BILAGA 1

FORTECKNING OVER LAKEMEDLENS NAMN, LAKEMEDELSFORMER, STYRKOR,
ADMINISTRERINGSSATT, INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING I
MEDLEMSSTATERNA



Medlemsstat |Innehavare av INN Likemedlets namn |Styrka Likemedelsform Administrerings- Innehall
godkinnande for sitt (koncentration)
forsiljning

Osterrike Organon GesmbH Mirtazapine |Remeron SolTab |15 mg Munsonderfallande |Oral anviandning
Siebenbrunnengasse Schmelztablettten tablett
21/D/IV Mirtazapine |Remeron SolTab |30 mg Munsoénderfallande |Oral anvidndning
A-1050 Wien Schmelztablettten tablett
Austria Mirtazapine |Remeron SolTab |45 mg Munsoénderfallande |Oral anvandning

Schmelztablettten tablett

Belgien Organon Europe B.V., Mirtazapine |Remergon 15 mg Filmdragerad Oral anvindning
Kloosterstraat 6, tablett
5349AB Oss, Mirtazapine |Remergon 30 mg Filmdragerad Oral anvindning
The Netherlands tablett

Mirtazapine |Remergon 45 mg Filmdragerad Oral anvindning
Delegation of power: tablett
Organon Belgié¢ n.v., Mirtazapine |Remergon SolTab |15 mg Munsonderfallande |Oral anviandning
Terhulpsesteenweg 166, tablett
1170 Brussels , Mirtazapine |Remergon SolTab |30 mg Munsdnderfallande |Oral anviandning
Belgium tablett
Mirtazapine |Remergon SolTab |45 mg Munsoénderfallande |Oral anviandning
tablett
Mirtazapine |Remergon 15 mg/ml |Oral 16sning Oral anvindning (990 mg/66 ml

Cypern C.A.Papaellinas & Co Ltd |Mirtazapine |[Remeron 30 mg Filmdragerad Oral anvandning
179 Yiannos Kranidiotis tablett
Avenue,

2235 Latsia, Nicosia,
Cyprus

Tjeckien N.V. Organon, Mirtazapine | REMERON 15 15 mg Filmdragerad Oral anvindning
Kloosterstraat 6, P.O. Box MG tablett
20, Mirtazapine [ REMERON 30 30 mg Filmdragerad Oral anvindning
5340 BH Oss, MG tablett




Medlemsstat |Innehavare av INN Likemedlets namn |Styrka Likemedelsform Administrerings- Innehall
godkinnande for sitt (koncentration)
forsiljning
The Netherlands Mirtazapine | REMERON 45 45 mg Filmdragerad Oral anvindning

MG tablett

Mirtazapine [ REMERON 15 mg Munsonderfallande |Oral anviandning
SOLTAB 15 MG tablett

Mirtazapine | REMERON 30 mg Munsoénderfallande |Oral anviandning
SOLTAB 30 MG tablett

Mirtazapine [ REMERON 45 mg Munsonderfallande |Oral anvandning
SOLTAB 45 MG tablett

Danmark IMI Pharma AS, Mirtazapine |Mitazon Smelt 15 mg Munsoénderfallande |Oral anviandning
Literbuen 9, tablett
DK- 2740 Skovlunde, Mirtazapine |Mitazon Smelt 30 mg Munsonderfallande |Oral anvidndning
Denmark tablett

Mirtazapine |Mitazon Smelt 45 mg Munsoénderfallande |Oral anvindning
tablett
Mirtazapine |Mitazon 30 mg Filmdragerad Oral anvindning
tablett
N.V. Organon, Mirtazapine |Remeron Smelt 15 mg Munsoénderfallande |Oral anviandning
Kloosterstraat 6, P.O. Box tablett
20, Mirtazapine |Remeron Smelt 30 mg Munsonderfallande |Oral anvdndning
5340 BH Oss, tablett
The Netherlands Mirtazapine [Remeron Smelt |45 mg Munsénderfallande |Oral anvindning
tablett
Mirtazapine |Remeron Oral, 15 mg/ml |Oral 16sning Oral anvindning (990 mg/66 ml
oplesning

Estland N.V. Organon, Mirtazapine |Remeron 15 mg Filmdragerad Oral anvindning
Kloosterstraat 6, P.O. Box tablett
20, Mirtazapine |Remeron 30 mg Filmdragerad Oral anvindning
5340 BH Oss, tablett
The Netherlands Mirtazapine |[Remeron 45 mg Filmdragerad Oral anviindning

tablett




Medlemsstat |Innehavare av INN Likemedlets namn |Styrka Likemedelsform Administrerings- Innehall
godkinnande for sitt (koncentration)
forsiljning

Mirtazapine |Remeron SolTab |15 mg Munsdénderfallande |Oral anvandning
tablett

Mirtazapine |Remeron SolTab |30 mg Munsoénderfallande |Oral anvandning
tablett

Mirtazapine |Remeron SolTab |45 mg Munsdnderfallande |Oral anvandning
tablett

Finland N.V. Organon, Mirtazapine |Remeron Soltab |15 mg Munsoénderfallande |Oral anviandning
Kloosterstraat 6, P.O. Box tablett
20, Mirtazapine |Remeron Soltab |30 mg Munsonderfallande |Oral anvidndning
5340 BH Oss, tablett
The Netherlands Mirtazapine [Remeron Soltab |45 mg Munsénderfallande |Oral anvindning

tablett
Mirtazapine |Remeron 15 mg Filmdragerad Oral anvindning
tablett
Mirtazapine |Remeron 30 mg Filmdragerad Oral anvéandning
tablett
Mirtazapine |Remeron 45 mg Filmdragerad Oral anvindning
tablett
Mirtazapine |Remeron 15 mg/ml |Oral 16sning Oral anvindning (990 mg/66 ml
Oy Organon Ab Mirtazapine |Mirtazon 30 mg Filmdragerad Oral anvéndning
Maistraatinportti 2 tablett
00240 Helsinki, Mirtazapine |Mirtazon Smelt 15 mg Munsonderfallande |Oral anvdndning
Finland tablett
Mirtazapine |Mirtazon Smelt 30 mg Munsonderfallande |Oral anvdndning
tablett
Mirtazapine |Mirtazon Smelt 45 mg Munsonderfallande |Oral anvdndning
tablett

Frankrike Organon S.A. Mirtazapine |Norset 15 mg Filmdragerad Oral anvéndning

Immeuble Optima tablett




Medlemsstat |Innehavare av INN Likemedlets namn |Styrka Likemedelsform Administrerings- Innehall
godkinnande for sitt (koncentration)
forséljning
10 rue Godefroy Mirtazapine |Norset 30 mg Filmdragerad Oral anvindning
92821 PUTEAUX Cedex tablett
France Mirtazapine |Norset 15 mg Munsonderfallande |Oral anvdndning

tablett
Mirtazapine |Norset 30 mg Munsdnderfallande |Oral anviandning
tablett
Mirtazapine |Norset 45 mg Munsdnderfallande |Oral anviandning
tablett
Mirtazapine |Norset 15 mg/ml |Oral 16sning Oral anvindning (990 mg/66 ml

Tyskland Organon GmbH Mirtazapine |Remergil 15 mg Filmdragerad Oral anvéndning
Mittenheimer Strafle 62 tablett
85764 Oberschleilheim Mirtazapine |Remergil 30 mg Filmdragerad Oral anvéndning
Germany tablett

Mirtazapine |Remergil 45 mg Filmdragerad Oral anvéndning
tablett
Mirtazapine |Remergil SolTab |15 mg Munsonderfallande |Oral anvdndning
tablett
Mirtazapine |Remergil SolTab |30 mg Munsonderfallande |Oral anvdndning
tablett
Mirtazapine |Remergil SolTab |45 mg Munsonderfallande |Oral anvdndning
tablett
Mirtazapine |Remergil 15 mg/ml |Oral 16sning Oral anvéndning {990 mg/66 ml
STADApharm GmbH Mirtazapine |Mirtazapin 15 mg Munsonderfallande |Oral anvdndning
StadastraBe 2-18 STADA tablett
61118 Bad Vilbel Mirtazapine |Mirtazapin 30 mg Munsonderfallande |Oral anvdndning
Germany STADA tablett
Mirtazapine |Mirtazapin 45 mg Munsonderfallande |Oral anvdndning
STADA tablett




Medlemsstat |Innehavare av INN Likemedlets namn |Styrka Likemedelsform Administrerings- Innehall
godkinnande for sitt (koncentration)
forsiljning

Grekland Organon Hellas S.A. Mirtazapine |Remeron 15 mg Filmdragerad Oral anvindning
122, Vouliagmenis Av. tablett
Helliniko Mirtazapine |Remeron 30 mg Filmdragerad Oral anvindning
167 77 Athens, tablett
Greece Mirtazapine |Remeron 45 mg Filmdragerad Oral anvindning

tablett
Mirtazapine |Remeron SolTab |15 mg Munsoénderfallande |Oral anviandning
tablett
Mirtazapine |Remeron SolTab |30 mg Munsdénderfallande |Oral anvandning
tablett
Mirtazapine |Remeron SolTab |45 mg Munsonderfallande |Oral anviandning
tablett
Mirtazapine |Remeron 15 mg/ml |Oral 16sning Oral anvindning (990 mg/66 ml

Ungern N.V. Organon, Mirtazapine |Remeron 30 mg Filmdragerad Oral anvéndning
Kloosterstraat 6, P.O. Box tablett
20, Mirtazapine |Remeron 45 mg Filmdragerad Oral anvéndning
5340 BH Oss, tablett
The Netherlands Mirtazapine |Remeron SolTab |30 mg Munsonderfallande |Oral anvdndning

tablett
Mirtazapine |Remeron SolTab |45 mg Munsonderfallande |Oral anvdndning
tablett

Island N.V. Organon, Mirtazapine |Remeron 15 mg Filmdragerad Oral anvéndning
Kloosterstraat 6, P.O. Box tablett
20, Mirtazapine |Remeron 30 mg Filmdragerad Oral anvéndning
5340 BH Oss, tablett
The Netherlands Mirtazapine |Remeron 45 mg Filmdragerad Oral anvindning

tablett
Mirtazapine |Remeron Smelt 15 mg Munsonderfallande |Oral anvdndning
tablet




Medlemsstat |Innehavare av INN Likemedlets namn |Styrka Likemedelsform Administrerings- Innehall
godkinnande for sitt (koncentration)
forséljning

Mirtazapine |Remeron Smelt 30 mg Munsoénderfallande |Oral anviandning
tablett
Mirtazapine |Remeron Smelt 45 mg Munsoénderfallande |Oral anviandning
tablett
Mirtazapine |[Remeron 15 mg/ml |15 mg/ml  |Oral 16sning Oral anvindning 990 mg/66 ml

Irland Organon Laboratories Ltd, |Mirtazapine |Zispin® film- 15 mg Filmdragerad Oral anvéndning
Cambridge Science Park, coated tabletts tablett
Milton Road, CB4 OFL, Mirtazapine |Zispin® film- 30 mg Filmdragerad Oral anvéndning
United Kingdom coated tabletts tablett

Mirtazapine |Zispin® film- 45 mg Filmdragerad Oral anvéndning
coated tabletts tablett
Organon (Ireland) Limited, |Mirtazapine |Zispin® Soltab® |15 mg Munsonderfallande |Oral anvdndning
PO Box 2857, Munsé6nderfallande tablett
Drynam Road, tablettt
Swords, Co. Dublin, Mirtazapine |Zispin® Soltab® |30 mg Munsonderfallande |Oral anvdndning
Ireland Munsonderfallande tablett
tablettt
Mirtazapine |Zispin® Soltab® |45 mg Munsonderfallande |Oral anvdndning
Munsonderfallande tablett
tablettt
Mirtazapine |Zispin® Oral 15 mg/ml |Oral 16sning Oral anvéndning {990 mg/66 ml
16sning

Italien N.V. Organon, mirtazapine |Remeron 15 mg Filmdragerad Oral anvéndning
Kloosterstraat 6, P.O. Box tablett
20, mirtazapine |Remeron 30 mg Filmdragerad Oral anvéndning
5340 BH Oss, tablett
The Netherlands Mirtazapine |Remeron 45 mg Filmdragerad Oral anvindning

tablett
Mirtazapine |Remeron 15 mg/ml |Oral 16sning Oral anvéndning {990 mg/66 ml




Medlemsstat |Innehavare av INN Likemedlets namn |Styrka Likemedelsform Administrerings- Innehall
godkinnande for sitt (koncentration)
forsiljning

Mirtazapine |Remeron 15 mg Munsonderfallande |Oral anviandning
tablett

Mirtazapine |Remeron 30 mg Munsonderfallande |Oral anviandning
tablett

Mirtazapine |Remeron 45 mg Munsonderfallande |Oral anviandning
tablett

Mirtazapine |Mirtazapina 15 mg Munsonderfallande |Oral anviandning
Organon tablett

Mirtazapine |Mirtazapina 30 mg Munsonderfallande |Oral anviandning
Organon tablett

Mirtazapine |Mirtazapina 45 mg Munsonderfallande |Oral anviandning
Organon tablett

Lettland N.V. Organon, Mirtazapine |Remeron 30 mg Filmdragerad Oral anvindning
Kloosterstraat 6, P.O. Box tablett
20, Mirtazapine |Remeron SolTab |15 mg Munsoénderfallande |Oral anvdndning
5340 BH Oss, tablett
The Netherlands Mirtazapine [Remeron SolTab |30 mg Munsénderfallande |Oral anvindning

tablett
Mirtazapine |Remeron SolTab |45 mg Munsdnderfallande |Oral anvandning
tablett

Litauen N.V. Organon, Mirtazapine |Remeron 30 mg Filmdragerad Oral anvindning
Kloosterstraat 6, P.O. Box tablett
20, Mirtazapine |Remeron Sol Tab |15 mg Munsoénderfallande |Oral anvdndning
5340 BH Oss, tablett
The Netherlands Mirtazapine [Remeron Sol Tab |30 mg Munsénderfallande |Oral anvindning

tablett
Mirtazapine |Remeron Sol Tab |45 mg Munsonderfallande |Oral anviandning
tablett

Luxemburg Organon Europe B.V. Mirtazapine |Remergon 15 mg Filmdragerad Oral anvandning
Kloosterstraat 6, tablett




Medlemsstat |Innehavare av INN Likemedlets namn |Styrka Likemedelsform Administrerings- Innehall
godkinnande for sitt (koncentration)
forsiljning
5349AB Oss, Mirtazapine |Remergon 30 mg Filmdragerad Oral anvindning
The Netherlands tablett

Mirtazapine |Remergon 45 mg Filmdragerad Oral anvindning
Delegation of power: tablett
Organon Belgié n.v., Mirtazapine |Remergon SolTab |15 mg Munsdnderfallande |Oral anvandning
Terhulpsesteenweg 166, tablett
1170 Brussels, Mirtazapine [Remergon SolTab (30 mg Munsénderfallande [Oral anvindning
Belgium tablett
Mirtazapine |Remergon SolTab |45 mg Munsdnderfallande |Oral anviandning
tablett
Mirtazapine |Remergon 15 mg/ml |Oral 16sning Oral anvindning (990 mg/66 ml

Nederldanderna |N.V. Organon, Mirtazapine |Remeron 15 mg Filmdragerad Oral anvéandning
Kloosterstraat 6, P.O. Box tablett
20, Mirtazapine |Remeron 30 mg Filmdragerad Oral anvindning
5340 BH Oss, tablett
The Netherlands Mirtazapine |[Remeron 45 mg Filmdragerad Oral anviindning

tablett
Mirtazapine |Remeron drank 15 mg/ml |Oral 16sning Oral anvindning (990 mg/66 ml
Mirtazapine |Remeron SolTab |15 mg Munsonderfallande |Oral anvdndning
tablett
Mirtazapine |Remeron SolTab |30 mg Munsonderfallande |Oral anvdndning
tablett
Mirtazapine |Remeron SolTab |45 mg Munsonderfallande |Oral anvdndning
tablett
Mirtazapine |Mirtazapine 15 mg Munsonderfallande |Oral anvdndning
orodispergeerbare tablett
tablettten
Mirtazapine |Mirtazapine 30 mg Munsonderfallande |Oral anvdndning
orodispergeerbare tablett
tablettten




Medlemsstat |Innehavare av INN Likemedlets namn |Styrka Likemedelsform Administrerings- Innehall
godkinnande for sitt (koncentration)
forsiljning

Mirtazapine |Mirtazapine 45 mg Munsonderfallande |Oral anvandning
orodispergeerbare tablett
tablettten

Norge N.V. Organon, Mirtazapine [Remeron 30 mg Filmdragerad Oral anvindning
Kloosterstraat 6, P.O. Box tablett
20, Mirtazapine |Remeron 45 mg Filmdragerad Oral anvindning
5340 BH Oss, tablett
The Netherlands Mirtazapine |Remeron-S 15 mg Munsénderfallande |Oral anvindning

smeltetablettter tablett

Mirtazapine |Remeron-S 30 mg Munsonderfallande |Oral anviandning
smeltetablettter tablett

