek zdravila enkrat na dan:

o Ce ste pozabili vzeti odmerek zdravila Remeron, ne smete zauziti izpuséenega odmerka, ampak ga
raje preskocite in vzemite naslednji odmerek ob obiCajnem casu.

Ce jemljete odmerek zdravila dvakrat na dan:

. Ce ste pozabili vzeti jutranji odmerek zdravila, ga preprosto zauzijte skupaj z vedernim odmerkom.

. Ce pa ste pozabili vzeti veterni odmerek, ga ne vzemite z naslednjim jutranjim odmerkom, ampak
ga raje preskocite in nadaljujte z jemanjem obicajnih jutranjih in veernih odmerkov.

o Ce ste pozabili vzeti oba odmerka, ne skusajte nadomestiti izpuséenih odmerkov, ampak raje oba

preskocite in naslednji dan nadaljujte z jemanjem obicajnih jutranjih in vecernih odmerkov.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Remeron

— Zdravilo Remeron lahko prenehate jemati le po posvetu z zdravnikom.

Zdravljenja ne smete ustaviti prezgodaj, ker bi se vam depresija lahko povrnila. Ko se boste zaceli pocutiti
bolje, se pogovorite s svojim zdravnikom, ki bo ocenil, kdaj lahko prenehate z zdravljenjem.

Zdravljenja ne smete ustaviti prehitro, tudi &e se vam je depresija izboljiala. Ce boste naglo prenehali z
jemanjem zdravila Remeron, boste namre¢ lahko obcutili slabost, omotico, vznemirjenost ali tesnobo in
lahko boste imeli glavobole. Tem simptomom se lahko izognete s postopnim ukinjanjem zdravila. Vas
zdravnik vam bo povedal, kako naj postopno zmanjsujete odmerek zdravila.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

4. MOZNI NEZELENI UCINKI

Kot vsa zdravila ima lahko tudi zdravilo Error! Unknown document property name. nezelene ucinke,
ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Nekateri nezeleni ucinki se pojavljajo pogosteje kot drugi. MoZni neZeleni u¢inki zdravila Remeron so
nasteti v nadaljevanju in jih lahko razdelimo na naslednje kategorije:

Zelo pogosti: pri vec kot 1 od 10 bolnikov

Pogosti: pri pri manj kot 1 od 10 bolnikov, a pri ve¢ kot 1 od 100 bolnikov
Ob¢asni: pri manj kot 1 od 100 bolnikov, a pri vec¢ kot 1 od 1.000 bolnikov
Redki: pri pri manj kot 1 od 1.000 bolnikov, a pri ve¢ kot 1 od 10.000 bolnikov
Zelo redki: pri manj kot 1 od 10.000 bolnikov

Pogostnost neznana: iz razpolozljivih podatkov ocena ni mogoca

Zelo pogosti:

o povecanje teka in pridobivanje telesne mase
. zaspanost in dremavost

. glavobol

. suha usta

Pogosti:

letargi¢nost

omotica

tresenje ali tremor

slabost

driska

bruhanje

izpuscaj ali kozne spremembe (eksantem)

bolecine v sklepih (artralgija) ali miSicah (mialgija)
bolecine v hrbtu
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obcutek omoticnosti ali vrtoglavice ob naglem vstajanju (ortostatska hipotenzija)

otekanje (obi¢ajno na gleznjih ali stopalih), ki ga povzroca zastajanje tekocCine v telesu (edem)
utrujenost

Zive sanje

zmedenost

obcutek tesnobe

tezave s spanjem

Obc¢asni:

obcutek vznesenosti ali ¢ustvenega opoja (manija)

— Prenehajte jemati zdravilo Remeron in nemudoma obvestite svojega zdravnika.
nenormalni obc¢utki po kozi, npr. obcutek pecenja, zbadanja, ZgeCkanja ali mravljincev (parestezije)
nemirne noge

omedlevica (sinkopa)

obcutek odrevenelosti v ustih (hipoestezija ust)

nizek krvni tlak

nocne more

obcutek vznemirjenosti

halucinacije

potreba po premikanju.

Redki:

rumeno obarvanje oci ali koze, ki lahko kaZze na motnje delovanja jeter (zlatenica)
— Prenehajte jemati zdravilo Remeron in nemudoma obvestite svojega zdravnika.
misicéni trzaji ali kréi (mioklonus)

Neznano:

znaki okuzbe, na primer nenaden pojav nepojasnjene visoke telesne temperature, vnetja zrela in
razjed v ustih (agranulocitoza)

— Prenchajte jemati zdravilo Remeron in nemudoma obvestite svojega zdravnika, da bo opravil
ustrezno krvno preiskavo.

V redkih primerih lahko zdravilo Remeron povzroc¢i motnje v tvorbi krvnih celic (depresija
kostnega mozga). Nekateri ljudje na primer postanejo manj odporni na okuzbe, ker lahko zdravilo
Remeron povzroci zaCasno pomanjkanje belih krvnick (granulocitopenija). V redkih primerih lahko
zdravilo Remeron povzroci tudi pomanjkanje rdecih in belih krvnick ali krvnih ploscic (aplasticna
anemija), samo pomanjkanje krvnih ploscic (trombocitopenija) ali pa celo povecanje Stevila belih
krvni¢k (eozinofilija).

epilepti¢ni napad (konvulzije)

— Prenehajte jemati zdravilo Remeron in nemudoma obvestite svojega zdravnika.

skupek simptomov, kot so nepojasnjena zvisana telesna temperatura, potenje, pospesen sréni utrip,
driska, (nenadzorovano) kréenje misic, drgetanje, prekomerno izzivni refleksi, nemir, spremembe
razpolozenja in nezavest. V zelo redkih primerih so to lahko znaki serotoninskega sindroma.

— Prenehajte jemati zdravilo Remeron in nemudoma obvestite svojega zdravnika.

potreba po samoposkodovanju ali samomorilne misli

— Nemudoma obvestite svojega zdravnika ali pojdite v bolnisnico.

nenormalni obcutki v ustih (parestezije v ustih)

otekanje v ustih (edem ust)

hiponatriemija

neustrezno izlo¢anje antidiureticnega hormona
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Ce katerikoli neZeleni uc¢inek postane resen ali Ce opazite katerikoli nezeleni uc¢inek, ki ni omenjen v tem
navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

5. SHRANJEVANJE ZDRAVILA REMERON
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Zdravila Error! Unknown document property name. ne smete uporabljati po datumu izteka roka
uporabnosti, ki je naveden na $katlici, pretisnem omotu in plastenki. Datum izteka roka uporabnosti se
nanasa na zadnji dan navedenega meseca.

Shranjujte pri temperaturi do 30 °C.
Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zascite pred svetlobo in vlago.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke.

O nacinu odstranjevanja zdravila, ki ga ne potrebujete vec, se posvetujte s farmacevtom. Taksni ukrepi
pomagajo varovati okolje.

6. DODATNE INFORMACIJE
Kaj vsebuje zdravilo Remeron

. Zdravilna u¢inkovina je Error! Unknown document property name..
Remeron 15 mg filmsko oblozene tablete vsebujejo 15 mg mirtazapina na filmsko obloZeno tableto.
Remeron 30 mg filmsko oblozene tablete vsebujejo 30 mg mirtazapina na filmsko obloZeno tableto.
Remeron 45 mg filmsko oblozene tablete vsebujejo 45 mg mirtazapina na filmsko oblozeno tableto
o Pomozne snovi so:
Jedro tablete: koruzni $krob, hiproloza, magnezijev stearat, silicijev dioksid, brezvodni, koloidni,
laktoza monohidrat
Filmska obloga tablete: hipromeloza, makrogol 8000, titanov dioksid (E 171)
Jedro tablete Remeron 15 mg filmsko obloZene tablete vsebuje tudi rumeni Zelezov oksid (E172).
Jedro tablete Remeron 30 mg filmsko obloZene tablete vsebuje tudi rumeni Zelezov oksid (E172) in
rdeci zelezov oksid (E172).

Izgled zdravila Remeron in vsebina pakiranja

Zdravilo Remeron so filmsko oblozene tablete.

Zdravilo Remeron 15 mg filmsko obloZene tablete so ovalne, obojestransko izbocene, rumene tablete z
razdelilno zarezo, ki imajo na eni strani oznako 'Organon', na drugi pa oznako 'TZ/3".

Tableto je mogoce razdeliti na dve enaki polovici.

Zdravilo Remeron 30 mg filmsko obloZene tablete so ovalne, obojestransko izbo¢ene rdece-rjave tablete z
razdelilno zarezo, ki imajo na eni strani napis 'Organon’, na drugi pa oznako (TZ/5).

Tableto je mogoce razdeliti na dve enaki polovici.

Zdravilo Remeron 45 mg filmsko oblozene tablete so ovalne, obojestransko izbocene bele tablete z
razdelilno zarezo, ki imajo na eni strani napis 'Organon’, na drugi pa oznako (TZ/7).