Mirtazapine |Remeron-S 45 mg Munsoénderfallande |Oral anvandning
smeltetablettter tablett

Mirtazapine |Remeron mikstur, |15 mg/ml |Oral 16sning Oral anvindning (990 mg/66 ml
opplesning

Polen N.V. Organon, Mirtazapine [Remeron 30 mg Filmdragerad Oral anvandning
Kloosterstraat 6, P.O. Box tablett
20,

5340 BH Oss,
The Netherlands

Portugal Organon Portuguesa Mirtazapine |Mirtazapina 15 mg Filmdragerad Oral anvindning
Produtos Quimicos e Organon tablett
Farmacéuticos, Lda Mirtazapine |Mirtazapina 30 mg Filmdragerad Oral anvindning
Av. José Malhoa, 16-B -2° Organon tablett
1070-159 Lisboa Mirtazapine |Remeron 45 mg Filmdragerad Oral anvindning
Portugal tablett

Mirtazapine |Remeron SolTab |15 mg Munsonderfallande |Oral anvandning
tablett
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Medlemsstat |Innehavare av INN Likemedlets namn |Styrka Likemedelsform Administrerings- Innehall
godkinnande for sitt (koncentration)
forsiljning

Mirtazapine |Remeron SolTab |30 mg Munsonderfallande |Oral anvandning
tablett
Mirtazapine |Remeron SolTab |45 mg Munsoénderfallande |Oral anviandning
tablett
Mirtazapine |Remeron 15 mg/ml |Oral 16sning Oral anvandning 990 mg/66 m
Aacifar Mirtazapine |Mirtazon 15 mg Munsoénderfallande |Oral anvandning
Produtos Quimicos e tablett
Farmacéuticos, Lda Mirtazapine |Mirtazon 30 mg Munsonderfallande |Oral anvdndning
Av. José Malhoa, 16-B -2° tablett
1070-159 Lisboa Mirtazapine |Mirtazon 45 mg Munsonderfallande [Oral anvindning
Portugal tablett

Roménien N.V. Organon, Mirtazapine |Remeron SolTab |15 mg Munsonderfallande |Oral anviandning
Kloosterstraat 6, P.O. Box 15 mg tablett
20, Mirtazapine |Remeron SolTab |30 mg Munsénderfallande |Oral anvidndning
5340 BH Oss, 30 mg tablett
The Netherlands Mirtazapine [Remeron SolTab |45 mg Munsénderfallande |Oral anvindning

45 mg tablett
Slovakien N.V. Organon, Mirtazapine | REMERON 15 mg |15 mg Filmdragerad Oral anvindning
Kloosterstraat 6, P.O. Box tablett
20, Mirtazapine | REMERON 30 mg |30 mg Filmdragerad Oral anvindning
5340 BH Oss, tablett
The Netherlands Mirtazapine [REMERON 45 mg |45 mg Filmdragerad Oral anviindning
tablett

Mirtazapine | REMERON Soltab |15 mg Munsdnderfallande |Oral anviandning
15 mg tablett

Mirtazapine | REMERON Soltab |30 mg Munsdnderfallande |Oral anvandning
30 mg tablett
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Medlemsstat |Innehavare av INN Likemedlets namn |Styrka Likemedelsform Administrerings- Innehall
godkinnande for sitt (koncentration)
forsiljning

Mirtazapine | REMERON Soltab |45 mg Munsonderfallande |Oral anvandning
45 mg tablett

Spanien Organon Espafiola, S.A. Mirtazapine |Rexer 15 mg Filmdragerad Oral anvindning
Ctra. De Hospitalet, 147- tablett
149 Cityparc Ronda de Dalt [Mirtazapine [Rexer 30 mg Filmdragerad Oral anvindning
Edificio Amsterdam tablett
08940 Cornella de Mirtazapine |Rexer 45 mg Filmdragerad Oral anvindning
Llobregat Barcelona , tablett
Spain Mirtazapine |Rexer Flas 15 mg Munsoénderfallande |Oral anviandning

tablett
Mirtazapine |Rexer Flas 30 mg Munsoénderfallande |Oral anvandning
tablett
Mirtazapine |Rexer Flas 45 mg Munsoénderfallande |Oral anviandning
tablett
Mirtazapine |Rexer 15 mg/ml |Munsonderfallande |Oral anvindning |990 mg/66 ml
tablett
N.V. Organon, Mirtazapine |Mirtazapina 15 mg Munsonderfallande |Oral anviandning
Kloosterstraat 6, P.O. Box Organon tablett
20, Mirtazapine |Mirtazapina 30 mg Munsoénderfallande |Oral anvidndning
5340 BH Oss, Organon tablett
The Netherlands Mirtazapine |Mirtazapina 45 mg Munsénderfallande |Oral anvindning
Organon tablett

Sverige N.V. Organon, Mirtazapine |Remeron 15 mg Filmdragerad Oral anvindning
Kloosterstraat 6, P.O. Box tablett
20, Mirtazapine |Remeron 30 mg Filmdragerad Oral anvindning
5340 BH Oss, tablett
The Netherlands Mirtazapine |[Remeron 45 mg Filmdragerad Oral anviindning

tablett
Mirtazapine |Remeron 15 mg/ml |Oral 16sning Oral anvindning (990 mg/66 ml
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Medlemsstat |Innehavare av INN Likemedlets namn |Styrka Likemedelsform Administrerings- Innehall
godkinnande for sitt (koncentration)
forsiljning

Mirtazapine |Remeron-S 15 mg Munsoénderfallande |Oral anviandning
tablett

Mirtazapine |Remeron-S 30 mg Munsonderfallande |Oral anviandning
tablett

Mirtazapine |Remeron-S 45 mg Munsoénderfallande |Oral anviandning
tablett

Mirtazapine |Mirtazapin IP 15 mg Filmdragerad Oral anvindning
tablett

Mirtazapine |Mirtazapin IP 30 mg Filmdragerad Oral anvindning
tablett

Mirtazapine |Mirtazapin IP 45 mg Filmdragerad Oral anvandning
tablett

Storbritannien |Organon Laboratories Ltd, |Mirtazapine [Mirtazapine 15mg (15 mg Filmdragerad Oral anvindning
Cambridge Science Park, Tabletts tablett
Milton Road, Mirtazapine |Mirtazapine 30mg |30 mg Filmdragerad Oral anvindning
Cambridge, CB4 OFL Tabletts tablett
United Kingdom Mirtazapine |Mirtazapine 45mg |45 mg Filmdragerad Oral anviandning

Tabletts tablett

Mirtazapine |Mirtazapine 15 mg/ml |Oral 16sning Oral anvindning (990 mg/66 ml
15mg/ml Oral
16sning

Mirtazapine |Zispin SolTab 15 mg Munsonderfallande |Oral anviandning
15mg tablett
orodispersible
tablett

Mirtazapine |Zispin SolTab 30 mg Munsonderfallande |Oral anvandning
30mg tablett
orodispersible
tablett
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Medlemsstat |Innehavare av INN Likemedlets namn |Styrka Likemedelsform Administrerings- Innehall
godkinnande for sitt (koncentration)
forsiljning

Mirtazapine |Zispin SolTab 45 mg Munsonderfallande |Oral anvandning
45mg tablett
orodispersible
tablett
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BILAGA 11

VETENSKAPLIGA SLUTSATSER OCH SKAL PRESENTERADE AV EMEA

15



VETENSKAPLIGA SLUTSATSER

OVERGRIPANDE SAMMANFATTNING AV DEN VETENSKAPLIGA UTVARDERINGEN
AV REMERON MED SYNONYMER (SE BILAGA I)

Remeron (mirtazapin) har hanskjutits for harmonisering av produktresumén enligt artikel 30.1 i
direktiv 2001/83/EG. Mirtazapin dr indicerat for episoder av egentlig depression. Hanskjutningen
initierades av den s6kande och syftar till att harmonisera mer betydande skillnader mellan EU:s
medlemsstater i produktresumé, bipacksedlar, méarkning och modul 3 for foljande produkter som
innehaller den aktiva substansen mirtazapin:

Remeron tabletter 15, 30 och 45 mg
Remeron munsénderfallande tabletter 15, 30 och 45 mg
Remeron oral 16sning 15 mg/ml

Den 14 februari 2007 slutfordes en kombinerad fornyelse genom ett forfarande for omsesidigt
erkdnnande for Remeron filmdragerade tabletter 45 mg, Remeron 15, 30, 45 mg, Remeron oral
16sning 15 mg/ml och Mirtazapin munsonderfallande tabletter 15, 30, 45 mg. Sammanlagt atta
medlemsstater berordes, referensmedlemsstaten inrdknad. De foreslagna produktresuméerna byggde
huvudsakligen pa detta forfarande for 6msesidigt erkdnnande. Vidare f6ljdes rekommendationerna
fréan arbetsgruppen for sdkerhetsévervakning av lakemedel med avseende pa mallen for
produktresuméer for antidepressiva lakemedel. Slutligen sédgs de produktresuméer som
hinskjutningen gillde 6ver i enlighet med Europeiska kommissionens riktlinje for produktresuméer
(oktober 2005). Foljande avsnitt i produktinformationen togs upp under harmoniseringsfoérfarandet.

Avsnitt 4.1 i produktresumén: Terapeutiska indikationer

I produktresuméns avsnitt 4.1, Terapeutiska indikationer, ansag CHMP att indikationen skulle dndras
till: Episoder av egentlig depression (eller behandling av episoder av egentlig depression) i enlighet
med den ordalydelse som dverenskommits for denna indikation for andra lakemedel vars
produktresuméer ar harmoniserade i Europa. CHMP ansag att tilldgget hos vuxna” inte kunde godtas.
Detta forslag antogs av den sokande/innehavaren av godkdnnandet for forsiljning och denna punkt var
dérmed avklarad.

Avsnitt 4.2 i produktresumén: Dosering och administreringssétt

I avsnitt 4.2 i produktresumén, Dosering och administreringssatt, anség CHMP att meningen
”Behandlingen bor fortsitta tills patienten har varit helt symtomfri i 4—6 manader” borde ersittas med
” Antidepressiv medicinering bor fortga i minst 6 manader for att uppna symtomfrihet.” (i enlighet
med ordalydelsen for andra antidepressiva ldkemedel). Detta forslag antogs av den
s6kande/innehavaren av godkdnnandet for forséljning och denna punkt var dirmed avklarad.

CHMP ansag dessutom att clearance for mirtazapin kan vara lagre hos patienter med mattligt till svart
nedsatt njurfunktion (kreatininclearance <40 ml/min). Hansyn bor tas till detta vid forskrivning av
Remeron till denna patientkategori (se avsnitt 4.4). Den sokande/innehavaren av godkdnnandet for
forséljning ombads dérfor tillhandahalla stéd for gransen 40 ml/min, eftersom det intervall som
normalt anges dr 30—50 ml/min (mattligt nedsatt njurfunktion).

For undersokning av inverkan av nedsatt njurfunktion pa mirtazapins farmakokinetik hanvisade den
sokande/innehavaren av godkdnnandet for forsdljning till en klinisk prévning som var designad
specifikt for detta &ndamal (provning 22503). I denna prévning var forsékspersonerna indelade i fyra
kategorier utifran foljande gransvarden:

Grupp 1: normala, friska kontroller med en glomerular filtreringshastighet (GFR) pa

>80 ml/min/1,73 n’.

Grupp 2: litt nedsatt njurfunktion med en GFR pa 40-79 ml/min/1,73 m”.

16



Grupp 3: mattligt/patagligt nedsatt njurfunktion med en GFR pa 10-39 ml/min/1,73 m’.

Grupp 4: svért nedsatt njurfunktion med en GFR pa <10 ml/min/1,73 m”’.

Varje undergrupp omfattade 10 forsdkspersoner.

Vid tidpunkten for prévningen, 1989, var gransvardena for nedsatt njurfunktion satta enligt FDA:s
riktlinje for farmakokinetik och farmakodynamik hos patienter med nedsatt njurfunktion:
studiedesign, dataanalys och inverkan pa dosering och markning. Detta dr grunden till gransvéardet
40 ml/min/1,73 m*. FDA-riktlinjen ersattes 1998. Dessutom faststilldes den senaste EU-riktlinjen for
utvirdering av farmakokinetiken av ldkemedel hos patienter med nedsatt njurfunktion forst 1994
(Note for Guidance on the evaluation on the pharmacokinetics of medicinal products in patients with
impaired renal function, CHMP/EWP/225/02). Det ar viktigt att patienter med nedsatt njurfunktion
och deras ldkare dr medvetna om att exponeringen for mirtazapin kan vara hogre hos individer med
nedsatt njurfunktion och att det finns en positiv korrelation mellan svéarighetsgrad och exponering.
CHMP fann denna forklaring godtagbar och denna punkt var ddrmed avklarad.

Avsnitt 4.3 i produktresumén: Kontraindikationer

Den sokande/innehavaren av godkédnnandet for forséljning begrédnsade kontraindikationerna till
overkénslighet, 1 enlighet med EG-riktlinjen for produktresuméer, eftersom endast absoluta
kontraindikationer ska tas upp och relativa kontraindikationer ska flyttas till avsnitt 4.4, Varningar
och forsiktighet. CHMP fann dock inte denna férklaring godtagbar och begérde att den
s6kande/innehavaren av godkdnnandet for forsaljning skulle motivera varfor dessa kontraindikationer
inte dr absoluta. CHMP ansag att fenylketonuri, MAO-hdmmare och sjukliga férdndringar av
blodvirdet betraktas som absoluta kontraindikationer.

Fenylketonuri

Den sokande/innehavaren av godkdnnandet for forséljning hdvdade att kontraindikationer ’pa grund
av ndrvaron av vissa hjdlpamnen (med héanvisning till riktlinjen for hjdlpdmnen i markning och
bipacksedel for humanldkemedel)” ska inga, enligt riktlinjen for produktresuméer (oktober 2005). 1
riktlinjen for hjdlpamnen i dokumentationen for ansdkan om godkénnande for forsdljning av ett
lakemedel (EMEA/CHMP/QWP/396951/2006) och i ovanndmnda riktlinje (CHMP/463/00) anges
vilka hjalpamnen och vilka uppgifter som ska finnas med i méarkningen. I bilagan ndmns uttryckligen
de hjdlpdmnen som maste anges som en kontraindikation (t.ex. dverkdnslighet mot jordndts- eller
sojaolja). Arftliga rubbningar av aminosyrametabolismen (fenylalaninmetabolismen) sdsom
fenylketonuri ingér inte. Eftersom det anges i bilagan att aspartam, som innehéller en kélla till
fenylalanin, kan vara skadligt for personer med fenylketonuri (och ingen kommentar gors i bilagan om
att en kontraindikation ska ingé i produktresumén, som for exempelvis jordndtsolja) anses detta inte
vara en absolut kontraindikation. Méangden fenylalanin i Remeron munsonderfallande tabletter &r
liten. Patienter som &r kénsliga for fenylalanin forséker normalt halla fenylalaninkoncentrationen nere
(t.ex. genom kosten) och inte helt utesluta kallor till denna aminosyra. Anvéndning av aspartam i den
mangd som finns i Remeron munsdnderfallande tabletter dr ingen absolut kontraindikation. Det
foreslas darfor att denna varning far finnas kvar i motsvarande avsnitt, dvs. avsnitt 4.4. Aspartam kan
vara/anses vara kontraindicerat for spadbarn, men mirtazapin anvands inte for denna &ldersgrupp och
darfor kravs ingen ytterligare varning,.

CHMP fann att de tillhandahallna forklaringarna forefoll vetenskapligt sunda och rimliga och
noterade att produktens aspartaminnehall hanteras pa ett adekvat sétt i den foreslagna formen.

MAO-hammare

Den sokande/innehavaren av godkdnnandet for forséljning argumenterar att data fran kliniska
provningar som utvédrderar interaktionerna mellan MAO-hdmmare och mirtazapin saknas. I
ansokningsdokumentationen for hanskjutningen anges att djurstudier har visat att mirtazapin endast
ger en liten och tillfallig 6kning av noradrenalin- och serotoninhalterna i hippocampus (data finns
tillgdngliga pa begéran). Eftersom interaktionsmekanismerna for MAO-hdmmare och mirtazapin
skiljer sig fran dem for MAO-hdmmare och selektiva serotoninaterupptagshdammare (SSRI-preparat)
ar det osannolikt att risken for serotonergt syndrom skulle vara lika hdg som med andra serotonerga
antidepressiva lakemedel, t.ex. SSRI-preparat. MAO-hdmmare dr darfor relativt kontraindicerade med
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Remeron. Fétalet rapporter efter det att ldkemedlet har slédppts ut pa marknaden tyder pa att denna
interaktion upptréader séllan och inte motiverar nagon dndring av placeringen av varningen for
samtidig anvdndning av Remeron och MAO-hdmmare i produktresumén. Varningen i avsnitt 4.5
forefaller rdcka for sitt syfte. Darfor foreslas det att MAO-hdmmare inte tas med som en absolut
kontraindikation i avsnitt 4.3.

CHMP ansag att en kontraindikation dr godtagbar med tanke pa den marginella inverkan pa
noradrenalin- och serotoninhalterna och pé erfarenheten i nuldget av ldkemedlet sedan det sldpptes ut
pa marknaden.

Sukliga férandringar av blodvardet

Den sokande/innehavaren av godkdnnandet for forséljning angav att inga data tyder pa att mirtazapin
forvirrar tillstind med fordndrat blodvarde. Med tanke pa den mycket laga incidensen av det
allvarligaste tillstandet, dvs. agranulocytos (oberoende av orsakssamband och av huruvida incidensen
ar hogre an bakgrundsincidensen) ér detta ingen absolut kontraindikation och den bor inte ingé i
avsnitt 4.3.

CHMP ansag att den foreslagna ordalydelsen géllande sjukliga fordndringar av blodviardet ar
godtagbar, med stod av den metaanalysrapport som tillhandahallits i svaren fran den
s6kande/innehavaren av godkdnnandet for forsiljning.

Avsnitt 4.4 i produktresumén: Varningar och forsiktighet

I avsnitten 4.3 (Kontraindikationer) och 4.5 (Interaktioner med andra lakemedel och andra
interaktioner) i produktresumén ska interaktionen med MAO-hdmmare vara en absolut
kontraindikation i enlighet med produktresuméerna for SSRI- och SNRI-preparat. CHMP ansag inte
att argumenten fran den sdkande/innehavaren av godkdnnandet for forsdljning rackte for att motivera
att mirtazapin skulle fungera pa ett annat sitt 4&n SSRI- och SNRI-preparat (t.ex. venlafaxin). Vidare
ansag CHMP att mekanismen for interaktionen mellan MAO-hdmmare och mirtazapin skiljer sig fran
SSRI-preparatens. Inte heller det 1dga antalet rapporter efter det att 1dkemedlet sldpptes ut pa
marknaden racker som motivering. Darfér rekommenderades att en korsreferens till avsnitt 4.3 1dggs
till i avsnitt 4.5 av produktresumén (efter den ordalydelse som géller interaktion med MAO-
hdammare), i linje med de harmoniserade produktresuméerna for SSRI-preparat och for venlaflaxin, ett
SNRI-preparat.

Som en foljd av diskussionen enades CHMP och den s6kande/innehavaren av godkdnnandet f6r
forséljningen slutligen om att foljande skulle ingé i texten: strykning av hanvisningen till avsnitt 4.3
for serotonergt syndrom, strykning av ”andra” och tilldgg av ”venlafaxin” i texten nedan. Den
sokande/innehavaren av godkdnnandet for forsiljning gick ocksd med pa att inkludera interaktion med
MAO-hdmmare i avsnitt 4.3 av produktresumén:

Farmakodynamiska inter aktioner

Mirtazapin ska inte administreras samtidigt med MAO-hammare eller inom tva veckor efter
utsattning av behandling med MAO-hammare. P4 motsvarande satt ska ca tva veckor forlopa innan
patienter som behandlas med mirtazapin behandlas med MAO-hammare (se avsnitt 4.3).
Dessutomgaller i likhet med for andra SSRI-preparat att administrering samtidigt med andra
serotonerga Fakemedel aktiva substanser (L-tryptofan, triptaner, tramadol, linezolid, SSRI-preparat,
venlafaxin, litium och formuleringar sominnehaller johannesirt — Hypericum perforatum) kan ge
serotoninassoci erade 5-HF effekter (serotonergt syndrom: se avsnitt-4-3-Kentraindikationeroch
avsnitt 4.4 Marningar-och-férsiktighet). Forsiktighet bor iakttas och en noggrann klinisk évervakning
kravs nar dessa |lakemedel kombineras med mirtazapin.

Dérfor rekommenderades foljande ordalydelse for farmakodynamiska interaktioner i avsnitt 4.5 av
produktresumén:
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Farmakodynamiska inter aktioner

Mirtazapin ska inte administreras samtidigt med MAO-hammare eller inom tva veckor efter
utsattning av behandling med MAO-hammare. P& motsvarande satt ska ca tva veckor forlopa innan
patienter som behandlas med mirtazapin behandlas med MAO-hdmmare.

Dessutomgaller i likhet med for SSRI-preparat att administrering samtidigt med andra serotonerga
aktiva substanser (L-tryptofan, triptaner, tramadol, linezolid, SSRI-preparat, venlafaxin, litium och
formuleringar sominnehaller johannesort — Hypericum perforatum) kan ge serotoninassocierade
effekter (serotonergt syndrom: se avsnitt 4.4) Forsiktighet bor iakttas och en noggrann klinisk
Overvakning kravs nér dessa lékemedel kombineras med mirtazapin.

- Mirtazapin kan forstarka de sedativa effekterna av benzodiazepiner och andra lugnande medel
(sarskilt de flesta antipsykotiska |ékemedel, antihistamin H1-antagonister och opioider). Forsiktighet
bor iakttas d& dessa |akemedel forskrivs tillsammans med mirtazapin.

- Mirtazapin kan forstarka den CNS-depressiva effekten av alkohol. Darfor ska patienterna radas att
undvika anvandning av alkoholhaltiga drycker medan de behandlas med mirtazapin.

Overvakning med avseende pa tecken p& begynnande serotonerg éver stimulering &r motiverad.

- En daglig dos pa 30 mg mirtazapin orsakade en liten men statistiskt signifikant 6kning av INR hos
patienter som behandlades med warfarin. Da det inte kan uteslutas att effekten kan vara stérre om
hogre doser av mirtazapin anvands bor INR kontrolleras under samtidig administrering av warfarin
och mirtazapin.

I avsnitt 4.5 av produktresumén ansdg CHMP det dessutom tillrackligt att ange att litium och
mirtazapin inte uppvisade nagra farmakokinetiska interaktioner (sista stycket i avsnitt 4.5) utan
niarmare specifikationer. Den generella ordalydelsen om frénvaro av interaktioner bor inte inkluderas.
Slutligen bor studien av cimetidininteraktion tas med i avsnitt 4.5, under Farmakokinetiska
interaktioner. Darfor rekommenderades foljande ordalydelse:

Farmakokinetiska inter aktioner

- Karbamazepin och fenytoin, inducerare av CYP3A4, 6kade clearance av mirtazapin ungefar
dubbelt s& mycket, vilket gav en minskning av medelplasmanivaerna av mirtazapin med 60 %
respektive 45 %. Da karbamazepin eller ndgon annan inducerare av lidkemedelsmetabolismen
(som rifampicin) adderas till mirtazapinbehandling kan det vara nédvéandigt att 6ka
mirtazapindosen. Om behandling med ett sddant ldkemedel avbryts kan det vara nédvandigt att
sanka mirtazapindosen.

- Samtidig administrering av den potenta CYP3A4-hdmmaren ketokonazol 6kade den hogsta

. o . .
a nd a A\

- Né&r cimetidin (en svag hdmmare av CYP1A2, CYP2D6 och CYP3A4) administreras
samtidigt med mirtazapin kan medel plasmakoncentrationen av mirtazapin ¢ka med mer an
50 %. Forsiktighet bOr iakttas, och mitrazapindosen kan behOva minskas da samtidig
behandling med potenta CYP3A4-hammare, HIV-proteashimmare, azolinnehdllande
fungicider, erytromycin, cimetidin eller nefazodon satts in.

e ifikant himpine eller induké ~p '
- Interaktionsstudier tydde inte pa att nagra relevanta farmakokinetiska effekter foreligger vid
samtidig behandling med mirtazapin och paroxetin, amitriptylin, eler risperidon eller litium.

Avsnitt 4.8 av produktresumén: Biverkningar
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Under den senaste PSUR-perioden (den 1 september 2004 till den 1 september 2007) rapporterades
36 fall av hyponatremi och 8 fall av SIADH (inadekvat ADH-sekretion) f6r mirtazapin (Remeron).
Daérfor finns hyponatremi och SIADH redan upptagna i avsnitt 4.4, Varningar och forsiktighet. CHMP
ansag att dessa biverkningar f6r enhetlighetens skulle dven borde anges i 4.8 (Biverkningar). Detta
forslag antogs av den s6kande/innehavaren av godkdnnandet for forséljning och denna punkt var
dérmed avklarad.

Bipacksedel

Foljande dndringar av bipacksedeln rekommenderades, i linje med de dndringarna som har gjorts av
produktresumén.

a. INNAN DU TAR REMERON

Graviditet och amning

Radfraga din ldkare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.
Begrinsad erfarenhet av behandling av gravida kvinnor med Remeron tyder inte pi nigon
okad risk. Forsiktighet bor dock iakttas vid behandling under graviditet.

; ot kan ligeaidi Hor ditt ] ) '
Om du tar Remeron och blir gravid eller planerar att bli gravid, radfrdga din ldkare om du kan
fortsétta ta Remeron.

Fraga din lakare om du kan amma nér du tar Remeron.

b. INNAN DU TAR REMERON
Var forsiktig nar du tar Remeron tillsammans med

e antidepressiva likemedel sisom SSRI-preparat, venlafaxin och L-tryptofan eller triptaner
(anvénds for behandling av migrian), tramadol (ett smartstillande 1dkemedel), linezolid (ett
antibiotikum), litium (anvénds f6r behandling av vissa psykiatriska tillstind) och formuleringar
med johannesort (Hypericum perforatum) (ett vixtbaserat naturlikemedel mot depression). I
mycket sdllsynta fall kan Remeron enbart eller i kombination med dessa lakemedel ge upphov till
ett sa kallat serotonergt syndrom. Nagra av symptomen pa detta syndrom ar: oforklarlig feber,
svettningar, 6kad hjartfrekvens, diarré (okontrollerbar), muskelkramper, frossbrytningar,
Overaktiva reflexer, rastloshet, humorsvangningar och medvetsloshet. Om du far en kombination
av dessa symptom bor du omedelbart kontakta lakare.

CHMP ansag att den foreslagna ordalydelsen i punkterna a och b var godtagbar. Det
rekommenderades att en varning om anviandning under graviditet och om den eventuella risken for
utsittningseffekter hos det nyfodda barnet skulle ingé i bipacksedeln.

SKAL TILL ANDRING AV PRODUKTRESUME(ER), MARKNING OCH BIPACKSEDEL
CHMP rekommenderar dndring av de godkdnnanden for forsiljning for vilka produktresumé,
markning och bipacksedel finns i bilaga III f6r Remeron med synonymer (se bilaga I), av foljande
skal:

- Hanskjutningen géllde harmonisering av produktresuméer, markning, bipacksedel och modul 3.

- Produktresuméer, mérkning, bipacksedel och modul 3 enligt forslag fran innehavarna av

godkdnnande for forsdljning har bedomts utifran inlamnad dokumentation och vetenskaplig
diskussion inom kommittén.
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BILAGA 111

PRODUKTRESUME,
MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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PRODUKTRESUME
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1. LAKEMEDLETS NAMN

Remeron och associerade namn (se bilaga I) 15 mg munsdnderfallande tabletter
Remeron och associerade namn (se bilaga ) 30 mg munsonderfallande tabletter
Remeron och associerade namn (se bilaga I) 45 mg munsonderfallande tabletter

[Se bilaga I. - Kompletteras nationellt]

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje Remeron 15 mg munsonderfallande tablett innehaller 15 mg mirtazapin.
Varje Remeron 30 mg munsonderfallande tablett innehaller 30 mg mirtazapin.
Varje Remeron 45 mg munsonderfallande tablett innehaller 15 mg mirtazapin.

Hjélpamnen:

Varje Remeron 15 mg munsonderfallande tablett innehaller 4,65 mg aspartam och 28 mg sackaros.
Varje Remeron 30 mg munsonderfallande tablett innehéller 9,30 mg aspartam och 56 mg sackaros.
Varje Remeron 45 mg munsonderfallande tablett innehéaller 13,95 mg aspartam och 84 mg sackaros.

For fullstandig forteckning 6ver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Munsonderfallande tablett.

Munsonderfallande tablett 15 mg:
Runda, vita, tabletter med fasad kant, markerade med en kod ‘“TZ/1’ pa en sida.
Munsonderfallande tablett 30 mg:
Runda, vita, tabletter med fasad kant, markerade med en kod ‘TZ/2’ pa en sida.
Munsonderfallande tablett 45 mg:
Runda, vita, tabletter med fasad kant, markerade med en kod ‘TZ/4’ pa en sida.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Behandling av episoder av egentlig depression.
4.2 Dosering och administreringssitt

Vuxna

Den effektiva dygnsdosen ligger vanligtvis mellan 15 och 45 mg; startdosen ar 15 till 30 mg.
Effekten av mirtazapin kommer vanligtvis efter 1-2 veckors behandling. Behandlingen bor ge ett
positivt resultat inom 2-4 veckors terapi med adekvat dos. Om svaret inte &r tillrackligt kan dosen
hojas upp till maximal dos. Om man inte har klinisk effekt inom ytterligare 2-4 veckor ska
behandlingen avbrytas.

Aldre
Den rekommenderade dosen dr densamma som till vuxna. Hos éldre ska dosen hojas sakta under
noggrann dvervakning for att sdkerstélla ett tillfredsstédllande och sékert terapeutiskt svar.

Barn och ungdomar under 18 ars alder
Remeron ska inte anvéndas till barn och ungdomar under 18 ars élder (se avsnitt 4.4).
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Nedsatt njurfunktion

Clearance for mirtazapin kan vara minskat hos patienter med mattlig till kraftigt nedsatt njurfunktion
(kreatininclearance < 40 ml/min). Detta bor man beakta ndr Remeron forskrivs till denna
patientkategori (se avsnitt 4.4).

Nedsatt leverfunktion

Clearance for mirtazapin kan vara minskat hos patienter med nedsatt leverfunktion. Detta bér man
beakta ndr Remeron forskrivs till denna patientkategori, speciellt med kraftigt nedsatt leverfunktion da
patienter med kraftigt nedsatt leverfunktion inte studerats (se avsnitt 4.4).

Mirtazapin har en halveringstid pa 20-40 timmar och déarfor 4r Remeron ldmpligt att anvénda en gang
per dag. Det ar att féredra att ta som en engangsdos till natten innan man ldgger sig. Man kan ocksa ge
Remeron i tva uppdelade doser (en pa morgonen och en pa kvillen, den hogre dosen bor tas pa
kviéllen).

Tabletterna ska tas oralt. Tabletterna kommer att 16sas upp snabbt och kan svéljas utan vatten.

Patienter med depression ska behandlas under en tillrdcklig period pa minst 6 manader for att
sdkerstélla att de dr symtomfria.

Man rekommenderar att sitta ut behandlingen gradvis for att undvika utséttningssymtom (se avsnitt
4.4).

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjilpimne.
Samtidig behandling med monoaminoxidashdmmare (MAO) (se avsnitt 4.5).

4.4 Varningar och forsiktighet

Anvindning hos barn och ungdomar under 18 &r
Remeron ska inte anvidndas vid behandling av barn och ungdomar under 18 ar. I kliniska studier

forekom sjdlvmordsrelaterat beteende (sjalvmordsforsok och sjalvmordstankar) och fientlighet (framst
aggression, trots och ilska) mer frekvent hos barn och ungdomar som behandlades med antidepressiva
lakemedel d4n hos dem som behandlades med placebo. Om man pa grundval av kliniska behov dnda
beslutar att behandla en patient under 18 ar, ska patienten noggrant 6vervakas med avseende pa
eventuella sjalvmordssymtom. Dessutom saknas uppgifter om sikerhet pa lang sikt hos barn och
ungdomar betraffande tillvixt och mognad samt kognitiv och beteendemaéssig utveckling.

Suicid/suicidtankar eller klinisk férsdmring
Depression ar associerat med en 6kad risk for suicidtankar, sjdlvskador och suicid. Denna risk

kvarstar tills signifikant forbattring intratt. Eftersom forbattring kan utebli under de forsta
behandlingsveckorna, eller upptriader dnnu senare, bor patienten foljas noggrant till dess forbattring
sker. Det dr en generell klinisk erfarenhet att suicidriskan kan dka under de tidiga forbattringsfaserna.
Det ar ként att patienter som tidigare uppvisat suicidalitet eller patienter med patagliga suicidtankar
innan behandlingen pébdorjas har en 6kad risk for suicidtankar eller suicidférsok och bor observeras
noga under behandlingen. En meta-analys baserad pa placebo-kontrollerade kliniska studier av
antidepressiva hos vuxna patienter med psykiatriska sjukdomar pavisade en 6kad risk for suicidalt
beteende under behandling med antidepressiva jamfort med placebo hos patienter yngre dn 25 ar.
Patienter som behandlas med antidepressiva, och speciellt de som har en hog risk for suicidalt
beteende, ska f6ljas noga i de tidiga faserna av behandlingen och vid dosférdndringar. Patienter (och
vardgivare) bor uppmanas att vara observanta pa tecken till klinisk forsamring, suicidalt
beteende/suicidtankar eller andra beteendeforandringar och att omgaende kontakta ldkare om sadana
tecken uppkommer.