Zdravilo Remeron 15, 30 in 45 mg filmsko oblozene tablete je pakirano v pretisne omote ali steklenicke.
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Zdravilo Remeron 15 mg filmsko obloZene tablete je na voljo v pretisnih omotih v naslednjih velikosti
pakiranj: 30, 60, 90 in 100 tablet; 14, 28, 56 in 70 tablet; zdravilo Remeron 15 mg filmsko oblozene
tablete je na voljo v steklenickah po 250 tablet (na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj).

Zdravilo Remeron 30 mg filmsko obloZene tablete je na voljo v pretisnih omotih v naslednjih velikosti
pakiranj: 10, 20, 30, 50, 60, 90, 100, 200 in 500 tablet tablet; 14, 28, 56 in 70 tablet; zdravilo Remeron je
na voljo v steklenickah po 250 tablet (na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.)

Zdravilo Remeron 45 mg filmsko obloZene tablete je na voljo v pretisnih omotih v naslednjih velikosti
pakiranj: 10, 20, 30, 50, 100, 200 in 500 tablet tablet; 14, 28, 56 in 70 tablet; zdravilo Remeron je na voljo
v steklenickah po 250 tablet (na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.)

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in izdelovalec

[Glejte Dodatek I - izpolni drzava ¢lanica]

{Ime in naslov }

<{tel.}>

<{fax}>

<{e-mail }>

Zdravilo je v drzavah ¢lanicah EGP pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:
[ne velja za navedbo art. 30]

Navodilo je bilo zadnji¢ spremenjeno in odobreno.
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POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA
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1. IME ZDRAVILA
Remeron in sorodna imena (glejte Dodatek I) 15 mg/ml peroralna raztopina

[glejte Dodatek I — izpolni drzava Clanica]

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA

1 ml zdravila Remeron peroralna raztopina vsebuje 15 mg mirtazapina.
Pomozne snovi:

1 ml zdravila Remeron peroralna raztopina vsebuje 700 mg tekoCega maltitola.

Remeron peroralna raztopina vsebuje 0,3 % v/v etanola.

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

Peroralna raztopina
Bistra, brezbarvna do rumenkasta vodna raztopina z znacilnim vonjem po limonah in pomarancah.

4.  KLINICNI PODATKI
4.1 Terapevtske indikacije
Zdravljenje epizod velike depresije.

4.2 Odmerjanje in nacin uporabe

Odrasli

Ucinkovit dnevni odmerek je obicajno med 15 in 45 mg; zacetni odmerek pa je 15 ali 30 mg.

Obic¢ajno se ucinek mirtazapina pokaze po 1 do 2 tednih zdravljenja. Pri uporabi ustreznega odmerka naj
bi dosegli pozitiven odziv v 2 do 4 tednih, pri nezadostnem odzivu pa lahko odmerek povecate do
najve¢jega odmerka. Ce v naslednjih 2 do 4 tednih zdravljenja ni nobenega odziva, z zdravljenjem
prekinite.

Starostniki
Priporoc¢eni odmerek je enak kot pri odraslih. Pri starostnikih naj poteka povecevanje odmerka pod
strogim nadzorom, da boste lahko dosegli zadovoljiv in varen odziv.

Otroci in mladostniki, mlajsi od 18 let
Zdravila Remeron ne smete uporabljati pri otrocih in mladostnikih, ki so mlajsi od 18 let (glejte poglavje
4.4).

Ledvi¢na okvara

Ocistek mirtazapina je lahko zmanj$an pri bolnikih z zmerno do hudo ledvi¢no okvaro (ocistek kreatinina
<40 ml/min). To morate upostevati pri predpisovanju zdravila Remeron tej skupini bolnikov (glejte
poglavje 4.4).
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Jetrna okvara

Ocistek mirtazapina je lahko zmanj$an pri bolnikih z jetrno okvaro. To je treba upostevati pri
predpisovanju zdravila Remeron tej skupini bolnikov, §e posebej pri hudi jetrni okvari, ker niso proucevali
bolnikov s hudo jetrno okvaro (glejte poglavije 4.4).

Mirtazapin ima razpolovno dobo od 20 do 40 ur, zato je zdravilo Remeron primerno za jemanje enkrat na
dan. Najbolje je, da ga bolnik jemlje v enkratnem odmerku zvecer pred spanjem. Zdravilo Remeron lahko
bolnik jemlje tudi v dveh deljenih odmerkih (en odmerek zjutraj in en odmerek zvecer, pri Cemer naj visji
odmerek vzame zvecer).

Raztopino naj bolnik jemlje peroralno, v kozarcu z nekaj vode.

Priprava steklenicke

Odstranjevanje navojne zaporke s steklenicke

Zaporko pritisnite navzdol in jo hkrati obracajte nasprotno urinemu kazalcu. Najprej bo pocil obroc¢ek na
zaporki, pri nadaljnjem pritiskanju in obracanju pa jo boste odvili s steklenicke. Ta postopek je simbolicno
prikazan na vrhu navojne zaporke.

Postavitev odmerne crpalke na steklenicko

Crpalko vzemite iz plastiéne vrecke in jo postavite na stekleni¢ko tako, da previdno vstavite plasti¢no
cevko v odprtino steklenicke. Crpalko pritisnite na vrh stekleni¢ke in jo trdno privijte, dokler ne zaslisite
klika. Po kliku napravite $e en, zadnji obrat, da bo ¢rpalka trdno stala na steklenicki.

Uporaba odmerne crpalke za odmerjanje peroralne raztopine

Soba ima dva poloZaja in jo lahko previdno obragate nasprotno smeri urinega kazalca (odprt polozaj) in v
smeri urinega kazalca (zaprt polozaj). V zaprtem polozaju Sobe ne boste mogli potisniti navzdol in iz nje
ne bo priteklo ni¢ peroralne raztopine, odprt polozaj pa je normalni poloZaj za odmerjanje peroralne
raztopine. Sobo previdno obradajte nasprotno smeri urinega kazalca, dokler se ne ustavi (na priblizno eni
Cetrtini obrata), potem je pripravljena za uporabo.

Odmerjanje peroralne raztopine

Priprava odmerne crpalke za odmerjanje

Ko na ¢rpalko prvi€ pritisnete, iz nje ne bo pritekla pravilna koli¢ina peroralne raztopine, zato jo morate
najprej pripraviti (napolniti cevko). To storite s 3 polnimi pritiski na Sobo. Peroralno raztopino, ki pritece
iz Sobe, zavrzite. Ko opravite ta postopek, bo pri vsakem pritisku prisel ven pravilni odmerek (1 ml
peroralne raztopine, ki vsebuje 15 mg zdravilne u€inkovine mirtazapina).

Uporaba odmerne crpalke pri normalnem odmerjanju

Steklenicko postavite na ravno plosko povrsino, na primer na mizo. Pritiskajte na $obo trdno, enakomerno
in neprekinjeno (vendar ne prepocasi) vse do konca, da se ustavi, in pri tem drzite kozarec z nekaj vode
pod odprtino Sobe. Potem lahko prenehate pritiskati in ¢rpalka bo spet pripravljena za naslednji odmerek.

Da bodo simptomi depresije zagotovo minili, morajo biti bolniki zdravljeni zadosti dolgo, najmanj pa 6
mesecev.

Priporo¢ljivo je, da zdravljenje z mirtazapinom prekinete postopoma, s ¢imer boste preprecili pojav
odtegnitvenih simptomov (glejte poglavije 4.4).

4.3 Kontraindikacije

Preobcutljivost za zdravilno uc¢inkovino ali katerokoli pomozno snov.
Socasna uporaba mirtazapina in zaviralcev monoaminooksidaze (MAOQO) (glej poglavje 4.5).
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4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Uporaba zdravila pri otrocih in mladostnikih, mlaj$ih od 18 let

Zdravila Remeron ne smete uporabljati za zdravljenje otrok in mladostnikov, ki so mlajsi od 18 let, ker so
v klini¢nih preskusanjih pri otrocih in mladostnikih, zdravljenih z antidepresivi, pogosteje opazali
samomorilno vedenje (poskus samomora in samomorilne misli) ter sovraznost (predvsem agresivnost,
nasprotovalno vedenje in jezo) kot pri tistih, ki so prejemali placebo. Ce pa se na podlagi kliniénih potreb
kljub temu odlocite, da boste takega bolnika zdravili z zdravilom Remeron, ga morate pozorno spremljati,
da boste lahko ugotovili morebiten pojav samomorilnih simptomov. Poleg tega tudi ni dolgoro¢nih
podatkov o varnosti zdravila za otroke in mladostnike kar zadeva rast, zorenje ter kognitivni in vedenjski
razvoj.

Samomor, samomorilne misli in poslabSanje klini¢nega stanja

Depresija je povezana s vecjim tveganjem za pojav samomorilnih misli, samoposkodovanja in
samomorilnosti (s samomorom povezanimi dogodki). Tak$no tveganje obstaja, vse dokler ne pride do
znatnega izboljSanja zdravstvenega stanja. Ker se prvih nekaj tednov zdravljenja ali dlje zdravstveno
stanje morda Se ne bo izboljSalo, je treba bolnike skrbno nadzirati vse dokler ne pride do izboljSanja.
Splosne klini¢ne izkusnje kazejo, da se tveganje za samomor v zgodnji fazi izboljSanja lahko poveca.
Znano je, da pri bolnikih s samomorom povezanimi dogodki v anamnezi, ali bolnikih, ki kazejo znatno
stopnjo samomorilne miselnosti pred uvedbo zdravljenja, obstaja vecje tveganje za pojav samomorilnih
misli ali poskusov samomora in jih je treba med zdravljenjem skrbno spremljati. Metaanaliza s placebom
nadzorovanih klini¢nih preskusanj antidepresivov pri odraslih bolnikih s psihiatriénimi motnjami je
pokazala, da pri bolnikih, mlajsih od 25 let, pri uporabi antidepresivov obstaja vecje tveganje za pojav
samomorilnega vedenja kot pri uporabi placeba.

Med zdravljenjem, Se posebej po uvedbi zdravljenja in pri vsaki spremembi odmerka, je treba bolnike
skrbno nadzirati. Se posebej skrbno je treba nadzirati bolnike z velikim tveganjem. Bolnike (in skrbnike
bolnikov) je treba opozoriti, da morajo biti pozorni na kakr$nokoli klini¢no poslabsanje, pojav
samomorilnega vedenja, misli na samomor in pojav neobicajnih vedenjskih sprememb, ter da se morajo v
primeru, da tak$ni simptomi ne minejo, nemudoma posvetovati z zdravnikom.

Glede na nevarnost samomora, Se posebej na zacetku zdravljenja, smete bolniku vedno predpisovati
omejeno koli¢ino peroralne raztopine zdravila Remeron naenkrat.

Depresija kostnega mozga

Med zdravljenjem z zdravilom Remeron so porocali o pojavu depresije kostnega mozga, obicajno v obliki
granulocitopenije ali agranulocitoze. O reverzibilni agranulocitozi so porocali tudi kot o redkem pojavu v
klini¢nih $tudijah z zdravilom Remeron, medtem ko so bili v okviru postmarketinskih izkuSenj z
zdravilom Remeron prijavljeni zelo redki primeri ve¢inoma reverzibilne agranulocitoze, ki pa je bila v
nekaterih primerih smrtna. Pri smrtnih primerih je Slo ve¢inoma za bolnike, stare nad 65 let. Zdravnik
mora biti pozoren na simptome, kot so zvi$ana telesna temperatura, vnetje Zrela, stomatitis ali drugi znaki
okuzbe. Ce se pojavijo taksni simptomi, mora ustaviti zdravljenje in opraviti preiskavo krvne slike.

Zlatenica
Ce se pri bolniku pojavi zlatenica, je treba z zdravljenjem prekiniti.

Bolezni in stanja, pri katerih je potreben nadzor

Natan¢no odmerjanje in redno ter skrbno spremljanje je potrebno pri bolnikih z:

- epilepsijo in sindromom organske prizadetosti mozganov; ¢eprav klinicne izkusnje kazejo, da so
epilepti¢ni napadi redki med zdravljenjem z mirtazapinom in tudi pri jemanju drugih
antidepresivov. Zdravilo Remeron morate uvesti previdno pri bolnikih, ki imajo v pretekli anamnezi
epilepti¢ne napade. Pri vseh bolnikih, pri katerih se pojavijo epilepti¢ni napadi ali se jim poveca
pogostnost epilepticnih napadov, pa je treba zdravilo ukiniti;

- jetrno okvaro: pri jemanju enkratnega 15 mg peroralnega odmerka mirtazapina je bil pri bolnikih z
blago do zmerno jetrno okvaro njihov ocistek zmanj$an za priblizno 35 % v primerjavi s
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preiskovanci, ki so imeli normalno delovanje jeter, povprecna plazemska koncentracija mirtazapina
pa se je povecala za priblizno 55 %;

- ledvi¢éno okvaro: pri jemanju enkratnega 15 mg peroralnega odmerka mirtazapina je bil pri bolnikih
z zmerno ledvi¢no okvaro (ocistek kreatinina < 40 ml/min) in s hudo ledvi¢no okvaro (ocCistek
kreatinina < 10 ml/min) o€istek mirtazapina zmanj$an za priblizno 30 % do 50 % v primerjavi z
normalnimi preiskovanci. Povprecna plazemska koncentracija mirtazapina se je povecala za
priblizno 55 % oziroma za 115 %. Pri bolnikih z blago ledvi¢no okvaro (ocistek kreatinina <
80 ml/min) pa ni bilo bistvenih razlik v primerjavi s kontrolno skupino;

- srénimi boleznimi, kot so motnje prevajanja po srcu, angina pektoris in nedavni miokardni infarkt,
pri katerih je treba upostevati obi¢ajne previdnostne ukrepe in previdno uporabljati soCasna zdravila;

- nizkim krvnim tlakom,;

- sladkorno boleznijo: pri bolnikih s sladkorno boleznijo lahko jemanje antidepresivov spremeni
urejenost krvnega sladkorja, zato bo lahko potrebna prilagoditev odmerka insulina in/ali peroralnih
hipoglikemikov in je pri tovrstnih bolnikih priporocljivo natan¢no spremljanje.

Kot pri drugih antidepresivih je treba upostevati naslednje:

- Pri predpisovanju antidepresivov bolnikom s shizofrenijo ali drugimi psihoti¢énimi motnjami lahko
nastopi poslabsanje psihoti¢nih simptomov in okrepijo se jim lahko paranoidne misli.

- Pri zdravljenju depresivne faze bipolarne motnje lahko ta preide v mani¢no fazo; bolnike z manijo
ali hipomanijo v pretekli anamnezi morate zato natancno spremljati in zdravljenje z mirtazapinom
ukiniti pri vsakem bolniku, ki preide v mani¢no fazo.

- Ceprav Remeron ne povzro¢a zasvojenosti, pa postmarketinske izku$nje kazejo, da lahko nagla
prekinitev zdravljenja po dolgotrajnem jemanju zdravila v€asih povzroc¢i pojav odtegnitvenih
simptomov. Odtegnitvene reakcije so vecinoma blage in omejene. Med razlicnimi prijavljenimi
odtegnitvenimi simptomi so bili najpogostejsi omotica, vznemirjenost, tesnoba, glavobol in slabost.
Cetudi so poroéali o teh u¢inkih med odtegnitvenimi simptomi, pa ne smete pozabiti, da so tak$ni
simptomi lahko povezani tudi z bolnikovo osnovno boleznijo. Kot svetujemo v poglavju 4.2, je torej
priporocljivo, da zdravljenje z mirtazapinom prekinete postopoma.

- Pri bolnikih z motnjami uriniranja kot hipertrofija prostate, pa tudi pri tistih, ki imajo glavkom
ozkega zakotja in poviSan oCesni tlak, je potrebna previdnost (Ceprav je malo moznosti, da se bodo
pojavile tezave pri jemanju zdravila Remeron, ker je njegovo antiholinergi¢no delovanje zelo
sibko).

— Akatizija/psihomotori¢ni nemir: Jemanje antidepresivov je povezano z razvojem akatizije, oznacene
s subjektivno neprijetnim ali mu¢nim nemirom in potrebo po gibanju, pogosto spremljano z
nezmoznostjo sedenja ali mirnega stanja. To se najverjetneje pojavi v prvih dveh tednih zdravljenja.
Pri bolnikih, pri katerih se razvijejo ti simptomi, bi bilo povecanje odmerka lahko $kodljivo.

Hiponatriemija
Pri jemanju mirtazapina so zelo redko porocali o hiponatriemiji, najverjetneje zaradi neustreznega

izloCanja antidiureticnega hormona (ADH). Pri bolnikih s povecanim tveganjem, kot so starejsi bolniki ali
bolniki, ki socasno jemljejo zdravila, za katera je znano, da povzrocajo hiponatriemijo, je potrebna
previdnost.

Serotoninski sindrom

Medsebojno delovanje zdravila s serotoninergi¢nimi zdravilnimi u¢inkovinami: Pri so¢asnem jemanju
selektivnih zaviralcev ponovnega privzema serotonina (SSRI) in drugih serotoninskih zdravilnih
ucinkovin lahko nastopi serotoninski sindrom (glejte poglavje 4.5). Znaki serotoninskega sindroma so
lahko hipertermija, rigidnost, mioklonus, avtonomna nestabilnost z moznimi zelo hitrimi spremembami
vitalnih znakov, spremembami psihi¢nega stanja, ki vkljucujejo zmedo, razdrazljivost in skrajno agitacijo,
ki se stopnjuje do delirija in kome. Na podlagi postmarketinskih izkusenj pa je videti, da se serotoninski
sindrom zelo redko pojavlja pri bolnikih, ki jemljejo samo zdravilo Remeron (glejte poglavje 4.8).

Starostniki
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Starejsi bolniki so pogosto bolj obcutljivi, Se posebej kar zadeva nezelene ucinke antidepresivov, vendar
pa med klini¢nimi raziskavami z zdravilom Remeron niso pogosteje porocali o nezelenih u€inkih pri
starejsih bolnikih kot pri bolnikih iz drugih starostnih skupin.

Tekoci maltitol
To zdravilo vsebuje tekoci maltitol in ga ne smejo jemati bolniki z redkimi dednimi motnjami fruktozne
intolerance.

Etanol
To zdravilo vsebuje majhne koli¢ine etanola, in sicer manj kot 100 mg na dnevni odmerek.