Med hédnsyn till suicidrisk, framfor allt 1 borjan av behandlingen, bér man bara skriva ut en begransad
mingd Remeron munsonderfallande tabletter.
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Benmérgsdepression

Benmairgsdepression, vanligtvis som granulocytopeni eller agranulocytos, har rapporterats vid
behandling med Remeron. Reversibel agranulocytos har rapporterats i enstaka fall i samband med de
kliniska studierna med Remeron. I biverkningsévervakningen med Remeron har agranulocytos
rapporterats i mycket séllsynta fall, de flesta reversibla men i nagra fall dédliga. De fatala fallen har
framfor allt rort patienter over 65 ar. Lakaren ska darfor vara uppmérksam pa symtom som,; feber,
halsont, stomatit eller andra tecken pa infektion; om sddana symtom upptriader ska behandlingen
avbrytas och blodstatus undersokas.

Ikterus
Behandlingen ska avbrytas om ikterus upptrader.

Tillstdnd som kraver dvervakning
Noggrann dosering och regelbundna och tita kontroller 4r nédvéndig hos patienter med:

- epilepsi eller organiskt hjarnsyndrom: Aven om den kliniska erfarenheten indikerar att
epileptiska kramper &r sdllsynta vid behandling med mirtazapin, ska Remeron precis som andra
antidepressiva séttas in med forsiktighet till patienter med kramper i anamnesen. Behandlingen
ska avbrytas om en patient far kramper eller vid en 6kning i frekvensen av kramper.

- leverinsufficiens: Efter en oral engangsdos pa 15 mg mirtazapin minskade clearance for
mirtazapin med ca 35 % hos patienter med mild till méttligt nedsatt leverfunktion jamfort med
patienter med normal leverfunktion. Medelkoncentrationen av mirtazapin i plasma var férhojd
med ca 55 %.

- njurinsufficiens: Efter en oral engangsdos pa 15 mg mirtazapin till patienter med mattligt
(kreatininclearance < 40 ml/min) eller kraftigt (kreatinin clearance < 10 ml/min) nedsatt
njurfunktion var clearance for mirtazapin 30 % respektive 50 % lagre jamfort med friska
individer. Medelkoncentrationen av mirtazapin i plasma var ca 55 % respektive 115 % hogre.
Man fann ingen signifikant skillnad hos patienter med svagt nedsatt njurfunktion
(kreatininclearance < 80 ml/min) jamfort med kontrollgruppen.

- hjartsjukdom sasom &verledningsrubbningar, angina pectoris och nyligen genomgéangen infarkt,
da man ska vidta sedvanliga forsiktighetsatgiarder och vara noggrann vid samtidig medicinering.

- lagt blodtryck

- diabetes mellitus: Hos patienter med diabetes kan antidepressiva paverka den glykemiska
kontrollen. Doseringen av insulin och/eller orala diabetesmedel kan behéva justeras och
noggrann dvervakning rekommenderas.

Som f6r andra antidepressiva lakemedel ska man beakta f6ljande:

- Forsamring av psykotiska symtom kan upptrdda ndr man ger antidepressiva till patienter med
schizofreni eller andra psykotiska storningar; paranoida tankar kan intensifieras.

- Nér man behandlar den depressiva fasen av bipoldr sjukdom kan patienten 6verforas i manisk
fas. Patienter med mani/hypomani i anamnesen ska 6vervakas noggrant. Mirtazapin ska sittas
ut om en patient Gverfors i manisk fas.

- Aven om Remeron inte #r beroendeframkallande visar biverkningsuppfoljning att ett abrupt
utsittande efter langtidsbehandling ibland kan ge utséttningsproblem. Majoriteten av
utséttningssymtomen dr milda och dvergaende. Bland de utsattningssymtom som har
rapporterats ar yrsel, agitation, angest, huvudvérk och illamdende de som rapporterats mest
frekvent. Aven om de har rapporterats som utsittningssymtom ska man vara medveten om att
dessa symtom kan vara relaterade till grundsjukdomen. Som det framgar av avsnitt 4.2
rekommenderas att man sitter ut mirtazapin gradvis.

- Man ska iaktta forsiktighet till patienter med miktionsproblem sdsom prostatahypertrofi och till
patienter med akut glaukom med trang kammarvinkel och 6kat intraokulart tryck (dven om det
ar liten risk att det ska uppsta problem med Remeron eftersom den antikolinerga aktiviteten &r
lag).

- Akatisi/psykomotorisk oro: Anviandning av antidepressiva har associerats med utveckling av
akatisi, som kdnnetecknas av en obehaglig eller stérande rastloshet och behov av att rora pa sig
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ofta tillsammans med svarigheter att sitta eller sta stilla. Det upptrader oftast under de forsta

behandlingsveckorna. Hos patienter som utvecklar dessa symtom kan en hdjning av dosen vara
skadlig.

Hyponatremi
Hyponatremi, troligtvis pa grund av felaktig sekretion av antidiuretiskt hormon (SIADH), har

rapporterats i mycket séllsynta fall vid anvidndning av mirtazapin. Man ska darfor vara forsiktig med
patienter med 6kad risk, som dldre patienter eller patienter som samtidigt behandlas med lakemedel
som dr kdnda for att kunna ge hyponatremi.

Serotoninsyndrom

Interaktioner med serotonerga medel: serotoninsyndrom kan upptrdada nir man ger en selektiv
serotonindterupptagshdmmare (SSRI) i kombination med andra serotonerga lakemedel (se avsnitt 4.5).
Symtom pa serotonergt syndrom kan vara hypertermi, rigiditet, myoklonus, autonoma stérningar med
mojliga snabba forandringar av vitala symtom, fordndringar i mental status sdsom forvirring,
irritabilitet och extrem agitation som kan ga dver i delirium och koma.

Biverkningsuppfoljningen visar att serotoninsyndrom &r séllsynt hos patienter som enbart behandlats
med Remeron (se avsnitt 4.8).

Aldre patienter
Aldre patienter dr ofta mer mottagliga, speciellt med avseende pa biverkningar av antidepressiva

lakemedel. Under de kliniska studierna med Remeron har biverkningar inte rapporterats oftare hos
dldre dn i andra aldersgrupper.

Sackaros

Remeron innehaller sockersfarer med sackaros. Patienter med de sdllsynta arftliga problemen
fruktosintolerans, glukos-galaktos malabsorption eller sackaros-isomaltas insufficiens ska inte
anvinda detta 1dkemedel.

Aspartam
Remeron innehaller aspartam, som ombildas till fenylalanin. Varje tablett med 15 mg, 30 mg och

45 mg mirtazapin motsvarar 2,6 mg, 5,2 mg respektive 7,8 mg fenylalanin. Det kan vara skadligt for
patienter med fenylketonuri.

4.5 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

Farmakodynamiska inter aktioner

- Mirtazapin ska inte ges samtidigt som MAO-hdmmare eller inom tva veckor efter avslutad
behandling med MAO-hdmmare. Motsatt ska ca tva veckor passera innan patienter som har
behandlats med mirtazapin kan behandlas med MAO-hdmmare (se avsnitt 4.3).

I likhet med SSRI-preparat, kan samtidig administrering av andra serotonerga substanser (L-
tryptofan, triptaner, tramadol, linezolid, SSRI-preparat, venlafaxin, litium och preparat med
johannesort — Hypericum perforatum) leda till serotonineffekter (serotoninsyndrom, se avsnitt
4.4). Forsiktighet bor iakttas och en noggrann klinisk uppf6ljning kravs nér dessa aktiva
substanser kombineras med mirtazapin.

- Mirtazapin kan potentiera de sederande egenskaperna hos bensodiazepiner och andra sedativa
(de flesta antipsykosmedlen, antihistamin H1-antagonister, opiater). Man ska darfor iaktta
forsiktighet nér dessa lakemedel forskrivs samtidigt med mirtazapin.

- Mirtazapin kan potentiera den centralnervosa dimpande effekten av alkohol. Man ska darfor
avrada patienterna fran att samtidigt anvénda alkoholhaltiga drycker.

- Mirtazapin i doser om 30 mg dagligen gav en liten men statistiskt signifikant 6kning av INR
(international normalized ratio) hos patienter som behandlades med warfarin. Eftersom man
inte kan utesluta en storre effekt av mirtazapin vid hogre doser ar det 1dmplig att monitorera
INR vid samtidig behandling med warfarin och mirtazapin.
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Farmakokinetiska inter aktioner

- Karbamazepin och fenytoin, CYP3A4-inducerare, dkar clearance for mirtazapin tvafaldigt,
vilket resulterar i minskning av medelkoncentrationen i plasma av mirtazapin med 60 %
respektive 45 %. Nar karbamazepin eller en annan inducerare av levermetabolismen (t.ex.
rifampicin) ges samtidigt med mirtazapin kan det bli nddvandigt att hdja dosen mirtazapin. Om
liknande behandling avslutas kan man behova sdnka mirtazapindosen.

- Samtidig administrering av en potent CYP3A4 hiammare, ketokonazol, 6kade peak plasmanivan
och AUC f6r mirtazapin med ca 40 % respektive 50 %.

- Nér cimetidin (en svag himmare av CYP1A2, CYP2D6 och CYP3A4) ges samtidigt med
mirtazapin kan medelplasmakoncentrationen av mirtazapin 6ka med mer &n 50 %. Man ska
iaktta forsiktighet och dosen kan behéva minskas om mirtazapin ges samtidigt som en potent
hiammare av CYP3A4, HIV-proteashdmmare, azol-antimykotika, erytromycin, cimetidin eller
nefazodon.

- Interaktionsstudier har inte visat nagra relevanta farmakokinetiska effekter vid samtidig
behandling med mirtazapin och paroxetin, amitriptylin, risperidon eller litium.

4.6  Graviditet och amning

Begrinsade data fran behandling av gravida kvinnor med mirtazapin indikerar ingen 6kad risk for
medfodda missbildningar. Djurstudier har inte visat nagra teratogena effekter av klinisk relevans,
ddaremot har reproduktionstoxicitet observerats (se avsnitt 5.3). Forsiktighet bor iakttas vid
forskrivning till gravida kvinnor. Om Remeron anvénds fram till, eller i nira anslutning till
forlossning, rekommenderas postnatal uppf6ljning av det nyfodda barnet for att bedoma eventuella
utsdttningssymtom.

Djurstudier och begransade humandata har visat att mirtazapin utséndras i modersm;jélk i mycket sma
mangder. Beslutet att fortsitta eller sluta med amning respektive fortsétta eller sluta med
behandlingen med Remeron maste tas mot bakgrund av fordelarna med amning f6r barnet och
fordelarna med behandling med Remeron f6r kvinnan.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Remeron har liten eller mattlig effekt pa formégan att framfora fordon och anvdnda maskiner.
Remeron kan forsdmra koncentrations- och reaktionsformagan (framfor allt i borjan av behandlingen).
Patienter bor undvika farliga situationer som kraver god koncentration och reaktionsférmaga, som att
framfora motorfordon eller anvinda maskiner, under den tid patienten &dr paverkad av effekten.

4.8 Biverkningar

Deprimerade patienter uppvisar ett antal symtom som kan forknippas med till sjdlva sjukdomen. Det
kan dérfor vara svart att sdkerstélla vilka symtom som beror pa sjilva sjukdomen och vad som éar ett
resultat av behandlingen med Remeron.

De vanligaste rapporterade biverkningarna i de randomiserade placebokontrollerade kliniska studierna
(se nedan), som upptradde hos mer &n 5 % av patienterna som behandlades med Remeron &r
somnsvarigheter, sedering, muntorrhet, viktokning, 6kad aptit, yrsel och trotthet.

Alla randomiserade placebokontrollerade studier med patienter (inklusive studier pa andra
indikationer &n egentlig depression), har anvénts for att utvirdera biverkningarna med Remeron. I
metaanalysen ingdr 20 studier med en planerad behandlingstid pa upp till 12 veckor med 1501
patienter (134 patientér) som fatt mirtazapindoser pa upp till 60 mg och 850 patienter (79 patientar)
som fétt placebo. For att kunna bibehalla jamforelsen med placebo har uppfoljningsstudier av dessa
exkluderats.

Tabell 1 visar incidensen av olika kategorier av biverkningar som upptradde signifikant mer frekvent
med Remeron dn med placebo i de kliniska studierna, med biverkningar fran spontanrapportering
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tillagda. Frekvensen av biverkningarna fran spontarapportering baseras pa rapporteringen av dessa i
de kliniska studierna. Frekvensen av biverkningar fran spontanrapportering dar inga fall med
mirtazapin finns rapporterade i de randomiserade placebokontrollerade studierna har klassificerats

som “okénd”.

Tabell 1. Biverkningar med Remeron
Organsystem Mycket vanlig Vanlig Mindre vanlig Sillsynt Okénd frekvens
(=1/10) (=1/100 to (=1/1000 to (=1/10000 to
<1/10) <1/100) <1/1000)
Undersbkningar = Viktokning'
Blodet och = Benmirgsdepression
lymfsystemet (granulocytopeni,
agranulocytos,
aplastisk anemi
trombocytopeni)
= Eosinofili
Centrala och = Trétthet * * Letargi' * Paraestesi’ =*Myoklonus = Kramper (anfall)
perifera = Sedering"* " Yrsel = Restless legs = Serotoninsyndrom
nervsystemet * Huvudvirk? = Tremor = Synkope = Oral parestesi
Magtarmkanalen | = Muntorrhet * Illamaende’ = Oral * (Odem i munnen
* Diarre? hypoestesi
= Krikningar’
Hud och subkutan = Exantem’
vavnad
Muskuloskeletala = Artralgi
systemet och » Myalgi
bindvév = Ryggont'
Metabolism och = Okad aptit' = Hyponatremi
nutrition
Blodkérl = Ortostatisk = Hypotension
hypotension
Allménna symtom = Perifera
och/eller symtom ddem’
vid = Trétthet
administrerings-
stéllet
Lever och = Forhojda
gallvagar transaminaser i
serum
Psykiska = Livliga * Mardrdmmar® * Suicidtankar®
stérningar drommar = Mani = Suicidalt beteende®
= Forvirring = Agitation®
= Angest®® = Hallucinationer
= Insomnia®’ = Psykomotorisk
oro (inkl.
akatisi,
hyperkinesi)
Endokrina = Felaktig sekretion av
systemet antidiuretiskt hormon

"I kliniska studier har dessa biverkningar forekommit statistiskt signifikant mer frekvent vid behandling med Remeron &n

med placebo.

21 kliniska studier har dessa biverkningar forekommit mer frekvent vid behandling med Remeron 4n med placebo, diremot

inte statistiskt signifikant mer frekvent.

3 I kliniska studier har dessa biverkningar forekommit statistiskt signifikant mer frekvent vid behandling med placebo &n med

Remeron.

4 Obs. Dosminskning leder i allménhet inte till mindre trotthet/sedation men kan dventyra den antidepressiva effekten.
> Vid behandling med antidepressiva medel kan angest och sémnsvarigheter (som ocks4 kan vara symtom pa depression)
upptréida eller forsdmras. Vid behandling med mirtazapin har utveckling av eller forsdmring av dngest och somnsvarigheter

rapporterats.

6 Fall med suicidforsok och suicidalt beteende har rapporterats under behandling med mirtazapin eller kort efter att

behandlingen har avslutats (se avsnitt 4.4) .




I laboratorieutvarderingar i de kliniska studierna har man observerat 6vergaende stegringar i
transaminaser och gamma-glutamyltransferas (emellertid har associerade biverkningar inte
rapporterats statistiskt signifikant mer frekvent med Remeron dn med placebo).

4.9 Overdosering

Klinisk erfarenhet angédende dverdosering med enbart Remeron indikerar att symtomen vanligen &r
milda. Paverkan av centrala nervsystemet med forvirring och langvarig sedering har rapporterats
tillsammans med takykardi och mild hyper- eller hypotension. Dock finns risk for allvarligare forlopp
(dven fatala) med doser som ar betydligt hdgre dn de terapeutiska, speciellt vid kombinerad
Overdosering.

Vid 6verdosering ska symtomatisk behandling och understdd av vitala funktioner ges. Aktivt kol eller
ventrikelskoljning ska ocksa dvervigas.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Antidepressiva medel ATC-kod: NO6AX11

Mirtazapin ar en centralt verkande presynaptisk oi2-antagonist, som okar den centrala noradrenerga
och serotonerga neurotransmissionen. Okningen av den serotonerga neurotransmissionen medieras
specifikt via S-HT 1-receptorer pa grund av att 5S-HT2- och 5-HT3-receptorer blockeras av mirtazapin.
Béda enantiomererna av mirtazapin antas bidra till den antidepressiva effekten. S(+) enantiomeren
genom att blockera 02 och 5-HT?2 receptorer och R(-) enantiomeren genom att blockera 5-HT3
receptorer.