Prehod s tablet na peroralno raztopino
Med peroralno raztopino in tabletami obstajajo rahle farmakokineti¢ne razlike. Ceprav te verjetno niso
kliniéno pomembne, pa je potrebna previdnost pri prehodu s tablet na peroralno raztopino.

4.5 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Farmakodinamicne interakcije

- Mirtazapina ne smete uporabljati soCasno z zaviralci MAO ali v ¢asu dveh tednov po prekinitvi
zdravljenja z zaviralcem MAO. Velja pa tudi obratno, namre¢ da morata preteci priblizno dva tedna,
preden lahko bolnike, ki so se zdravili z mirtazapinom, za¢nete zdraviti z zaviralci MAO (glej
poglavje 4.3).

Poleg tega in tako kot pri selektivnih zaviralcih ponovnega privzema serotonina (SSRI), lahko
socasno jemanje serotoninergi¢nih zdravilnih u¢inkovin (I-triptofan, triptani, tramadol, linezolid,
SSRI, venlafaksin, litij in Sentjanzevka-Hypericum perforatum vodi do do nastanka s serotoninom
povezanih u¢inkov (serotoninski sindrom: glejte poglavje 4.4). Ce bolnik so¢asno z mirtazapinom
prejema tudi te zdravilne ucinkovine, se svetuje previdnost in skrbno klini¢no nadziranje.

- Mirtazapin lahko okrepi sedativno delovanje benzodiazepinov in drugih sedativov (predvsem
vecine antipsihotikov, Hlantihistaminikov in opioidov). Pri predpisovanju teh zdravil skupaj z
mirtazapinom je torej potrebna previdnost.

- Mirtazapin lahko okrepi delovanje alkohola na osrednje Ziv€evje. Bolnikom morate torej svetovati,
naj se izogibajo pitju alkoholnih pija¢ med jemanjem mirtazapina.

- Mirtazapin v odmerku 30 mg enkrat na dan je povzrocil majhno, a statisti¢no znacilno povecanje
vrednosti mednarodnega normaliziranega koli¢nika (INR) pri preiskovancih, zdravljenih z
varfarinom. Pri vi§jih odmerkih mirtazapina ni mogoce izkljuciti bolj izraZzenega ucinka zdravila,
zato je priporocljivo, da v primeru socasnega zdravljenja z varfarinom in mirtazapinom redno
spremljate vrednost INR pri bolniku.

Farmakokineticne interakcije

- Karbamazepin in fenitoin, ki sta oba induktorja encima CYP3A4, sta povecala ocCistek mirtazapina
za priblizno dvakrat in tako povzro€ila zmanjSanje plazemske koncentracije mirtazapina, pri
karbamazepinu za 60 % in pri fenitoinu za 45 %. Ob soCasnem jemanju mirtazapina s
karbamazepinom ali katerim drugim induktorjem jetrne presnove (na primer rifampicin), bo morda
potrebno zviSanje odmerka mirtazapina, ¢e pa prenehate zdravljenje s takSnim zdravilom, boste
morda morali zniZati odmerek mirtazapina.

- Socasna uporaba mocnega zaviralca encima CYP3A4 ketokonazola je povecala najvecje plazemske
koncentracije mirtazapina in vrednost AUC mirtazapina za priblizno 40 % oziroma 50 %.

- Pri soCasnem dajanju cimetidina (Sibkega zaviralca CYP1A2, CYP2D6 in CYP3A4) se lahko
povprecna vrednost plazemske koncentracije mirtazapina zvisa za ve¢ kot 50 %. Potrebna je
previdnost in morda zniZanje odmerka mirtazapina pri so¢asni uporabi mirtazapina z mo¢nimi
zaviralci encima CYP3A4, zaviralci HIV proteaze, azolskimi antimikotiki, eritromicinom,
cimetidinom ali nefazodonom.

108



- Studije interakcij z drugimi zdravili niso pokazale pomembnih farmakokineti¢nih u¢inkov pri
socasnem zdravljenju z mirtazapinom in paroksetinom, amitriptilinom, risperidonom ali litijem.

4.6 Nosecnost in dojenje

Majhno stevilo podatkov o uporabi mirtazapina pri nose¢nicah ne kaze povecanega tveganja za
kongenitalne malformacije. Studije pri Zivalih niso pokazale klini¢no pomembnih teratogenih uéinkov,
vendar so opazili posledi¢no toksi¢nost (glejte poglavje 5.3). Pri predpisovanju zdravila Remeron
noseé¢nicam je potrebna previdnost. Ce bolnica jemlje zdravilo Remeron do poroda ali skoraj do poroda, je
priporocljivo spremljati novorojencka, da bi ugotovili morebitne odtegnitvene ucinke.

Studije pri Zivalih in omejeni podatki za ¢loveka so pokazali, da se mirtazapin izloa v materino mleko le
v zelo majhnih koli¢inah. Odlocitev o tem, ali je bolje prenehati z dojenjem ali ukiniti zdravljenje z
zdravilom Remeron, sprejmite po skrbnem razmisleku koristi dojenja za otroka in koristi zdravljenja za
mater z zdravilom Remeron.

4.7  Vpliv na sposobnost voZnje in upravljanja s stroji

Zdravilo Remeron ima majhen do zmeren vpliv na sposobnost voznje in upravljanja s stroji. Lahko
namre¢ zmanj$a zbranost in pozornost bolnika, e posebej na zacetku zdravljenja. Kadarkoli bolnik opazi,
da zdravilo vpliva nanj, se mora torej izogibati opravljanju potencialno nevarnemu delu, pri katerem je
potrebna pozornost in dobra koncentracija, na primer voznji motornega vozila ali upravljanju s stroji.

4.8 Nezeleni uéinki

Bolniki z depresijo imajo ve¢ simptomov, ki so povezani s samo boleznijo, zato je v¢asih tezko oceniti,
kateri simptomi so posledica osnovne bolezni in kateri se pojavljajo zaradi zdravljenja z zdravilom
Remeron.

Najpogoste so porocali o nezelenih ucinkih, ki so se pojavili pri ve¢ kot 5 % bolnikov, zdravljenih z
zdravilom Remeron v randomiziranih s placebom nadzorovanih preskusanjih (glejte spodaj): somnolenca,
sedacija, suha usta, povecana telesna masa, povecanje teka, omotica in utrujenost.

V vseh randomiziranih in s placebom nadzorovanih preskusanjih pri bolnikih (vklju¢no z drugimi
indikacijami, ne le za veliko depresijo) so ocenjevali neZelene ucinke zdravila Remeron. V metaanalizo so
vkljucili 20 preskuSanj z nacrtovano dolzino zdravljenja do 12 tednov, pri cemer je 1501 bolnikov (134
oseb x let) prejemalo odmerke mirtazapina do 60 mg, 850 bolnikov (79 oseb x let) pa je prejemalo
placebo. Faze podaljSanja omenjenih preskusanj niso bile vklju¢ene v to metaanalizo, da bi lahko ohranili
primerljivost z uporabo placeba.

V preglednici 1 je prikazana pojavnost nezelenih uc¢inkov, ki so se v klini¢nih preskuSanjih pojavljali
statisti¢no znacilno pogosteje med zdravljenjem z zdravilom Remeron kot pri placebu, razdeljena po
organskih sistemih. Dodani so Se neZeleni u€inki iz spontanega prijavljanja. Podane pogostnosti nezelenih
ucinkov iz spontanega porocanja temeljijo na pogostnosti njihovega porocanja v klini¢nih preskusanjih.
Za nezelene ucinke iz spontanega porocanja, pri katerih ni bilo nobenih primerov v randomiziranih in s
placebom nadzorovanih preskusanjih pri bolnikih, ki so jemali mirtazapin, je pogostnost opisana kot
‘pogostnost neznana’.
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Preglednica 1. NeZeleni u€inki pri uporabi zdravila Remeron

Razvrstitev po Zelo pogosti Pogosti Obc¢asni Redki Pogostnost neznana
organskih (=1/10) (=1/100 do (>1/1.000 do (=1/10.000 do
sistemih <1/10) <1/100) <1/1.000)
Preiskave = povecanje
telesne mase'
Bolezni krvi in = depresija kostnega
limfaticnega mozga
sistema (granulocitopentija,
agranulocitoza,
aplasti¢na anemija,
trombocitopenija)
= eozinofilija
Bolezni Zivéevja = somnolenca® * = letargija’ = parestezija’ =mioklonus = konvulzije (inzulti)
= sedacija"* = omotica " nemirne noge = serotoninski
= glavobol® = tremor = sinkopa sindrom
= parestezije v ustih
Bolezni prebavil = suha usta = slabost’ = hipoestezija v = edem ust
» driska’ ustih
* bruhanje?
Bolezni koZe in = cksantem’
podkoZja
Bolezni misi¢no- = artralgija
skeletnega sistema = mialgija
in vezivnega tkiva = bolecine v
hrbtu'
Presnovne in = povedan tek' hiponatriemija
prehranske
motnje
Zilne bolezni = ortostatska = hipotenzija*
hipotenzija
Splosne teZave in = periferni
spremembe na edem'
mestu aplikacije = utrujenost
Bolezni jeter, = zviSane
{ol¢nika in aktivnosti
Zol¢evodov serumskih
transaminaz
Psihiatricne = nenormalne *= nocne more’ = samomorilne
motnje sanje * manija misli®
= zmedenost * vznemirjenost? = samomorilno
= tesnoba®’ = halucinacije obnasanje in
= nespecnost™> | = psihomotoriéni razmisljanje o
nemir (vkljuéno samomoru®
akatizija,
hiperkinezija)
Bolezni = neustrezno
endokrinega izlo¢anje
sistema antidiureti¢nega
hormona

'V klini¢nih preskusanjih so se ti u¢inki pojavljali statisti&no zna&ilno pogosteje med zdravljenjem z zdravilom Remeron kot pri

placebu.