Den histamin H1-antagonistiska effekten av mirtazapin ar kopplad till de sedativa egenskaperna.
Mirtazapin saknar i praktiken antikolinerg aktivitet och har i terapeutiska doser praktiskt taget ingen
effekt pa det kardiovaskuldra systemet.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Efter oral administrering av Remeron, absorberas den aktiva substansen, mirtazapin, snabbt och vil
(biotillgdnglighet = 50 %), och nar maximal plasmakoncentration efter ca 2 timmar. Bindningen av
mirtazapin till plasmaproteiner ar ca 85 %. Halveringstiden for eliminationen dr 20-40 timmar. Langre
halveringstider, upp till 65 timmar, har ibland observerats och kortare halveringstider har setts hos
yngre mén. Halveringstiden for eliminationen ér tillrdcklig for att rekommendera dosering en gang per
dygn. Steady-state nivaer uppnas efter 3-4 dagar, och darefter sker ingen ytterligare ackumulering.
Mirtazapin har linjar farmakokinetik inom det rekommenderade dos intervallet. Intag av foda paverkar
inte farmakokinetiken for mirtazapin.

Mirtazapin metaboliseras i hdg grad och elimineras i urin och feces inom nagra dagar. De viktigaste
vigarna for biotransformationen dr demetylering och oxidation, f6ljt av konjugering. In vitro-data fran
humana levermikrosomer indikerar att cytokrom P450-enzymerna CYP2D6 och CYP1A2 ér
involverade i bildningen av 8-hydroxymetaboliten av mirtazapin, medan CYP3A anses vara ansvarig
for bildandet av N-demetyl och N-oxidmetaboliterna. Demetylmetaboliten dr farmakologiskt aktiv och
verkar ha samma farmakokinetiska profil som modersubstansen.

Clearance av mirtazapin kan minska som ett resultat av nedsatt njur- eller leverfunktion.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Prekliniska data visar inga sérskilda risker for médnniska baserat pa konventionella studier avseende
sdkerhetsfarmakologi, upprepad dostoxicitet, karcinogenicitet eller genotoxicitet.

I reproduktionsstudier pa ratta och kanin observerades inga teratogena effekter. Vid tvafaldig
systemisk exponering jaimfort med maximal terapeutisk exponering hos ménniska observerades en
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okad abortrisk, en minskning av fodelsevikt och en reduktion i 6verlevnad under de tre forsta
didagarna.

Mirtazapin var inte genotoxisk i en serie av studier med tester for genmutation, kromosom- och DNA-
skador. Tyroideatumdrer hos ratta samt hepatocellular neoplasma hos mus som sags i
karcinogenicitetsstudier anses vara artspecifika, icke-genotoxiska svar i samband med
langtidsbehandling med héga doser med leverenzyminducerare.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpadmnen

sockersfarer

hypromellos

povidon K30

magnesiumstearat

butylerad metakrylat sampolymer, basisk

aspartam (E951)

citronsyra, vattenfti

krospovidon (typ A)

mannitol (E421)

cellulosa, mikrokristallin

naturligt och syntetiskt apelsinsmakdmne (Nr SN027512)

natriumvétekarbonat

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i originalforpackningen. Ljus- och fuktkénsligt.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Barnsidker, peel-open, perforerad blister av laminat av aluminiumfolie och plastfilm férseglad med ett
pappersbaserat laminat av aluminiumfolie tdckt med ett virmeforseglat lack.

Plastfilmen innehaller: PVC (polyvinylklorid), polyamid och polyester.

Varje blister innehaller 6 munsdnderfallande tabletter. Féljande forpackningar finns for varje styrka:
6 (1x6), 18 (3x6), 30 (5x6), 48 (8x6) och 96 (16x6) och 180 (10x18 (3x6)) munsonderfallande
tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

Inga sérskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
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[Se bilaga I. - Kompletteras nationellt]

{Namn och adress}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-post}>

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

[Kompletteras nationellt]

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

[Kompletteras nationellt]

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

[Kompletteras nationellt]
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MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

Ytterkartong, 15 mg

| 1. LAKEMEDLETS NAMN

Remeron och associerade namn (se bilaga I) 15 mg munsonderfallande tabletter
[Se bilaga I - Kompletteras nationellt]

Mirtazapin

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje munsonderfallande tablett innehaller 15 mg mirtazapin

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

sockersfarer (som innehaller sackaros) och aspartam (E951)

Se bipacksedeln for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Munsonderfallande tablett

6 munsonderfallande tabletter

18 munsonderfallande tabletter
30 munsonderfallande tabletter
48 munsonderfallande tabletter
96 munsonderfallande tabletter

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lés bipacksedeln foére anvandning.
Oral anvéndning.

Riv léngs den streckade linjen

Dra forsiktigt bort folien...
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...bdrja i hornet som ar markerat med en pil

_d=Lx ¥ Placera tabletten pé tungan.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall f6r barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

Utg. dat:

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i originalforpackningen. Ljus- och fuktkénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

\ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

[Se bilaga I. - Kompletteras nationellt]

{Namn och adress}
<{tel}>

<{fax}>

<{e-post}

| 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALINING

[Kompletteras nationellt]

| 13. BATCHNUMMER

Batch:
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| 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

Receptbelagt lakemedel.

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Remeron 15
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

Etikett pa buntforpackning, 15 mg

| 1. LAKEMEDLETS NAMN

Remeron och associerade namn (se bilaga I) 15 mg munsonderfallande tabletter
[Se bilaga I - Kompletteras nationellt]

Mirtazapin

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje munsonderfallande tablett innehaller 15 mg mirtazapin

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

sockersfarer (som innehaller sackaros) och aspartam (E951)

Se bipacksedeln for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Munsonderfallande tablett

180 munsonderfallande tabletter

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lés bipacksedeln foére anvandning.
Oral anvéndning.

Riv léngs den streckade linjen

Dra forsiktigt bort folien...

...borja 1 hornet som ar markerat med en pil
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_l_ﬁ". Placera tabletten pd tungan.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall f6r barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

Utg. dat:

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i originalforpackningen. Ljus- och fuktkénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

\ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

[Se bilaga I. - Kompletteras nationellt]

{Namn och adress}
<{tel}>

<{fax}>

<{e-post}

| 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALINING

[Kompletteras nationellt]

| 13. BATCHNUMMER

Batch:

| 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]
Receptbelagt lakemedel.
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| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. NFORMATION I PUNKTSKRIFT

Remeron 15
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

Blister, 15 mg

|1. LAKEMEDLETS NAMN

Remeron och associerade namn (se bilaga I) 15 mg munsonderfallande tabletter
[Se bilaga I - Kompletteras nationellt]

Mirtazapin

| 2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Se bilaga I. - Kompletteras nationellt]

| 3.  UTGANGSDATUM

Utg. dat:

4. BATCHNUMMER

Batch:

5.  OVRIGT

RIV
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

Ytterkartong, 30 mg

| 1. LAKEMEDLETS NAMN

Remeron och associerade namn (se bilaga I) 30 mg munsonderfallande tabletter
[Se bilaga I - Kompletteras nationellt]

Mirtazapin

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje munsonderfallande tablett innehaller 30 mg mirtazapin

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

sockersfarer (som innehaller sackaros) och aspartam (E951)

Se bipacksedeln for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Munsonderfallande tabletter

6 munsonderfallande tabletter

18 munsonderfallande tabletter
30 munsonderfallande tabletter
48 munsonderfallande tabletter
96 munsonderfallande tabletter

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lés bipacksedeln foére anvandning.
Oral anvéndning.

Riv léngs den streckade linjen

Dra forsiktigt bort folien...

...borja 1 hornet som ar markerat med en pil

40



_l_ﬁ". Placera tabletten pd tungan.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall f6r barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

Utg. dat:

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i originalforpackningen. Ljus- och fuktkénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

[Se bilaga I. - Kompletteras nationellt]

{Namn och adress}
<{tel}>

<{fax}>

<{e-post}

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

<[Kompletteras nationellt]>

| 13. BATCHNUMMER

Batch:

| 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]
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Receptbelagt lakemedel.

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Remeron 30
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

Etikett pa buntforpackning, 30 mg

| 1. LAKEMEDLETS NAMN

Remeron och associerade namn (se bilaga I) 30 mg munsonderfallande tabletter
[Se bilaga I - Kompletteras nationellt]

Mirtazapin

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje munsonderfallande tablett innehaller 30 mg mirtazapin

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

sockersfarer (som innehaller sackaros) och aspartam (E951)

Se bipacksedeln for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Munsonderfallande tablett

180 munsonderfallande tabletter

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lés bipacksedeln foére anvandning.
Oral anvéndning.

Riv léngs den streckade linjen

Dra forsiktigt bort folien...

...borja 1 hornet som ar markerat med en pil
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_l_ﬁ". Placera tabletten pd tungan.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall f6r barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

Utg. dat:

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i originalforpackningen. Ljus- och fuktkénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

\ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

[Se bilaga I. - Kompletteras nationellt]

{Namn och adress}
<{tel}>

<{fax}>

<{e-post}

| 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALINING

[Kompletteras nationellt]

| 13. BATCHNUMMER

Batch:

| 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]
Receptbelagt lakemedel.
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| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Remeron 30
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

Blister, 30 mg

|1. LAKEMEDLETS NAMN

Remeron och associerade namn (se bilaga I) 30 mg munsonderfallande tabletter
[Se bilaga I - Kompletteras nationellt]

Mirtazapin

| 2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Se bilaga I. - Kompletteras nationellt]

| 3.  UTGANGSDATUM

Utg. dat:

4. BATCHNUMMER

Batch:

5.  OVRIGT

RIV
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

Ytterkartong, 45 mg

| 1. LAKEMEDLETS NAMN

Remeron och associerade namn (se bilaga I) 45 mg munsonderfallande tabletter
[Se bilaga I - Kompletteras nationellt]

Mirtazapin

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje munsonderfallande tablett innehaller 45 mg mirtazapin

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

sockersfarer (som innehaller sackaros) och aspartam (E951)

Se bipacksedeln for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Munsonderfallande tabletter

6 munsonderfallande tabletter

18 munsonderfallande tabletter
30 munsonderfallande tabletter
48 munsonderfallande tabletter
96 munsonderfallande tabletter

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lés bipacksedeln foére anvandning.
Oral anvéndning.

Riv léngs den streckade linjen

Dra forsiktigt bort folien...

...borja 1 hornet som ar markerat med en pil
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_l_ﬁ". Placera tabletten pd tungan.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall f6r barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

Utg. dat:

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i originalforpackningen. Ljus- och fuktkénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

[Se bilaga I. - Kompletteras nationellt]

{Namn och adress}
<{tel}>

<{fax}>

<{e-post}

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

<[Kompletteras nationellt]>

| 13. BATCHNUMMER

Batch:

| 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]
Receptbelagt lakemedel.

48



| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Remeron 45
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

Etikett pa buntforpackning, 45 mg

| 1. LAKEMEDLETS NAMN

Remeron och associerade namn (se bilaga I) 45 mg munsonderfallande tabletter
[Se bilaga I - Kompletteras nationellt]

Mirtazapin

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje munsonderfallande tablett innehaller 45 mg mirtazapin

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

sockersfarer (som innehaller sackaros) och aspartam (E951)

Se bipacksedeln for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Munsonderfallande tablett

180 munsonderfallande tabletter

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lés bipacksedeln foére anvandning.
Oral anvéndning.

Riv léngs den streckade linjen

Dra forsiktigt bort folien...

...borja 1 hornet som ar markerat med en pil
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_l_ﬁ". Placera tabletten pd tungan.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall f6r barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

Utg. dat:

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i originalforpackningen. Ljus- och fuktkénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

\ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

[Se bilaga I. - Kompletteras nationellt]

{Namn och adress}
<{tel}>

<{fax}>

<{e-post}

| 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALINING

[Kompletteras nationellt]

| 13. BATCHNUMMER

Batch:

| 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]
Receptbelagt lakemedel.
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| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Remeron 45
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

Blister, 45 mg

|1. LAKEMEDLETS NAMN

Remeron och associerade namn (se bilaga I) 45 mg munsonderfallande tabletter
[Se bilaga I - Kompletteras nationellt]

Mirtazapin

| 2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Se bilaga I. - Kompletteras nationellt]

| 3.  UTGANGSDATUM

Utg. dat:

4. BATCHNUMMER

Batch:

5.  OVRIGT

RIV
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BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Remeron och associerade namn (se bilaga I) 15 mg munsénderfallande tabletter
Remeron och associerade namn (se bilaga I) 30 mg munsonderfallande tabletter
Remeron och associerade namn (se bilaga I) 45 mg munsonderfallande tabletter

[Se bilaga I - Kompletteras nationellt]
Mirtazapin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du boérjar ta detta liikemedel.

- Spara denna bipacksedel, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till ldkare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om de
uppvisar symtom som liknar dina.

- Om nagra biverkningar blir véirre eller om du mérker nagra biverkningar som inte ndmns i
denna information, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

I denna bipacksedel finner du information om:
Vad Remeron &r och vad det anvands for
Innan du tar Remeron

Hur du tar Remeron

Eventuella biverkningar

Hur Remeron ska forvaras

Ovriga upplysningar

SNk W=

1.  VAD REMERON AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Remeron tillhor en grupp av lakemedel som kallas antidepressiva.
Remeron anvénds for att behandla depressionssjukdom.

2. INNAN DU TAR REMERON

Ta inte Remeron

o om du &r allergisk (6verkdnslig) mot mirtazapin eller nagot av dvriga innehallsdmnen i
Remeron. Om det dr s maste du tala med din ldkare s& snart som mojligt innan du tar Remeron.
o om du anvénder eller nyligen har anvéant (inom de senaste tva veckorna) ladkemedel som kallas

monoaminoxidashimmare (MAQO-hdmmare).
Var sérskilt forsiktig med Remeron

Anvindning hos barn och ungdomar under 18 ar

Remeron ska normalt inte anvdndas vid behandling av barn och ungdomar under 18 ar. Risken for
biverkningar som sjalvmordsforsok, sjdlvmordstankar och fientlighet (frimst aggression, trots och
ilska) &r storre hos patienter under 18 ar, nér de tar lakemedel av denna typ. Trots detta kan Remeron
skrivas ut till patienter under 18 ar, om ldkaren anser att det dr lampligt. Om din ldkare har skrivit ut
Remeron till ndgon som &r under 18 ar och du vill diskutera detta, ska du vinda dig till din ldkare
igen. Du ska ocksé informera din ldkare om du upptidcker nagot av ovan angivna symtom eller om de
forvérras nér patienter under 18 ar anviander Remeron. De langsiktiga effekterna av Remeron pa
tillvdxt, mognad och kognitiv och beteendemaissig utveckling har dnnu inte faststillts for barn och
ungdomar under 18 &r.
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Om du borjar ma simre och har tankar pa att skada dig sjilv

Du som ér deprimerad kan ibland ha tankar pa att skada dig sjilv eller begé sjalvmord. Dessa symtom

kan forvérras ndr man borjar anvinda lakemedel mot depression, eftersom det tar tid innan lakemedel

av den hér typen har effekt, vanligtvis cirka 2 veckor, ibland ldngre tid.

Dessa tankar kan vara vanliga:

e om du tidigare har haft tankar pa att skada dig sjélv eller bega sjalvmord

e omdu iryngrean 25 &r. Studier har visat att unga vuxna (yngre n 25 &r) med psykisk sjukdom
som behandlas med antidepressiva ldkemedel har en 6kad risk for sjalvmordstankar och tankar pa
att skada sig sjalv.

— Kontakta snarast ldkare eller uppsok nidrmaste sjukhus om du har tankar pé att skada dig sjilv eller

bega sjalvmord.

Det kan vara till hjalp att beritta for en slikting eller néra vin att du dr deprimerad. Be dem

gérna ldsa igenom denna bipacksedel. Du kan ocksa be dem att bertta for dig om de tycker att du

verkar ma sdmre eller om de tycker att ditt beteende férdndras.

Var ocksa sarskilt forsiktig med Remeron

o om du har eller har haft nagot av foljande tillstand.
— Beridtta for din 1dkare om dessa tillstand innan du bérjar med Remeron om du inte har gjort
det tidigare.
- kramper (epilepsi). Om du far kramper eller om dina kramper kommer oftare, sluta med
Remeron och kontakta din ldkare omedelbart;
- leversjukdom, inklusive gulsot. Om du far gulsot, sluta med Remeron och kontakta din ldkare
omedelbart;
- njursjukdom:;
- hjartsjukdom, cller lagt blodtryck;
- schizofreni. Om psykotiska symtom som paranoida tankar kommer oftare eller blir
allvarligare, kontakta din ldkare omedelbart;
- manisk depression (vixlande perioder av att kdnna sig upprymd/6veraktiv och nedstamd).
Om du borjar kidnna dig upprymd eller 6verexalterad, sluta med Remeron och kontakta din
ldkare omedelbart;
- diabetes (du kan behova justera dosen pa insulin eller andra diabetesmedel);
- dgonsjukdom, som forhdjt tryck i 6gat (glaukom);
- svarigheter att kasta vatten (urinera), vilket kan bero pa en forstorad prostata;

o om du far tecken pa infektion som t.ex. oférklarlig hog feber, halsont och sar i munnen.
— Sluta med Remeron och kontakta med din likare omedelbart for att gora ett blodtest.
I sdllsynta fall kan dessa symtom vara tecken pa en storning i produktionen av blodkroppar i
benmargen. Det &r séllsynt, men om de upptrader sé ar det i allmédnhet efter 4-6 veckors
behandling.

o om du &r en dldre person. Du kan vara mer kinslig for biverkningar av antidepressiva.