%V klini¢nih preskusanjih so se ti uginki pojavljali pogosteje med jemanjem placeba kot med zdravljenjem z zdravilom Remeron,
vendar niso bili statisti¢no znacilno pogostejsi.
3V kliniénih preskusanjih so se ti u&inki pojavljali statisti¢no zna¢ilno pogosteje med jemanjem placeba kot med zdravljenjem z

zdravilom Remeron.

*Opomba: Zmanjianje odmerka zdravila obitajno ne vodi do zmanj$anja somnolence ali sedacije, lahko pa ogrozi uéinkovitost

antidepresiva.

> Med zdravljenjem z antidepresivi na splo$no se lahko pri bolnikih pojavita ali poslabgata tesnoba in nespe¢nost (ki sta lahko
simptoma depresije). Tudi med zdravljenjem z mirtazapinom so porocali o pojavu ali poslabSanju tesnobe in nespecnosti.

% Med zdravljenjem ali kmalu po prenehanju zdravljenja z mirtazapinom so bili opaZeni primeri razmisljanja o samomoru in
samomorilno obnasanje (glejte poglavje 4.4).
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Pri laboratorijskih preiskavah v klini¢nih preskusanjih so opazali prehodno povecanje vrednosti
transaminaz in gama-glutamiltransferaze (vendar s tem povezanih neZelenih uc¢inkov niso porocali s
statisti¢no znacilno vecjo pogostnostjo pri zdravilu Remeron kot pri placebu).

4.9 Preveliko odmerjanje

Dosedanje izkus$nje s prevelikim odmerjanjem zdravila Remeron kazejo, da so simptomi obic¢ajno blagi.
Porocali so o depresiji osrednjega Zivéevja z dezorientacijo in daljSo sedacijo, skupaj s tahikardijo in blago
hipertenzijo ali hipotenzijo, mogoc¢i pa so tudi resnejsi izidi (vkljucno s smrtjo) pri odmerkih, ki so veliko
vedji od terapevtskega odmerka, Se posebej pri prevelikem odmerjanju ve¢ zdravil hkrati.

V primeru prevelikega odmerjanja morate bolniku dati ustrezno simptomatsko zdravljenje in podporno
zdravljenje vitalnih funkcij. Presodite, ali je smiselna uporaba aktivnega oglja in izpiranje Zelodca.

5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI
5.1 Farmakodinamicne lastnosti
Farmakoterapevtska skupina: Drugi antidepresivi, Oznaka ATC: N0O6AX11

Mirtazapin je presinapti¢ni antagonist receptorjev o2 s centralnim delovanjem, ki v osrednjem zivéevju
okrepi noradrenergi¢ni in serotoninergicni ziveni prenos. Okrepitev serotoninergi¢nega zivénega prenosa
poteka specifi¢no prek delovanja na receptorje 5-HT1, ker so receptorji 5-HT2 in 5-HT3 blokirani pri
uporabi mirtazapina. Predpostavljajo, da oba enantiomera mirtazapina prispevata k njegovemu
antidepresivnemu delovanju, in sicer S(+) enantiomer z blokado receptorjev a2 in 5-HT2, R(-) enantiomer
pa z blokado receptorjev 5-HT3.

Antagonisti¢no delovanje mirtazapina na histaminske receptorje H1 je povezano z njegovimi sedativnimi
lastnostmi. Mirtazapin nima prakticno nikakrSnega antiholinergi¢nega delovanja in v terapevtskih
odmerkih prakticno nima u¢inkov na srce in ozilje.

5.2 Farmakokineti¢ne lastnosti

Po peroralni uporabi zdravila Remeron se njegova zdravilna u¢inkovina mirtazapin hitro in dobro
absorbira (bioloska uporabnost = 50 %) in doseze najvecjo plazemsko koncentracijo po priblizno eni uri.
Vezava mirtazapina na plazemske beljakovine je priblizno 85-%. Srednja vrednost razpolovne dobe
izlo¢anja zdravila je od 20 do 40 ur. Obc¢asno so belezili tudi dalj$e razpolovne dobe, do 65 ur, in pri
mladih moskih so opazali tudi krajSe razpolovne dobe. Razpolovna doba izlo¢anja je zadosti dolga, da
dovoljuje odmerjanje zdravila enkrat na dan. Stanje dinami¢nega ravnovesja je dosezeno po 3 do 4 dneh,
potem pa ve¢ ni nadaljnjega kopiCenja zdravila. Mirtazapin ima linearno farmakokinetiko v okviru
razpona priporoc¢enih odmerkov. UZivanje hrane ne vpliva na farmakokinetiko mirtazapina.

Mirtazapin se obsezno presnovi in se v nekaj dneh izlo¢i s seCem in z blatom. Njegova biotransformacija
poteka predvsem z demetilacijo in oksidacijo, ki jima sledi konjugacija. In vitro podatki za ¢loveske jetrne
mikrosome kaZejo, da sta pri tvorbi 8-hidroksi presnovka mirtazapina udelezena encima citokroma P450
CYP2D6 in CYP1A2, medtem ko za encim CYP3A4 menijo, da je odgovoren za nastanek N-demetilnih
in N-oksidnih presnovkov. Demetilni presnovek je farmakolosko aktiven in videti je, da ima enak
farmakokineti¢ni profil kot mati¢na spojina.

Ocistek mirtazapina je lahko zmanjSan pri ledvic¢ni ali jetrni okvari.

5.3 Predklini¢ni podatki o varnosti
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Predklini¢ni podatki na osnovi obic¢ajnih $tudij farmakoloske varnosti, toksi¢nosti pri ponavljajocCih se
odmerkih, kancerogenega potenciala ali genotoksi¢nosti ne kazejo posebnega tveganja za ¢loveka. V
Studijah reprodukcijske toksi¢nosti pri podganah in kuncih niso opazali nobenih teratogenih uc¢inkov. V
primerjavi z najvecjo izpostavljenostjo pri terapevtski uporabi na ¢loveku so pri dvojnem sistemskem
izpostavljanju pri podganah opazili povecanje poimplantacijskih izgub zarodkov, zmanjsanje porodne teze
mladicev in slabSe prezivetje mladic¢ev v prvih treh dneh laktacije.

Mirtazapin ni bil genotoksicen v vrsti testov na genske mutacije in kromosomske in DNA poskodbe.
Menijo, da so tumorji zleze $¢itnice, ki so jih ugotovili v Studiji kancerogenosti zdravila pri podganah, in
hepatocelularne neoplazme, ki so jih ugotovili v §tudiji kancerogenosti zdravila pri mi$ih, znacilni
izkljuéno za ti dve zivalski vrsti in da gre v teh primerih za odziv, ki ni genotoksicen, ampak je povezan z
dolgotrajnim prejemanjem velikih odmerkov snovi, ki inducirajo jetrne encime.

6. FARMACEVTSKI PODATKI

6.1 Seznam pomoZnih snovi

L-metionin

natrijev benzoat (E211)

natrijev saharinat (E954)

citronska kislina, monohidrat (E330)

glicerol (E422)

tekoci maltitol (E965)

aroma pomarance in mandarine §t. PHL-132597 (vsebuje etanol)
precis¢ena voda

6.2 Inkompatibilnosti

Peroralne raztopine ne smemo mesati z drugimi teko¢inami razen z vodo.

6.3 Rok uporabnosti

2 leti
Rok uporabnosti po prvem odprtju steklenicke: 6 tednov.

6.4 Posebna navodila za shranjevanje

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C

6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

Skatla vsebuje eno stekleni¢ko iz rjavega stekla (tipa III) s 66 ml zdravila Remeron peroralna raztopina in
eno odmerno ¢rpalko.

Steklenicka zdravila Remeron peroralna raztopina je zaprta s polipropilensko navojno zaporko z
obrockom oz. pecatom, ki je varna za otroke. PriloZzena merilna ¢rpalka je pakirana v zaprto polietilensko
vrecko.

6.6 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje in ravnanje z zdravilom

Ni posebnih zahtev.

7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET
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[Glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]

{Ime in naslov}
<{tel.}>
<{fax}>
<{e-mail}>

8. STEVILKA (STEVILKE) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

[Izpolni drzava ¢lanica]

9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET

[Izpolni drzava Clanica]

10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA

[Izpolni drzava ¢lanica]
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OZNACEVANJE
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI IN PRIMARNI OVOJNINI

Zunanja Skatla in nalepka, 15 mg/ml

1. IME ZDRAVILA

Remeron in sorodna imena (glejte Dodatek 1) 15 mg/ml peroralna raztopina
[Glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]

mirtazapin

2. NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN

1 ml peroralne raztopine vsebuje 15 mg mirtazapina.