Anvindning av andra likemedel

Beritta for din ldkare eller apotekspersonal om du tar (eller planerar att ta) ndgot av ldkemedlen i
foljande lista.

Beritta ocksa for din ldkare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit nagra andra
lakemedel, det géller dven receptfria ldkemedel.

Ta inte Remeron i kombination med:

o monoaminoxidashimmare (MAO-hdmmare). Ta inte heller Remeron under tva veckor efter
det att du har slutat med MAO-hdmmare. Om du slutar med Remeron, ta inte heller MAO-
hdammare under de forsta tva veckorna.

Exempel pa MAO-hdammare dr moklobemid, tranylcypromin (bada ar antidepressiva) och
selegilin (anvinds vid Parkinsons sjukdom).

Var forsiktig med Remeron i kombination med:
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. antidepressiva likemedel som SSRI, venlafaxin och L-tryptofan eller triptaner (som
anvinds vid migrdn), tramadol (ett smartstillande medel), linezolid (ett antibiotikum), litium
(anvénds for att behandla vissa psykiska tillstind) och preparat med johannesort —
Hypericum perforatum) (ett naturlikemedel mot depression). I mycket séllsynta fall kan
Remeron eller Remeron i kombination med dessa ldkemedel leda till sé kallat
serotoninsyndrom. Nagra av symtomen vid detta syndrom &r: oférklarlig feber, svettningar,
okad hjartfrekvens, diarré, (okontrollerbara) muskelsammandragningar, frossa, Gveraktiva
reflexer, rastloshet, humorsvangningar och medvetsloshet. Om du far en kombination av dessa
symtom, kontakta din ldkare omedelbart.

. det antidepressiva likemedlet nefazodon. Det kan 6ka mingden av Remeron 1 ditt blod.
Informera din likare om du anvinder detta ldkemedel. Det kan hénda att du behdver minska
dosen av Remeron, och 6ka den igen nar du slutar med nefazodon.

. likemedel mot angest eller somnbesvir som bensodiazepiner;
likemedel mot schizofreni som olanzapin;
likemedel mot allergier som cetirizin;
likemedel mot kraftig smirta som morfin.

Om man kombinerar dessa ldkemedel med Remeron kan somnigheten som man far av dessa
lakemedel 6ka.

o likemedel mot infektioner, likemedel for bakteriella infektioner (som erytromycin),
lakemedel mot svampinfektioner (som ketokonazol) och ldkemedel mot HIV/AIDS (som HIV-
proteashammare).

I kombination med Remeron kan dessa likemedel 6ka mangden Remeron i ditt blod. Informera
din ldkare om du anvénder dessa likemedel. Det kan hidnda att du behover minska dosen av
Remeron, och 6ka den igen nér du slutar med dessa ldkemedel.

o likemedel mot epilepsi som karbamazepin och fenytoin;
likemedel mot tuberkulos som rifampicin.

I kombination med Remeron kan dessa lakemedel minska miangden Remeron i ditt blod.
Informera din likare om du anvinder dessa lakemedel. Det kan hinda att du behdver dka dosen
av Remeron, och minska den igen nér du slutar med dessa ldkemedel.

. likemedel som anvinds for att forebygga blodproppar som warfarin.

Remeron kan gora sa att effekten av warfarin pa blodet 6kar. Informera din ldkare att du
anvander detta ldkemedel. Om de kombineras ar det 1ampligt att din ldakare noggrant undersdker
ditt blod.

Anvindning av Remeron med mat och dryck

Du kan bli dasig om du dricker alkohol nédr du anvinder Remeron.
Det bor inte dricka nagon alkohol.

Du kan ta Remeron med eller utan mat.

Graviditet och amning

Radfraga ldkare eller apotekspersonal innan du tar nadgot lakemedel.

Begrinsad erfarenhet med Remeron till gravida kvinnor visar ingen 6kad risk. Dock bor forsiktighet
iakttas vid anvindning under graviditet.

Om du tar Remeron och blir gravid eller planerar att bli gravid, fraga din ldkare om du ska fortsétta
med Remeron. Om du anviander Remeron fram till eller strax innan forlossningen ska ditt barn
kontrolleras for eventuella biverkningar.

Fraga din lakare om du kan amma nédr du anvinder Remeron.

Korformaga och anvindning av maskiner
Remeron kan paverka din koncentration eller reaktionsformaga. Se till att din forméga inte har
paverkats innan du kor bil eller anviander verktyg eller maskiner.

Viktig information om nigra innehallsimnen i Remeron

Remeron munsonderfallande tabletter innehaller sockersfarer med sackaros. Om din ldkare har sagt att
du inte tal vissa sockerarter, kontakta din ldkare innan du anvéinder detta ldkemedel.
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Remeron munsonderfallande tabletter innehaller aspartam, som ombildas till fenylalanin. Det kan vara
skadligt for personer med fenylketonuri.

3. HUR DU TAR REMERON

Ta alltid Remeron exakt enligt anvisningarna fran din ldkare eller apotekspersonal. Radfraga ldkare
eller apotekspersonal om du &r oséker.

Hur mycket man ska ta

Den vanliga startdosen ar 15 till 30 mg per dag. Din ldkare kan 6ka dosen efter nagra dagar till den
mangd som ar bast for dig (mellan 15 och 45 mg per dag). Dosen ar vanligtvis densamma for alla
aldersgrupper. Om du éar dldre eller om du har en njur- eller leversjukdom kan din ldkare behéva
justera dosen.

Nir ska man ta Remeron

— Ta Remeron vid samma tidpunkt varje dag. Det &r bist att ta Remeron som en engangsdos innan du
gér och lagger dig. Det kan dock hédnda att din ldkare foreslar att du ska dela upp dosen Remeron — en
gang pa morgonen och en gang innan du gar och lagger dig.

Ta de munsonderfallande tabletterna pa foljande sitt:
Du ska ta tabletterna via munnen.

1. Krossa inte den munsénderfallande tabletten
For att forhindra att den munsdnderfallande tabletten krossas ska du inte trycka mot
tablettfickan (Figur A).

 p—
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Fig. A.

2. Riva av en tablettficka
Varje blister innehaller sex tabletter som skiljs at av en perforering. Riv av en tablettficka langs
den streckade linjen (Figur 1).

S
AR

Fig. 1.

3. Dra av forslutningen
Dra forsiktigt av folien och borja 1 hornet som dr markerat med en pil (Figurerna 2 och 3).



Fig. 2.

Fig. 3.

4. Ta ut en munsonderfallande tablett
Ta med torra hiander ut en munsonderfallande tablett och ldgg den pa tungan (Figur 4).

Fig. 4.
Den kommer snabbt att 16sas upp och du kan svélja den utan vatten.

Nir du kan du forvinta dig att du borjar ma bittre
Vanligtvis tar det 1-2 veckor innan Remeron borjar verka och efter 2-4 veckor kan du bérja kénna dig
battre. Det ar viktigt att du under de forsta veckornas behandling att du och din ldkare pratar om
effekterna av Remeron:

— prata med din ldkare 2 till 4 veckar efter det att du har borjat med Remeron om vilken effekt
behandlingen har haft.
Om du fortfarande inte kdnner dig béttre kan din ldkare ge dig en hogre dos. I sa fall prata med din
lakare igen efter ytterligare 2 till 4 veckor. Vanligtvis maste du anvdnda Remeron tills dina
depressionssymtom har varit borta i 4-6 manader.

Om du har tagit for stor méingd av Remeron

— Om du eller ndgon annan har tagit for mycket Remeron, kontakta lidkare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 112) omedelbart.

De mest troliga tecken pa en 6verdos av Remeron (utan andra lakemedel eller alkohol) &r trotthet,
forvirring och en 6kar hjirtfrekvens.

Om du har glomt att ta Remeron

Om du ska ta din dos en gang per dag:

. om du glommer att ta din dos Remeron, ta inte den missade dosen utan hoppa bara 6ver den. Ta
din nésta dos vid den vanliga tiden.

Om du ska ta din dos tva ganger per dag:
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o om du glommer att ta din morgondos, ta den helt enkelt tillsammans med din kvéllsdos.

o om du glommer att ta din kvéllsdos, ta den inte med din nista morgondos utan hoppa bara 6ver
den och fortsdtt med dina vanliga morgon- och kvéllsdoser.
o om du har glomt bada doserna, férsok inte att kompensera for de glomda doserna. Hoppa 6ver

bada och fortsitt ndsta dag med dina vanliga morgon- och kvéllsdoser.

Om du slutar att ta Remeron

— Sluta bara med Remeron om du har kommit 6verens om det med din lékare.

Om du slutar for tidigt kan din depression komma tillbaka. Nar du borjar kdnna dig béttre, prata med
din ldkare. Din ldkare kommer att bestimma nér du kan sluta med behandlingen.

Sluta inte pl6tsligt att ta Remeron, d&ven om depressionen har minskat. Om du slutar med Remeron
plotsligt kan du kédnna dig illaméende, yr, upprord, orolig eller f& huvudvark. Dessa symtom kan
undvikas om man trappar ner gradvis. Din ldkare kommer att tala om for dig hur du ska minska dosen
gradvis.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla ldkemedel kan Remeron orsaka biverkningar men alla anvdndare behover inte fa dem.
Vissa biverkningar dr mer vanliga dn andra. De biverkningar man kan tdnkas fa med Remeron finns
listade nedan och kan delas upp som:

. Mycket vanliga drabbar mer &n 1 av 10 personer

o Vanliga drabbar mellan 1 och 10 personer av 100

. Mindre vanliga drabbar mellan 1 och 10 personer av 1000

. Séllsynta drabbar mellan 1 och 10 personer av 10 000

. Mycket sillsynta drabbar mindre dn 1 person av 10 000

o Okiinda det gar inte att berdkna med hjalp av tillgingliga data
Mycket vanliga:

o okad aptit och 6kad vikt

o dasighet eller somnighet

o huvudvark

o muntorrhet

Vanliga:

. utmattning

. yrsel

o skakningar eller darrningar

o illaméende

o diarré

o krékningar

o hudutslag eller eksem (exantem)

o smadrta i leder (artralgi) eller muskler (myalgi)

* ryggont

o kénsla av yrsel eller svimning nér du reser dig upp plotsligt (ortostatisk hypotension)
o svullnad (framf6r allt anklar och fétter) som beror pa vitskeansamling (6dem)
o trotthet

o livliga drommar

. forvirring

o oroskénslor

o somnproblem
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Mindre vanliga:

kéansla av upprymdhet eller att kdnna sig "hog’ (mani).
— Sluta ta Remeron och kontakta genast din 14kare.
onormal kénsla i huden, t.ex. brannande, stickande, kittlande eller pirrande (parestesi)
myrkrypningar

svimning (synkope)

kéinsla av domningar i munnen (oral hypestesi)

lagt blodtryck

mardrommar

kénsla av upprordhet

hallucinationer

starkt behov av att vilja réra pa sig

Séllsynta:

gulfargning av 6gonvitorna eller huden; det kan vara tecken pé en storning i leverfunktionen
(gulsot).

— Sluta ta Remeron och kontakta genast din 14kare.

muskelryckningar eller sammandragningar (myoklonus)

Okanda:

tecken pa infektion som oforklarlig, hog feber, halsont och sar i munnen (agranulocytos).

— Sluta ta Remeron och kontakta genast din 1dkare for undersdkning av blodet.

I sdllsynta fall kan Remeron stora produktionen av blodkroppar (benmérgsdepression). Vissa
personer blir mer kdnsliga for infektioner eftersom Remeron kan ge en brist pa vita blodkroppar
(granulocytopeni). I séllsynta fall kan Remeron ocksa ge brist pa roda och vita blodkroppar
samt blodplattar (aplastisk anemi), brist pa blodplattar (trombocytopeni) eller en 6kning av vita
blodkroppar (eosinofili).

epileptiska attacker (kramper).

— Sluta ta Remeron och kontakta genast din 14kare.

en kombination av symtomen of6rklarlig feber, svettningar, 6kad hjartfrekvens, diarré
(okontrollerbara) muskelsammandragningar, frossa, Overaktiva reflexer, rastloshet,
humorforandringar och medvetsloshet. I mycket sillsynta fall kan det vara tecken pa
serotoninsyndrom.

— Sluta ta Remeron och kontakta genast din 14kare.

tankar pa att vilja skada dig sjélv eller bega sjalvmord

— Kontakta genast din ldkare eller &k till ett sjukhus.

onormal kdnsla i munnen (oral parestesi)

svullnader i munnen (6dem i munnen)

hyponatremi

felaktig sekretion av antidiuretiskt hormon

Om nagra biverkningar blir virre eller om du mérker nagra biverkningar som inte ndmns i denna
information, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

5.

HUR REMERON SKA FORVARAS

Forvaras utom syn- och rackhall f6r barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och tryckpacken. Utgdngsdatumet dr den sista
dagen i angiven manad.

Forvaras i originalforpackningen, Ljus- och fuktkénsligt.
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Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Fraga apotekspersonalen hur man goér med mediciner som inte ldngre anvénds. Dessa dtgarder ar till
for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR
Innehallsdeklaration

e Den aktiva substansen dr mirtazapin
Remeron 15 mg munsdnderfallande tablett innehéller 15 mg mirtazapin per munsonderfallande
tablett.

Remeron 30 mg munsonderfallande tablett innehéller 30 mg mirtazapin per munsonderfallande
tablett.
Remeron 45 mg munsonderfallande tablett innehéller 45 mg mirtazapin per munsonderfallande
tablett.

e  Ovriga innehallsimnen #r sockersfirer, hypromellos, povidon, magnesiumstearat, basisk
butylerad metakrylat sampolymer, aspartam (E951), vattenfri citronsyra, krospovidon (typ A),
mannitol (E421), mikrokristallin cellulosa, naturligt och konstgjort apelsinsmakdmne (Nr
SN0227512) samt natriumvéatekarbonat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Remeron dr munsonderfallande tabletter.

Remeron 15 mg munsdnderfallande tabletter dr runda, vita, med fasad kant och méarkt med koden
“TZ/1’ pa ena sidan.

Remeron 30 mg munsdnderfallande tabletter &r runda, vita, med fasad kant och méarkt med koden
‘TZ/2’ pa ena sidan.

Remeron 45 mg munsdnderfallande tabletter &r runda, vita, med fasad kant och mérkt med koden
‘TZ/4’ pa ena sidan.

De munsonderfallande tabletterna ar férpackade i en barnséker, perforerad endoskarta.

Av Remeron 15, 30 och 45 mg munsonderfallande tabletter finns f6ljande forpackningar: 6, 18, 30,
48, 90, 96 och 180 munsonderfallande tabletter (det ar inte sdkert att alla forpackningsstorlekar
kommer att marknadsforas).

Innehavare av godkinnande for forsiljning och tillverkare

[Se bilaga I. - Kompletteras nationellt]

{Namn och adress}

<{tel}>

<{fax}>
<{e-post}

Detta likemedel ir godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:
[Inte aktuellt for art 30 referral]

Denna bipacksedel godkiindes senast
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PRODUKTRESUME
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1. LAKEMEDLETS NAMN

Remeron och associerade namn (se bilaga I) 15 mg filmdragerade tabletter
Remeron och associerade namn (se bilaga ) 30 mg filmdragerade tabletter
Remeron och associerade namn (se bilaga I) 45 mg filmdragerade tabletter

[Se bilaga I. - Kompletteras nationellt]

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje Remeron 15 mg filmdragerad tablett innehéller 15 mg mirtazapin.
Varje Remeron 30 mg filmdragerad tablett innehaller 30 mg mirtazapin.
Varje Remeron 45 mg filmdragerad tablett innehaller 45 mg mirtazapin.

Hjélpamnen:

Varje Remeron 15 mg filmdragerad tablett innehéller 109 mg laktos (som monohydrat)
Varje Remeron 30 mg filmdragerad tablett innehaller 217 mg laktos (som monohydrat)
Varje Remeron 45 mg filmdragerad tablett innehaller 325 mg laktos (som monohydrat)

For fullstandig forteckning 6ver hjdlpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Filmdragerad tablett.