3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

Tekoc¢i maltitol

Za dodatne informacije glejte priloZeno navodilo.

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

Peroralna raztopina
1 steklenicka s 66 ml raztopine.

5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

Pred uporabo preberite prilozeno navodilo.
Peroralna uporaba

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

| 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP
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Steklenicke ne smete uporabljati ve¢ kot 6 tednov po odprtju.

9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

[Glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]

{Ime in naslov}
<{tel.}>
<{fax}>
<{e-mail}>

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

[Izpolni drzava ¢lanica]

13. STEVILKA SERIJE

Serija

14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

[Izpolni drzava Clanica]

Izdaja zdravila je le na recept.

15. NAVODILA ZA UPORABO

16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

Remeron
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NAVODILO ZA UPORABO
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NAVODILO ZA UPORABO
Remeron in sorodna imena (glejte Dodatek I) 15 mg/ml peroralna raztopina
[Glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]
mirtazapin

Pred zacetkom jemanja natan¢no preberite navodilo!

e Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

e (e imate dodatna vpraanja, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

e Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo skodovalo,
Ceprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

o (e katerikoli neZeleni u¢inek postane resen ali e opazite katerikoli neZeleni ué¢inek, ki ni omenjen v
tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

Navodilo vsebuje:

Kaj je zdravilo Remeron in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Remeron
Kako jemati zdravilo Remeron

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Remeron

Dodatne informacije

SR

1. KAJJE ZDRAVILO REMERON IN ZA KAJ GA UPORABLJAMO

Remeron sodi v skupino zdravil, ki jih imenujemo antidepresivi.
Uporabljamo ga za zdravljenje depresije.

2. KAJMORATE VEDETI, PREDEN BOSTE VZELI ZDRAVILO REMERON

Ne jemljite zdravila Error! Unknown document property name.

o Ce ste alergi¢ni na (preobéutljivi za) mirtazapin ali katerokoli sestavino zdravila Remeron. Ce ste,
se morate ¢imprej posvetovati s svojim zdravnikom, Se preden zacnete jemati zdravilo Remeron.
. ¢e jemljete ali ste pred kratkim (v obdobju zadnjih dveh tednov) jemali zdravila imenovana zaviralci

monoaminooksidaze (MAQO).

Bodite posebno pozorni pri uporabi zdravila Remeron

Uporaba zdravila pri otrocih in mladostnikih, mlajsih od 18 let

Zdravila Remeron obi¢ajno ne bi smeli uporabljati pri otrocih in mladostnikih, mlajsih od 18 let. Zavedati
se morate tudi, da je pri jemanju zdravil iz te skupine pri bolnikih, ki so mlajsi od 18 let, prisotno
povecano tveganje za nezelene ucinke, na primer poskus samomora, samomorilne misli in sovraznost
(predvsem agresivnost, nasprotovalno vedenje in jeza). Kljub temu pa bo zdravnik lahko predpisal
zdravilo Remeron tudi bolniku, ki je mlajsi od 18 let, &e presodi, da je to najbolj primerno zanj. Ce je
zdravnik predpisal zdravilo Remeron bolniku, ki je mlajsi od 18 let, in se Zelite pogovoriti o tem, ga
ponovno obiscite. Zdravnika tudi obvestite, ¢e se pri bolniku, ki je mlajsi od 18 let in jemlje zdravilo
Remeron, pojavi ali poslabsa kateri od zgoraj nastetih simptomov. Dolgoro¢na varnost zdravila Remeron
glede rasti, zorenja ter kognitivnega in vedenjskega razvoja pri tej starostni skupini Se ni dokazana.
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Misli na samomor in poslabSanje depresije

Pri bolnikih z depresijo se obCasno lahko pojavijo misli na samoposkodovanje ali samomor. Po prvi
uvedbi zdravljenja z antidepresivi lahko te misli postanejo Se hujSe, saj ta zdravila za¢nejo delovati Sele
¢ez nekaj Casa, obic¢ajno Cez dva tedna, nekatera pa tudi kasneje.

Pojav tak$nih misli je verjetnejsi:

o Ce ste Ze kdaj razmisljali o samomoru ali samoposkodovanju,

o e ste mlajSa odrasla oseba. Podatki iz klini¢nih preskusanj kazejo, da pri mlajsih odraslih (mlajsih
od 25 let) z motnjami razpoloZenja med zdravljenjem z antidepresivi obstaja vecje tveganje za pojav
samomorilnega vedenja.

— Ce kadarkoli zagnete razmisljati o samoposkodovanju ali samomoru, se nemudoma posvetujte s svojim
zdravnikom ali pois¢ite pomoc€ v najblizji bolnisnici.

Morda bi bilo koristno, Ce za tezave z depresijo ali anksioznostjo poveste sorodniku ali dobremu
prijatelju in ga prosite, da prebere to navodilo. Prosite ga lahko tudi, da naj vas opozori, ¢e meni, da se je
depresija ali anksioznost poslabsala ali ga skrbijo spremembe v vasem vedenju.

Pri uporabi zdravila Remeron bodite posebno pozorni tudi:

. ¢e imate ali ste imeli kdaj v preteklosti katero od naslednjih bolezni ali moten;:
— Ce tega $e niste storili, svojemu zdravniku povejte zanje, preden zagnete jemati zdravilo
Remeron.
- epilepti¢ni napadi (epilepsija). Ce se vam pojavijo epileptiéni napadi oziroma &e postanejo ti bolj
pogosti, prenehajte jemati zdravilo Remeron in nemudoma pokli¢ite svojega zdravnika;
- jetrna bolezen, vkljuéno z zlatenico. Ce se pojavi zlatenica, prenehajte jemati zdravilo Remeron
in nemudoma pokli¢ite svojega zdravnika;
- ledvi¢na bolezen;
- sréna bolezen ali nizek krvni tlak;
- shizofrenija. Ce se zagnejo psihoti¢ni simptomi, na primer paranoidne misli, pojavljati bolj
pogosto ali ¢e postanejo bolj izraziti, nemudoma pokli¢ite svojega zdravnika;
- mani¢na depresija (izmenjevanje obdobij vznesenosti in prevelike aktivnosti z obdobyji
depresivnega razpolozenja). Ce se zaénete pocutiti vzneseno ali zelo vznemirjeno, prenchajte jemati
zdravilo Remeron in nemudoma poklicite svojega zdravnika;
- sladkorna bolezen (v tem primeru bo lahko potrebna prilagoditev odmerka insulina ali katerega
drugega zdravila za sladkorno bolezen);
- oesne bolezni, na primer zviSan ocesni tlak (glavkom);
- teZave pri odvajanju vode (uriniranju), ki jih lahko povzro¢i povecana prostata.

. ¢e se pri vas pojavijo znaki okuzbe, na primer nepojasnjena visoka telesna temperatura, vnetje Zrela
ali razjede v ustih.
— Prenehajte jemati zdravilo Remeron in nemudoma obiscite svojega zdravnika, da bo opravil
ustrezno krvno preiskavo.
V redkih primerih so lahko taksni simptomi znak motenj v tvorbi krvnih celic v kostnem mozgu.
Pojavljajo se redko, najpogosteje pa jih opazimo po 4 do 6 tednih zdravljenja.

. ¢e sodite med starejSe bolnike, saj bi lahko bili bolj obcutljivi za nezelene u¢inke antidepresivov.

Jemanje drugih zdravil

Obvestite svojega zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete (ali nameravate jemati) katero od zdravil iz
spodnjega seznama.

Obvestite svojega zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete ali ste pred kratkim jemali katerokoli zdravilo,
tudi Ce ste ga dobili brez recepta.

Ne jemljite zdravila Remeron skupaj z naslednjimi zdravili:
. zaviralci monoaminooksidaze (zaviralci MAO). Zdravila Remeron tudi ne smete jemati v ¢asu
dveh tednov po prekinitvi jemanja zaviralcev MAO, ko pa prenehate z jemanjem zdravila Remeron,
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Bodite previdni pri jemanju zdravila Remeron v kombinaciji z naslednjimi zdravili:

antidepresivi, na primer zaviralci ponovnega privzema serotonina (SSRI), venlafaksin in I-
triptofan (uporablja se za zdravljenje migrene), tramadol (analgetik), linezolid (antibiotik), litij
(uporablja se za zdravljenje nekaterih pshiatri¢nih stanj) in zdravila na osnovi SentjanZevke —
Hypericum perforatum (zelis¢no zdravilo za zdravljenje depresij). V zelo redkih primerih lahko
samostojna uporaba zdravila Remeron ali njegovo kombiniranje s temi zdravili vodi do pojava t.i.
serotoninskega sindroma. Nekateri simptomi tega sindroma so nepojasnjena zvisSana telesna
temperatura, potenje, pospesen sréni utrip, driska, (nenadzorovano) kréenje misic, drgetanje,
premoéni refleksi, nemir, spremembe razpoloZenja in nezavest. Ce se vam pojavi nekaj teh
simptomov, se nemudoma posvetujte s svojim zdravnikom.

antidepresiv nefazodon, ki lahko poveca koli¢ino zdravila Remeron v vasi krvi. Ce jemljete
nefazodon, obvestite svojega zdravnika o tem, da vam bo po potrebi zmanjsal odmerek zdravila
Remeron, pa tudi ko ga boste prenehali uporabljati, da vam bo lahko spet povecal odmerek zdravila
Remeron.

zdravila proti tesnobi ali nespecnosti, na primer benzodiazepini;

zdravila za shizofrenijo, na primer olanzapin;

zdravila za alergije, na primer cetirizin;

zdravila za hude bole¢ine, na primer morfin.