Filmdragerad tablett 15 mg:

Oval, bikonvex, gul, med brytskara, markerad med ‘Organon’ pa ena sidan och en kod pa den andra
(TZ/3).

Tabletten kan delas i tvé lika stora delar.

Filmdragerad tablett 30 mg:

Oval, bikonvex, rodbrun, med brytskara, markerad med ‘Organon’ pa ena sidan och en kod pa den
andra (TZ/5).

Tabletten kan delas i tvé lika stora delar.

Filmdragerad tablett 45 mg:

Oval, bikonvex, vit, , markerad med ‘Organon’ pa ena sidan och en kod pé den andra (TZ/7).

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Behandling av episoder av egentlig depression.

4.2 Dosering och administreringssitt

Vuxna

Den effektiva dygnsdosen ligger vanligtvis mellan 15 och 45 mg; startdosen ar 15 till 30 mg.
Effekten av mirtazapin kommer vanligtvis efter 1-2 veckors behandling. Behandlingen bor ge ett
positivt resultat inom 2-4 veckors terapi med adekvat dos. Om svaret inte &r tillrdckligt kan dosen
hojas upp till maximal dos. Om man inte har klinisk effekt inom ytterligare 2-4 veckor ska

behandlingen avbrytas.

Aldre
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Den rekommenderade dosen dr densamma som till vuxna. Hos éldre ska dosen hojas sakta under
noggrann dvervakning for att sdkerstélla ett tillfredsstédllande och sékert terapeutiskt svar.

Barn och ungdomar under 18 ars alder
Remeron ska inte anvéndas till barn och ungdomar under 18 ars élder (se avsnitt 4.4).

Nedsatt njurfunktion

Clearance for mirtazapin kan vara minskat hos patienter med mattlig till kraftigt nedsatt njurfunktion
(kreatininclearance < 40 ml/min). Detta bor man beakta ndr Remeron forskrivs till denna
patientkategori (se avsnitt 4.4).

Nedsatt leverfunktion

Clearance for mirtazapin kan vara minskat hos patienter med nedsatt leverfunktion. Detta bér man
beakta ndar Remeron forskrivs till denna patientkategori, speciellt med kraftigt nedsatt leverfunktion da
patienter med kraftigt nedsatt leverfunktion inte studerats (se avsnitt 4.4).

Mirtazapin har en halveringstid pa 20-40 timmar och déarfor 4r Remeron ldmpligt att anvénda en gang
per dag. Det ar att féredra att ta som en engangsdos till natten innan man ldgger sig. Man kan ocksa ge
Remeron i tva uppdelade doser (en pa morgonen och en pa kvillen, den hogre dosen bor tas pa

kvillen).
Tabletterna ska tas oralt, vid behov tillsammans med vétska och sviljas utan att tuggas.

Patienter med depression ska behandlas under en tillracklig period pa minst 6 manader for att
sdkerstélla att de dr symtomfria.

Man rekommenderar att sitta ut behandlingen gradvis for att undvika utséttningssymtom (se avsnitt
4.4).

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjélpimne.
Samtidig behandling med monoaminoxidashdmmare (MAO) (se avsnitt 4.5).

4.4 Varningar och forsiktighet

Anvindning hos barn och ungdomar under 18 &r
Remeron ska inte anvidndas vid behandling av barn och ungdomar under 18 ar. I kliniska studier

forekom sjdlvmordsrelaterat beteende (sjalvmordsforsok och sjalvmordstankar) och fientlighet (framst
aggression, trots och ilska) mer frekvent hos barn och ungdomar som behandlades med antidepressiva
lakemedel d4n hos dem som behandlades med placebo. Om man pa grundval av kliniska behov dnda
beslutar att behandla en patient under 18 ar, ska patienten noggrant 6vervakas med avseende pa
eventuella sjalvmordssymtom. Dessutom saknas uppgifter om sikerhet pa lang sikt hos barn och
ungdomar betraffande tillvixt och mognad samt kognitiv och beteendemaéssig utveckling.

Suicid/suicidtankar eller klinisk férsdmring
Depression ar associerat med en 6kad risk for suicidtankar, sjdlvskador och suicid. Denna risk

kvarstar tills signifikant forbattring intratt. Eftersom forbattring kan utebli under de forsta
behandlingsveckorna, eller upptriader dnnu senare, bor patienten f6ljas noggrant till dess forbattring
sker. Det dr en generell klinisk erfarenhet att suicidriskan kan dka under de tidiga forbattringsfaserna.
Det ar ként att patienter som tidigare uppvisat suicidalitet eller patienter med patagliga suicidtankar
innan behandlingen pébdorjas har en 6kad risk for suicidtankar eller suicidférsok och bor observeras
noga under behandlingen. En meta-analys baserad pa placebo-kontrollerade kliniska studier av
antidepressiva hos vuxna patienter med psykiatriska sjukdomar pavisade en 6kad risk for suicidalt
beteende under behandling med antidepressiva jamfort med placebo hos patienter yngre dn 25 ar.
Patienter som behandlas med antidepressiva, och speciellt de som har en hog risk for suicidalt
beteende, ska f6ljas noga i de tidiga faserna av behandlingen och vid dosférdndringar. Patienter (och
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vardgivare) bor uppmanas att vara observanta pa tecken till klinisk férsamring, suicidalt
beteende/suicidtankar eller andra beteendeforandringar och att omgaende kontakta likare om sadana
tecken uppkommer.

Med hédnsyn till suicidrisk, framfor allt 1 borjan av behandlingen, bér man bara skriva ut en begransad
mingd Remeron filmdragerade tabletter.

Benmérgsdepression

Benmairgsdepression, vanligtvis som granulocytopeni eller agranulocytos, har rapporterats vid
behandling med Remeron. Reversibel agranulocytos har rapporterats i enstaka fall i samband med de
kliniska studierna med Remeron. I biverkningsévervakningen med Remeron har agranulocytos
rapporterats i mycket séllsynta fall, de flesta reversibla men i nagra fall dédliga. De fatala fallen har
framfor allt rort patienter over 65 ar. Lakaren ska darfor vara uppméarksam pa symtom som,; feber,
halsont, stomatit eller andra tecken pa infektion; om sddana symtom upptriader ska behandlingen
avbrytas och blodstatus undersokas.

Ikterus
Behandlingen ska avbrytas om ikterus upptrader.

Tillstdnd som kraver dvervakning
Noggrann dosering och regelbundna och tita kontroller 4r nédvéndig hos patienter med:

- epilepsi eller organiskt hjarnsyndrom: Aven om den kliniska erfarenheten indikerar att
epileptiska kramper &r sdllsynta vid behandling med mirtazapin, ska Remeron precis som andra
antidepressiva séttas in med forsiktighet till patienter med kramper i anamnesen. Behandlingen
ska avbrytas om en patient far kramper eller vid en 6kning i frekvensen av kramper.

- leverinsufficiens: Efter en oral engangsdos pa 15 mg mirtazapin minskade clearance for
mirtazapin med ca 35 % hos patienter med mild till méttligt nedsatt leverfunktion jamfort med
patienter med normal leverfunktion. Medelkoncentrationen av mirtazapin i plasma var férhojd
med ca 55 %.

- njurinsufficiens: Efter en oral engangsdos pa 15 mg mirtazapin till patienter med mattligt
(kreatininclearance < 40 ml/min) eller kraftigt (kreatinin clearance < 10 ml/min) nedsatt
njurfunktion var clearance for mirtazapin 30 % respektive 50 % lagre jamfort med friska
individer. Medelkoncentrationen av mirtazapin i plasma var ca 55 % respektive 115 % hogre.
Man fann ingen signifikant skillnad hos patienter med svagt nedsatt njurfunktion
(kreatininclearance < 80 ml/min) jamfort med kontrollgruppen.

- hjartsjukdom sasom &verledningsrubbningar, angina pectoris och nyligen genomgéangen infarkt,
da man ska vidta sedvanliga forsiktighetsatgiarder och vara noggrann vid samtidig medicinering.

- lagt blodtryck

- diabetes mellitus: Hos patienter med diabetes kan antidepressiva paverka den glykemiska
kontrollen. Doseringen av insulin och/eller orala diabetesmedel kan behova justeras och
noggrann dvervakning rekommenderas.

Som f6r andra antidepressiva lakemedel ska man beakta f6ljande:

- Forsamring av psykotiska symtom kan upptrdda ndr man ger antidepressiva till patienter med
schizofreni eller andra psykotiska storningar; paranoida tankar kan intensifieras.

- Nér man behandlar den depressiva fasen av bipoldr sjukdom kan patienten 6verforas i manisk
fas. Patienter med mani/hypomani i anamnesen ska 6vervakas noggrant. Mirtazapin ska sittas
ut om en patient Gverfors i manisk fas.

- Aven om Remeron inte #r beroendeframkallande visar biverkningsuppfoljning att ett abrupt
utséttande efter langtidsbehandling ibland kan ge utséttningsproblem. Majoriteten av
utsdttningssymtomen dr milda och dvergaende. Bland de utsattningssymtom som har
rapporterats ar yrsel, agitation, angest, huvudvérk och illamdende de som rapporterats mest
frekvent. Aven om de har rapporterats som utsittningssymtom ska man vara medveten om att
dessa symtom kan vara relaterade till grundsjukdomen. Som det framgar av avsnitt 4.2
rekommenderas att man sdtter ut mirtazapin gradvis.
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- Man ska iaktta forsiktighet till patienter med miktionsproblem sdsom prostatahypertrofi och till
patienter med akut glaukom med trang kammarvinkel och 6kat intraokulart tryck (dven om det
ar liten risk att det ska uppsta problem med Remeron eftersom den antikolinerga aktiviteten &r
lag).

- Akatisi/psykomotorisk oro: Anviandning av antidepressiva har associerats med utveckling av
akatisi, som kdnnetecknas av en obehaglig eller stérande rastléshet och behov av att rora pa sig
ofta tillsammans med svarigheter att sitta eller sta stilla. Det upptrader oftast under de forsta

behandlingsveckorna. Hos patienter som utvecklar dessa symtom kan en hdjning av dosen vara
skadlig.

Hyponatremi
Hyponatremi, troligtvis pa grund av felaktig sekretion av antidiuretiskt hormon (SIADH), har

rapporterats i mycket séllsynta fall vid anvidndning av mirtazapin. Man ska darfor vara forsiktig med
patienter med 6kad risk, som dldre patienter eller patienter som samtidigt behandlas med lakemedel
som dr kdnda for att kunna ge hyponatremi.

Serotoninsyndrom

Interaktioner med serotonerga medel: serotoninsyndrom kan upptrdada nir man ger en selektiv
serotonindterupptagshdmmare (SSRI) i kombination med andra serotonerga lakemedel (se avsnitt 4.5).
Symtom pa serotonergt syndrom kan vara hypertermi, rigiditet, myoklonus, autonoma stérningar med
mojliga snabba forandringar av vitala symtom, férdndringar i mental status sdsom forvirring,
irritabilitet och extrem agitation som kan ga Gver i delirium och koma. Biverkningsuppfoljningen
visar att serotoninsyndrom ér sillsynt hos patienter som enbart behandlats med Remeron (se avsnitt
4.8).

Aldre patienter
Aldre patienter dr ofta mer mottagliga, speciellt med avseende pa biverkningar av antidepressiva

lakemedel. Under de kliniska studierna med Remeron har biverkningar inte rapporterats oftare hos
dldre dn i andra aldersgrupper.

Laktos

Detta lakemedel innehaller laktos. Patienter med de ovanliga arftliga problemen med
galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukos-galaktas malabsorption ska inte anvidnda detta
lakemedel.

4.5 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

Farmakodynamiska inter aktioner

- Mirtazapin ska inte ges samtidigt som MAO-hdmmare eller inom tva veckor efter avslutad
behandling med MAO-hdmmare. Motsatt ska ca tva veckor passera innan patienter som har
behandlats med mirtazapin kan behandlas med MAO-hdmmare (se avsnitt 4.3).

I likhet med SSRI-preparat, kan samtidig administrering av andra serotonerga substanser (L-
tryptofan, triptaner, tramadol, linezolid, SSRI-preparat, venlafaxin, litium och preparat med
johannesort — Hypericum perforatum) leda till serotonineffekter (serotoninsyndrom, se avsnitt
4.4). Forsiktighet bor iakttas och en noggrann klinisk uppfoljning krivs nér dessa aktiva
substanser kombineras med mirtazapin.

- Mirtazapin kan potentiera de sederande egenskaperna hos bensodiazepiner och andra sedativa
(de flesta antipsykosmedlen, antihistamin H1-antagonister, opiater). Man ska darfor iaktta
forsiktighet nér dessa lakemedel forskrivs samtidigt med mirtazapin.

- Mirtazapin kan potentiera den centralnervosa dimpande effekten av alkohol. Man ska darfor
avrada patienterna fran att samtidigt anvénda alkoholhaltiga drycker.

- Mirtazapin i doser om 30 mg dagligen gav en liten men statistiskt signifikant 6kning av INR
(international normalized ratio) hos patienter som behandlades med warfarin. Eftersom man
inte kan utesluta en storre effekt av mirtazapin vid hogre doser ar det 1dmplig att monitorera
INR vid samtidig behandling med warfarin och mirtazapin.
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Farmakokinetiska inter aktioner

- Karbamazepin och fenytoin, CYP3A4-inducerare, dkar clearance for mirtazapin tvafaldigt,
vilket resulterar i en minskning av medelkoncentrationen i plasma av mirtazapin med 60 %
respektive 45 %. Nér karbamazepin eller en annan inducerare av levermetabolismen (t.ex.
rifampicin) ges samtidigt med mirtazapin kan det bli nédvandigt att hdja dosen mirtazapin. Om
liknande behandling avslutas kan man behova sdnka mirtazapindosen.

- Samtidig administrering av en potent CYP3A4-hdmmare, ketokonazol, 6kade peak plasmanivan
och AUC f6r mirtazapin med ca 40 % respektive 50 %.

- Nér cimetidin (en svag himmare av CYP1A2, CYP2D6 och CYP3A4) ges samtidigt med
mirtazapin kan medelplasmakoncentrationen av mirtazapin 6ka med mer &n 50 %. Man ska
iaktta forsiktighet och dosen kan behéva minskas om mirtazapin ges samtidigt som en potent
hiammare av CYP3A4, HIV-proteashdmmare, azol-antimykotika, erytromycin, cimetidin eller
nefazodon.

- Interaktionsstudier har inte visat nagra relevanta farmakokinetiska effekter vid samtidig
behandling med mirtazapin och paroxetin, amitriptylin, risperidon eller litium.

4.6  Graviditet och amning

Begrinsade data fran behandling av gravida kvinnor med mirtazapin indikerar ingen 6kad risk for
medfodda missbildningar. Djurstudier har inte visat nagra teratogena effekter av klinisk relevans,
ddremot har reproduktionstoxicitet observerats (se avsnitt 5.3). Forsiktighet bor iakttas vid
forskrivning till gravida kvinnor. Om Remeron anvénds fram till, eller i nira anslutning till
forlossning, rekommenderas postnatal uppf6ljning av det nyfodda barnet for att bedoma eventuella
utsdttningssymtom.

Djurstudier och begransade humandata har visat att mirtazapin utsondras i modersm;jélk i mycket sma
mangder. Beslutet att fortsatta eller sluta med amning respektive fortsétta eller sluta med
behandlingen med Remeron maste tas mot bakgrund av fordelarna med amning f6r barnet och
fordelarna med behandling med Remeron f6r kvinnan.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Remeron har liten eller mattlig effekt pa formégan att framféra fordon och anvdnda maskiner.
Remeron kan forsdmra koncentrations- och reaktionsformagan (framfor allt i borjan av behandlingen).
Patienter bor undvika farliga situationer som kraver god koncentration och reaktionsférmaga, som att
framfora motorfordon eller anvinda maskiner, under den tid patienten dr paverkad av effekten.

4.8 Biverkningar

Deprimerade patienter uppvisar ett antal symtom som kan forknippas med sjdlva sjukdomen. Det kan
darfor vara svart att sdkerstélla vilka symtom som beror pa sjdlva sjukdomen och vad som é&r ett
resultat av behandlingen med Remeron.

De vanligaste rapporterade biverkningarna i de randomiserade placebokontrollerade kliniska studierna
(se nedan), som upptradde hos mer &n 5 % av patienterna som behandlades med Remeron &r
somnsvarigheter, sedering, muntorrhet, viktokning, 6kad aptit, yrsel och trotthet.

Alla randomiserade placebokontrollerade studier med patienter (inklusive studier pa andra
indikationer &n egentlig depression), har anvénts for att utvirdera biverkningarna med Remeron. I
metaanalysen ingdr 20 studier med en planerad behandlingstid pa upp till 12 veckor med 1501
patienter (134 patientér) som fatt mirtazapindoser pa upp till 60 mg och 850 patienter (79 patientar)
som fétt placebo. For att kunna bibehalla jamforelsen med placebo har uppfoljningsstudier av dessa
exkluderats.
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Tabell 1 visar incidensen av olika kategorier av biverkningar som upptradde signifikant mer frekvent
med Remeron dn med placebo i de kliniska studierna, med biverkningar fran spontanrapportering
tillagda. Frekvensen av biverkningarna fran spontarapportering baseras pa rapporteringen av dessa i
de kliniska studierna. Frekvensen av biverkningar fran spontanrapportering dar inga fall med
mirtazapin finns rapporterade i de randomiserade placebokontrollerade studierna har klassificerats
som “okind”.