Pri socasni uporabi z navedenimi zdravili lahko Remeron okrepi zaspanost, ki jo povzrocajo ta
zdravila.

zdravila za zdravljenje okuzb: zdravila za zdravljenje bakterijskih okuzb (na primer eritromicin),
zdravila za zdravljenje glivi¢nih okuzb (na primer ketokonazol) in zdravila za zdravljenje okuzbe s
HIV in AIDS-a (na primer zaviralci encima proteaze HIV).

Pri kombiniranju z zdravilom Remeron lahko omenjena zdravila povecajo koli¢ino Remerona v
krvi. Obvestite svojega zdravnika, ¢e jemljete ta zdravila, da vam bo po potrebi zmanjsal odmerek
zdravila Remeron, pa tudi ko jih boste prenehali uporabljati, da vam bo spet povecal odmerek
zdravila Remeron.

zdravila za epilepsijo, na primer karbamazepin in fenitoin ter zdravila za tuberkulozo, na primer
rifampicin.

Pri kombiniranju z zdravilom Remeron lahko omenjena zdravila zmanjSajo njegovo koli¢ino v krvi.
Obvestite svojega zdravnika, ¢e jemljete ta zdravila, da vam bo po potrebi povecal odmerek zdravila
Remeron, in ponovno ko jih boste prenehali uporabljati, da vam bo zmanjSal odmerek zdravila
Remeron.

zdravila za preprecevanje strjevanja krvi, na primer varfarin.

Remeron lahko okrepi ucinke varfarina na kri. Obvestite svojega zdravnika, ¢e jemljete to zdravilo.
V primeru kombiniranja teh dveh zdravil je priporo¢ljivo, da zdravnik natancno spremlja stanje vaSe
krvi.

Jemanje zdravila Error! Unknown document property name. skupaj s hrano in pijaco
Ce boste med jemanjem zdravila Remeron uZivali alkohol, boste lahko postali zaspani.
Svetujemo, da sploh ne pijete alkohola.

Zdravilo Remeron lahko jemljete s hrano ali brez.

Nosecnost in dojenje

Posvetujte se z zdravnikom ali s farmacevtom, preden vzamete katerokoli zdravilo.

Majhno $tevilo podatkov o uporabi zdravila Remeron pri nose¢nicah ne kaze povecCanega tveganja .
Vseeno je potrebna previdnost pri jemanju v ¢asu nosecnosti.
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Ce ste med jemanjem zdravila Remeron zanosili ali naértujete nose¢nost, se posvetujte s svojim
zdravnikom, ki vam bo povedal, ali ga lahko $e naprej jemljete. Ce jemljete zdravilo Remeron do poroda
ali skoraj do poroda, bo potreben nadzor vasega otroka zaradi moznih neZelenih uc¢inkov.

Zdravnika vprasajte tudi, ali smete med jemanjem zdravila Remeron dojiti.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Remeron lahko vpliva na zbranost ali pozornost, zato se morate pred voznjo ali upravljanjem s stroji
prepricati, da vase sposobnosti niso zmanjSane.

Pomembne informacije o nekaterih sestavinah zdravila Error! Unknown document property name.
Remeron peroralna raztopina vsebuje teko&i maltitol. Ce vam je vas§ zdravnik povedal, da ne prenasate
nekaterih sladkorjev (na primer teko¢i maltitol), se posvetujte z njim pred jemanjem tega zdravila.
Remeron peroralna raztopina vsebuje majhne koli¢ine etanola (alkohola), in sicer manj kot 100 mg na
dnevni odmerek.

3.  KAKO JEMATI ZDRAVILO REMERON

Pri jemanju zdravila Remeron natan¢no upostevajte zdravnikova navodila. Ce ste negotovi, se posvetujte z
zdravnikom ali s farmacevtom.

Koliko zdravila jemati

Obicajen zacetni odmerek je 15 ali 30 mg vsak dan. Zdravnik vam bo morda svetoval, da ¢ez nekaj dni
povecate odmerek do koli¢ine, ki vam najbolj ustreza (od 15 do 45 mg na dan). Odmerek je obic¢ajno enak
za vse starosti, Ce pa sodite med starostnike ali ¢e imate ledvi¢no ali jetrno bolezen, vam bo zdravnik
morda prilagodil odmerek zdravila.

Kdaj jemati zdravilo

— Zdravilo Remeron jemljite ob istem ¢asu vsak dan.

Najbolje je, da zdravilo jemljete v enkratnem odmerku zvecer pred spanjem, vendar vam bo zdravnik
lahko svetoval tudi, da dnevni odmerek zdravila razdelite na dva dela in jemljete en odmerek zjutraj in en
odmerek zvecer pred spanjem. Visji odmerek vzemite zveCer pred spanjem.

Tablete jemljite peroralno. Predpisani odmerek zdravila Remeron pogoltnite brez Zvecenja, Ce je treba z
malo vode ali soka.

Kako jemati zdravilo

Raztopino jemljite peroralno. Predpisani odmerek zdravila Remeron peroralna raztopina popijte iz kozarca
ali skodelice, zmeSanega z nekaj vode. Zdravilo Remeron peroralna raztopina ima prilozeno ¢rpalko, s
katero boste lahko izmerili odmerek.

Priprava odmerne ¢rpalke zdravila Remeron za uporabo

Preden zauzijete zdravilo Remeron, morate na stekleni¢ko postaviti crpalko.

1. Snemite navojno zaporko s steklenicke
Zaporko pritisnite navzdol in jo hkrati obracajte nasprotno urinemu kazalcu, da poci obrocek na
zaporki, z nadaljnjim pritiskanjem in obracanjem pa jo boste popolnoma odvili s steklenicke. Ta
postopek je simboli¢no prikazan na vrhu navojne zaporke.

2.  Postavite odmerno ¢rpalko na steklenicko
Crpalko vzemite iz plastiéne vrecke in jo postavite na stekleni¢ko tako, da previdno vstavite
plasti¢no cevko v odprtino stekleni¢ke. Crpalko pritisnite na vrh stekleni¢ke in jo obradajte v smeri
urinega kazalca, dokler ne zaslisite klika. Potem jo $e malo privijte, da bo trdno stala na steklenicki.

3. Sobo obrnite v odprt poloZaj
Soba ima dva poloZaja - zaprtega in odprtega. Ko je zaprta, ven ne prite¢e ni¢ teko¢ine. Sobo lahko
odprete z obracanjem nasprotno smeri urinega kazalca, dokler gre (priblizno eno Cetrtino obrata).
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4.  Pred jemanjem zdravila Remeron ‘napolnite’ odmerno ¢rpalko
Ko na ¢rpalko prvi¢ pritisnete, ne bo izmerila pravilne koli¢ine zdravila Remeron peroralna
raztopina, zato jo morate pred prvim odmerjanjem napolniti.

. Steklenicko postavite na ravno povrsino.

. Pod Sobo postavite kozarec ali skodelico (glejte sliko).
. Trikrat pritisnite na $obo, do konca.

. Sperite tekocino, ki pritece ven.

Crpalka je zdaj pripravljena za uporabo.

Jemanje odmerka zdravila Remeron
Crpalko boste uporabljali za merjenje odmerka.

1. Steklenicko postavite na ravno povrsino.

2. Nalijte malo vode v kozarec ali skodelico in ga oz. jo drzite pod Sobo.

3. Vsakic ko pritisnete na Sobo, bo ¢rpalka odmerila 15 mg zdravila Remeron. Na Sobo pritisnite,
dokler gre, trdno in enakomerno in ne prepocasi.

4. Nekateri bolniki morajo na Sobo pritisniti ve¢ kot enkrat, da dobijo odmerek, ki jim ga je predpisal
zdravnik (glejte sliko).

5. Mesanico popijte vso naenkrat.

Odmerek

15 mg 1 pritisk

30 mg 2 pritiska
* 45 mg 3 pritiski

Kdaj lahko pri¢akujete, da se boste zaceli pocutiti bolje
Obicajno zacne zdravilo Remeron delovati po 1 do 2 tednih in po 2 do 4 tednih se boste lahko zaceli
pocutiti bolje. Pomembno je, da se v ¢asu prvih nekaj tednov zdravljenja posvetujete s svojim zdravnikom
o ucinkih zdravila Remeron:

— 2 do 4 tedne po zacetku jemanja zdravila Remeron se pogovorite s svojim zdravnikom o tem,
kako zdravilo vpliva na vas.
Ce se $e vedno ne pocutite bolje, vam bo zdravnik morda predpisal ve&ji odmerek. V tem primeru se
ponovno pogovorite z njim po dodatnih 2 do 4 tednih zdravljenja.
Obicajno mora bolnik jemati zdravilo Remeron, dokler ne minejo simptomi depresije za 4 do 6 mesecev.

Ce ste vzeli veéji odmerek zdravila Error! Unknown document property name., kot bi smeli

— Ce ste vi ali kdo drug zauzili preve¢ zdravila Error! Unknown document property name.,
nemudoma poklicite zdravnika.

Najverjetnejsi znaki prevelikega odmerjanja zdravila Remeron (brez jemanja drugih zdravil ali alkohola)
so zaspanost, dezorientacija in pospesen sréni utrip.
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Ce ste pozabili vzeti zdravilo Error! Unknown document property name.

Ce jemljete odmerek zdravila enkrat na dan:

o Ce ste pozabili vzeti odmerek zdravila Remeron, ne smete zauziti izpuséenega odmerka, ampak ga
raje preskocite in vzemite naslednji odmerek ob obiCajnem casu.

Ce jemljete odmerek zdravila dvakrat na dan:

. Ce ste pozabili vzeti jutranji odmerek zdravila, ga preprosto zauzijte skupaj z vedernim odmerkom.

. Ce pa ste pozabili vzeti veterni odmerek, ga ne vzemite z naslednjim jutranjim odmerkom, ampak
ga raje preskocite in nadaljujte z jemanjem obicajnih jutranjih in veernih odmerkov.

o Ce ste pozabili vzeti oba odmerka, ne skusajte nadomestiti izpuséenih odmerkov, ampak raje oba

preskocite in naslednji dan nadaljujte z jemanjem obicajnih jutranjih in vecernih odmerkov.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Remeron

— Zdravilo Remeron lahko prenehate jemati le po posvetu z zdravnikom.

Zdravljenja ne smete ustaviti prezgodaj, ker bi se vam depresija lahko povrnila. Ko se boste zaceli pocutiti
bolje, se pogovorite s svojim zdravnikom, ki bo ocenil, kdaj lahko prenehate z zdravljenjem.

Zdravljenja ne smete ustaviti prehitro, tudi &e se vam je depresija izboljiala. Ce boste naglo prenehali z
jemanjem zdravila Remeron, boste namre¢ lahko obcutili slabost, omotico, vznemirjenost ali tesnobo in
lahko boste imeli glavobole. Tem simptomom se lahko izognete s postopnim ukinjanjem zdravila. Vas
zdravnik vam bo povedal, kako naj postopno zmanjsujete odmerek zdravila.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

4. MOZNI NEZELENI UCINKI

Kot vsa zdravila ima lahko tudi zdravilo Error! Unknown document property name. nezelene ucinke,
ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Nekateri nezeleni ucinki se pojavljajo pogosteje kot drugi. MoZni neZeleni u¢inki zdravila Remeron so
nasteti v nadaljevanju in jih lahko razdelimo na naslednje kategorije:

Zelo pogosti: pri vec kot 1 od 10 bolnikov

Pogosti: pri pri manj kot 1 od 10 bolnikov, a pri ve¢ kot 1 od 100 bolnikov
Ob¢asni: pri manj kot 1 od 100 bolnikov, a pri vec¢ kot 1 od 1.000 bolnikov

Redki: pri pri manj kot 1 od 1.000 bolnikov, a pri ve¢ kot 1 od 10.000 bolnikov
Zelo redki: pri manj kot 1 od 10.000 bolnikov

Pogostnost ni znana: iz podatkov, ki so na voljo, ni mogoce oceniti, koliko uporabnikov jih ima

Zelo pogosti:

o povecanje teka in pridobivanje telesne mase
. zaspanost in dremavost

. glavobol

. suha usta

Pogosti:

letargi¢nost

omotica

tresenje ali tremor

slabost

driska

bruhanje

izpuscaj ali kozne spremembe (eksantem)

bolecine v sklepih (artralgija) ali miSicah (mialgija)
bolecine v hrbtu
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obcutek omoticnosti ali vrtoglavice ob naglem vstajanju (ortostatska hipotenzija)

otekanje (obi¢ajno na gleznjih ali stopalih), ki ga povzroca zastajanje tekocCine v telesu (edem)
utrujenost

Zive sanje

zmedenost

obcutek tesnobe

tezave s spanjem

Obc¢asni:

obcutek vznesenosti ali Custvenega opoja (manija,

— Prenehajte jemati zdravilo Remeron in nemudoma obvestite svojega zdravnika.
nenormalni obc¢utki po kozi, npr. obcutek pecenja, zbadanja, ZgeCkanja ali mravljincev (parestezije)
nemirne noge

omedlevica (sinkopa)

obcutek odrevenelosti v ustih (hipoestezija ust)

nizek krvni tlak

nocne more

obcutek vznemirjenosti

halucinacije

potreba po premikanju

Redki:

rumeno obarvanje oci ali koze, ki lahko kaZze na motnje delovanja jeter (zlatenica)
— Prenehajte jemati zdravilo Remeron in nemudoma obvestite svojega zdravnika.
misicéni trzaji ali kréi (mioklonus)

Neznano:

znaki okuzbe, na primer nenaden pojav nepojasnjene visoke telesne temperature, vnetja zrela in
razjed v ustih (agranulocitoza)

— Prenchajte jemati zdravilo Remeron in nemudoma obvestite svojega zdravnika, da bo opravil
ustrezno krvno preiskavo.

V redkih primerih lahko zdravilo Remeron povzroc¢i motnje v tvorbi krvnih celic (depresija
kostnega mozga). Nekateri ljudje na primer postanejo manj odporni na okuzbe, ker lahko zdravilo
Remeron povzroci zaCasno pomanjkanje belih krvnick (granulocitopenija). V redkih primerih lahko
zdravilo Remeron povzroci tudi pomanjkanje rdecih in belih krvnick ali krvnih ploscic (aplasticna
anemija), samo pomanjkanje krvnih ploscic (trombocitopenija) ali pa celo povecanje Stevila belih
krvni¢k (eozinofilija).

epilepti¢ni napad (konvulzije)

— Prenehajte jemati zdravilo Remeron in nemudoma obvestite svojega zdravnika.

skupek simptomov, kot so nepojasnjena zvisana telesna temperatura, potenje, pospesen sréni utrip,
driska, (nenadzorovano) kréenje misic, drgetanje, prekomerno izzivni refleksi, nemir, spremembe
razpolozenja in nezavest. V zelo redkih primerih so to lahko znaki serotoninskega sindroma.

— Prenehajte jemati zdravilo Remeron in nemudoma obvestite svojega zdravnika.

potreba po samoposkodovanju ali samomorilne misli

— Nemudoma obvestite svojega zdravnika ali pojdite v bolnisnico.

nenormalni obcutki v ustih (parestezije v ustih)

otekanje v ustih (edem ust)

hiponatriemija

neustrezno izlo¢anje antidiureticnega hormona
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Ce katerikoli nezeleni udinek postane resen ali &e opazite katerikoli nezeleni u¢inek, ki ni omenjen v tem
navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

5. SHRANJEVANJE ZDRAVILA REMERON

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Zdravila Error! Unknown document property name. ne smete uporabljati po datumu izteka roka
uporabnosti, ki je naveden na steklenic¢ki. Datum izteka roka uporabnosti se nanaSa na zadnji dan
navedenega meseca.

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C

Steklenicke ne smete uporabljati vec kot 6 tednov po odprtju.

Zapisite si datum odprtja steklenicke.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke.

O nacinu odstranjevanja zdravila, ki ga ne potrebujete vec, se posvetujte s farmacevtom. Taksni ukrepi
pomagajo varovati okolje.

6. DODATNE INFORMACIJE

Kaj vsebuje zdravilo Remeron

. Zdravilna uc¢inkovina je Error! Unknown document property name..
Remeron 15 mg/ml peroralna raztopina vsebuje 15 mg mirtazapina na ml raztopine.
. Pomozne snovi so L-metionin, natrijev benzoat (E211), natrijev saharinat (E954), citronska kislina

monohidrat (E330), glicerol (E422), teko¢i maltitol (E965), aroma pomarance in mandarine §t.
PHL-132597 (vsebuje etanol) in prec¢is¢ena voda.

Izgled zdravila Remeron in vsebina pakiranja

Remeron peroralna raztopina je bistra in brezbarvna do bledo rumena raztopina z vonjem po limonah in
pomarancah.

Skatla vsebuje eno rjavo stekleni¢ko s 66 ml zdravila Remeron peroralna raztopina in eno odmerno
¢rpalko.

Steklenicka s peroralno raztopino je zaprta z za otroke varno navojno zaporko z obro¢kom, ki po¢i pri
odvijanju. Odmerna Crpalka je pakirana v zaprto plasticno vrecko.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in izdelovalec

[Glejte Dodatek I - izpolni drzava ¢lanica]

{Ime in naslov }

<{tel.}>

<{fax}>

<{e-mail }>

Zdravilo je v drZavah ¢lanicah EGP pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:

[ne velja za navedbo art. 30]
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Navodilo je bilo odobreno.
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