Tabell 1. Biverkningar med Remeron

Organsystem Mycket vanlig Vanlig Mindre vanlig Sillsynt Okénd frekvens
(=1/10) (=1/100 to (=1/1000 to (=1/10000 to
<1/10) <1/100) <1/1000)
Undersbkningar = Viktokning'
Blodet och = Benmirgsdepression
lymfsystemet (granulocytopeni,
agranulocytos,
aplastisk anemi
trombocytopeni)
= Eosinofili
Centrala och = Trétthet" * ® Letargi' * Paraestesi’ =*Myoklonus = Kramper (anfall)
perifera = Sedering"* " Yrsel = Restless legs = Serotoninsyndrom
nervsystemet * Huvudvirk? = Tremor = Synkope = Oral parestesi
Magtarmkanalen | = Muntorrhet ® Illamaende’ = Oral * (Odem i munnen
* Diarre? hypoestesi
= Krikningar’
Hud och subkutan = Exantem’
vavnad
Muskuloskeletala = Artralgi
systemet och » Myalgi
bindvév = Ryggont'
Metabolism och = Okad aptit' = Hyponatremi
nutrition
Blodkérl = Ortostatisk = Hypotension
hypotension
Allménna symtom = Perifera
och/eller symtom ddem’
vid = Trétthet
administrerings-
stéllet
Lever och = Forhojda
gallvagar transaminaser i
serum
Psykiska = Livliga * Mardrdmmar® * Suicidtankar®
stérningar drommar * Mani = Suicidalt beteende®
= Forvirring = Agitation®
= Angest®® = Hallucinationer
= Insomnia®’ = Psykomotorisk
oro (inkl.
akatisi,
hyperkinesi)
Endokrina = Felaktig sekretion av
systemet antidiuretiskt hormon

"I kliniska studier har dessa biverkningar forekommit statistiskt signifikant mer frekvent vid behandling med Remeron &n
med placebo.

21 kliniska studier har dessa biverkningar forekommit mer frekvent vid behandling med Remeron 4n med placebo, diremot
inte statistiskt signifikant mer frekvent.

3 I kliniska studier har dessa biverkningar forekommit statistiskt signifikant mer frekvent vid behandling med placebo &n med
Remeron.

4 Obs. Dosminskning leder i allménhet inte till mindre trotthet/sedation men kan dventyra den antidepressiva effekten.

> Vid behandling med antidepressiva medel kan dngest och somnsvarigheter (som ocksé kan vara symtom pé depression)
upptréida eller forsdmras. Vid behandling med mirtazapin har utveckling av eller forsdmring av dngest och somnsvéarigheter
rapporterats.

6 Fall med suicidforsok och suicidalt beteende har rapporterats under behandling med mirtazapin eller kort efter att
behandlingen har avslutats (se avsnitt 4.4) .
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I laboratorieutvarderingar i de kliniska studierna har man observerat 6vergaende stegringar i
transaminaser och gamma-glutamyltransferas (emellertid har associerade biverkningar inte
rapporterats statistiskt signifikant mer frekvent med Remeron dn med placebo).

4.9 Overdosering

Klinisk erfarenhet angédende dverdosering med enbart Remeron indikerar att symtomen vanligen ar
milda. Paverkan av centrala nervsystemet med forvirring och langvarig sedering har rapporterats
tillsammans med takykardi och mild hyper- eller hypotension. Dock finns risk for allvarligare forlopp
(dven fatala) med doser som ar betydligt hdgre dn de terapeutiska, speciellt vid kombinerad
Overdosering.

Vid 6verdosering ska symtomatisk behandling och understdd av vitala funktioner ges. Aktivt kol eller
ventrikelskoljning ska ocksa dvervigas.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Antidepressiva medel ATC-kod: NO6AX11

Mirtazapin ar en centralt verkande presynaptisk oi2-antagonist, som okar den centrala noradrenerga
och serotonerga neurotransmissionen. Okningen av den serotonerga neurotransmissionen medieras
specifikt via 5S-HT 1-receptorer pa grund av att 5S-HT2- och 5-HT3-receptorer blockeras av mirtazapin.
Béda enantiomererna av mirtazapin antas bidra till den antidepressiva effekten. S(+) enantiomeren
genom att blockera 02 och 5-HT?2 receptorer och R(-) enantiomeren genom att blockera 5-HT3
receptorer.

Den histamin H1-antagonistiska effekten av mirtazapin ar kopplad till de sedativa egenskaperna.
Mirtazapin saknar i praktiken antikolinerg aktivitet och har i terapeutiska doser praktiskt taget ingen
effekt pa det kardiovaskuldra systemet.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Efter oral administrering av Remeron, absorberas den aktiva substansen, mirtazapin, snabbt och vil
(biotillgédnglighet = 50 %), och nar maximal plasmakoncentration efter ca 2 timmar. Bindningen av
mirtazapin till plasmaproteiner ar ca 85 %. Halveringstiden for eliminationen dr 20-40 timmar. Langre
halveringstider, upp till 65 timmar, har ibland observerats och kortare halveringstider har setts hos
yngre mén. Halveringstiden for eliminationen ér tillrdcklig for att reckommendera dosering en gang per
dygn. Steady-state nivaer uppnas efter 3-4 dagar, och darefter sker ingen ytterligare ackumulering.
Mirtazapin har linjar farmakokinetik inom det rekommenderade dos intervallet. Intag av foda paverkar
inte farmakokinetiken for mirtazapin.

Mirtazapin metaboliseras i hdg grad och elimineras i urin och feces inom nagra dagar. De viktigaste
vigarna for biotransformationen dr demetylering och oxidation, f6ljt av konjugering. In vitro-data fran
humana levermikrosomer indikerar att cytokrom P450-enzymerna CYP2D6 och CYP1A2 ér
involverade i bildningen av 8-hydroxymetaboliten av mirtazapin, medan CYP3A anses vara ansvarig
for bildandet av N-demetyl och N-oxidmetaboliterna. Demetylmetaboliten dr farmakologiskt aktiv och
verkar ha samma farmakokinetiska profil som modersubstansen.

Clearance av mirtazapin kan minska som ett resultat av nedsatt njur- eller leverfunktion.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Prekliniska data visar inga sérskilda risker for médnniska baserat pa konventionella studier avseende
sdkerhetsfarmakologi, upprepad dostoxicitet, karcinogenicitet eller genotoxicitet.
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I reproduktionsstudier pa ratta och kanin observerades inga teratogena effekter. Vid tvafaldig
systemisk exponering jamfort med maximal terapeutisk exponering hos ménniska observerades en
okad abortrisk, en minskning av fodelsevikt och en reduktion i 6verlevnad under de tre forsta
didagarna.

Mirtazapin var inte genotoxisk i en serie av studier med tester for genmutation, kromosom- och DNA-
skador. Tyroideatumdrer hos ratta samt hepatocellular neoplasma hos mus som sags i
karcinogenicitetsstudier anses vara artspecifika, icke-genotoxiska svar i samband med
langtidsbehandling med héga doser med leverenzyminducerare.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpadmnen

Kérna:

majsstirkelse

hyprolos

magnesiumstearat

kolloidal kiseldioxid, vattenfri

laktosmonohydrat

Ytterholje:

hypromellos

Macrogol 8000

titandioxid (E171)

gul jarnoxid (E172) (endast 15 och 30 mg filmdragerade tabletter)
rod jarnoxid (E172) (endast 30 mg filmdragerade tabletter)

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 30 °C
Forvaras i originalforpackningen. Ljus- och fuktkénsligt.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Remeron 15, 30 och 45 mg filmdragerade tabletter ar forpackade i en tryckférpackning av vit
ogenomskinlig film av polyvinylklorid och aluminiumfolie med ett virmeforseglat lack pa den sidan
som kommer i kontakt med tabletterna. Finns i blister med 7 och 10 filmdragerade tabletter.

Remeron 15, 30 och 45 mg filmdragerade tabletter finns ocksa i burkar av HDPE-plast med ett
forseglat LDPE-lock. Burkarna innehaller 250 tabletter.

Foljande forpackningar av 15 mg filmdragerade tabletter finns i tryckpack: 30 (3x10), 60 (6x10), 90
(9x10) och 100 (10x10) filmdragerade tabletter; 14 (2x7), 28 (4x7), 56 (8x7) och 70 (10x7)
filmdragerade tabletter.

Foljande forpackningar av 30 mg filmdragerade tabletter finns i tryckpack: 10 (1x10), 20 (2x10), 30
(3x10), 50 (5x10), 60 (6x10), 90 (9x10), 100 (10x10), 200 (20x10) och 500 (50x10) filmdragerade
tabletter; 14 (2x7), 28 (4x7), 56 (8x7) och 70 (10x7) filmdragerade tabletter.
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Foljande forpackningar av 45 mg filmdragerade tabletter finns i tryckpack: 10 (1x10), 20 (2x10), 30
(3x10), 50 (5x10), 100 (10x10), 200 (20x10) och 500 (50x10) filmdragerade tabletter; 14 (2x7), 28
(4x7), 56 (8x7) och 70 (10x7) filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

Inga sérskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
[Se bilaga I. - Kompletteras nationellt]

{Namn och adress}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-post}>

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

[Kompletteras nationellt]

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

[Kompletteras nationellt]

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

[Kompletteras nationellt]
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MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

Ytterkartong, 15 mg

| 1. LAKEMEDLETS NAMN

Remeron och associerade namn (se bilaga I) 15 mg filmdragerade tabletter
[Se bilaga I - Kompletteras nationellt]

Mirtazapin

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje filmdragerad tablett innehaller 15 mg mirtazapin

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Laktosmonohydrat

Se bipacksedeln for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Filmdragerade tablett

30 filmdragerade tabletter
60 filmdragerade abletter
90 filmdragerade tabletter
100 filmdragerade tabletter

14 filmdragerade tabletter
28 filmdragerade tabletter
56 filmdragerade tabletter
70 filmdragerade tabletter

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lés bipacksedeln foére anvandning.
Oral anvéndning.

OCH RACKHALL FOR BARN

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-

Forvaras utom syn- och rackhall f6r barn.

7.  OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT
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8. UTGANGSDATUM

Utg. dat:

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 30 °C
Forvaras i originalforpackningen. Ljus- och fuktkénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

[Se bilaga I. - Kompletteras nationellt]

{Namn och adress}
<{tel}>

<{fax}>

<{e-post}

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

[Kompletteras nationellt]

| 13. BATCHNUMMER

Batch:

| 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

Receptbelagt lakemedel.

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Remeron 15
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

Burk, 15 mg

| 1. LAKEMEDLETS NAMN

Remeron och associerade namn (se bilaga I) 15 mg filmdragerade tabletter
[Se bilaga I - Kompletteras nationellt]

Mirtazapin

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje filmdragerad tablett innehaller 15 mg mirtazapin

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Laktosmonohydrat

Se bipacksedeln for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Filmdragerad tablett

250 filmdragerade tabletter

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lés bipacksedeln fore anvandning.
Oral anvéndning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall f6r barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

Utg. dat:

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
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Forvaras vid hogst 30 °C
Forvaras i originalforpackningen. Ljus- och fuktkénsligt.

10.

SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT

LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11.

INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

[Se bilaga I. - Kompletteras nationellt]

{Namn och adress}
<{tel}>

<{fax}>

<{e-post}

12.

NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

[Kompletteras nationellt]

| 13. BATCHNUMMER
Batch:
| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

Receptbelagt lakemedel.

15.

BRUKSANVISNING

| 16.

INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Remeron 15
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

Blister, 15 mg

|1. LAKEMEDLETS NAMN

Remeron och associerade namn (se bilaga I) 15 mg filmdragerade tabletter
[Se bilaga I - Kompletteras nationellt]

Mirtazapin

| 2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Se bilaga I. - Kompletteras nationellt]

| 3.  UTGANGSDATUM

Utg. dat:

4. BATCHNUMMER

Batch:

5.  OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

Ytterkartong, 30 mg

| 1. LAKEMEDLETS NAMN

Remeron och associerade namn (se bilaga I) 30 mg filmdragerade tabletter
[Se bilaga I - Kompletteras nationellt]

Mirtazapin

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje filmdragerad tablett innehaller 30 mg mirtazapin

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Laktosmonohydrat

Se bipacksedeln for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Filmdragerade tablett

10 filmdragerade tabletter
20 filmdragerade tabletter
30 filmdragerade tabletter
50 filmdragerade tabletter
60 filmdragerade tabletter
90 filmdragerade tabletter
100 filmdragerade tabletter
200 filmdragerade tabletter
500 filmdragerade tabletter

14 filmdragerade tabletter
28 filmdragerade tabletter
56 filmdragerade tabletter
70 filmdragerade tabletter

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lés bipacksedeln foére anvandning.
Oral anvéndning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN
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Forvaras utom syn- och rackhall f6r barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

Utg. dat:

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 30 °C
Forvaras i originalforpackningen. Ljus- och fuktkénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

[Se bilaga I. - Kompletteras nationellt]

{Namn och adress}
<{tel}>

<{fax}>

<{e-post}

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

[Kompletteras nationellt]

| 13. BATCHNUMMER

Batch:

| 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

<[Kompletteras nationellt]>

Receptbelagt lakemedel.

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT
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Remeron 30
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

Burk, 30 mg

| 1. LAKEMEDLETS NAMN

Remeron och associerade namn (se bilaga I) 30 mg filmdragerade tabletter
[Se bilaga I - Kompletteras nationellt]

Mirtazapin

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje filmdragerad tablett innehaller 30 mg mirtazapin

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Laktosmonohydrat

Se bipacksedeln for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Filmdragerad tablett

250 filmdragerade tabletter

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lés bipacksedeln foére anvandning.
Oral anvéndning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall f6r barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

Utg. dat:

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
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Forvaras vid hogst 30 °C
Forvaras i originalforpackningen. Ljus- och fuktkénsligt.

10.

SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT

LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11.

INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

[Se bilaga I. - Kompletteras nationellt]

{Namn och adress}
<{tel}>

<{fax}>

<{e-post}

12.

NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

<[Kompletteras nationellt]>

| 13. BATCHNUMMER
Batch:
| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

<[Kompletteras nationellt]>

Receptbelagt lakemedel.

15.

BRUKSANVISNING

| 16.

INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Remeron 30
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

Blister, 30 mg

|1. LAKEMEDLETS NAMN

Remeron och associerade namn (se bilaga I) 30 mg filmdragerade tabletter
[Se bilaga I - Kompletteras nationellt]

Mirtazapin

| 2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Se bilaga I. - Kompletteras nationellt]

| 3.  UTGANGSDATUM

Utg. dat:

4. BATCHNUMMER

Batch:

5.  OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

Ytterkartong, 45 mg

| 1. LAKEMEDLETS NAMN

Remeron och associerade namn (se bilaga I) 45 mg filmdragerade tabletter
[Se bilaga I - Kompletteras nationellt]

Mirtazapin

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje filmdragerad tablett innehaller 45 mg mirtazapin

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Laktosmonohydrat

Se bipacksedeln for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Filmdragerade tablett

10 filmdragerade tabletter
20 filmdragerade tabletter
30 filmdragerade tabletter
50 filmdragerade tabletter
100 filmdragerade tabletter
200 filmdragerade tabletter
500 filmdragerade tabletter

14 filmdragerade tabletter
28 filmdragerade tabletter
56 filmdragerade tabletter
70 filmdragerade tabletter

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lés bipacksedeln foére anvandning.
Oral anvéndning.

OCH RACKHALL FOR BARN

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-

Forvaras utom syn- och rackhall f6r barn.
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| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

Utg. dat:

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 30 °C
Forvaras i originalforpackningen. Ljus- och fuktkénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

[Se bilaga I. - Kompletteras nationellt]

{Namn och adress}
<{tel}>

<{fax}>

<{e-post}

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

<[Kompletteras nationellt]>

| 13. BATCHNUMMER

Batch:

| 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

Receptbelagt lakemedel.

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Remeron 45
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

Burk, 45 mg

| 1. LAKEMEDLETS NAMN

Remeron och associerade namn (se bilaga I) 45 mg filmdragerade tabletter
[Se bilaga I - Kompletteras nationellt]

Mirtazapin

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje filmdragerad tablett innehaller 45 mg mirtazapin

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Laktosmonohydrat

Se bipacksedeln for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Filmdragerad tablett

250 filmdragerade tabletter

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lés bipacksedeln foére anvandning.
Oral anvéndning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall f6r barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

Utg. dat:

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
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Forvaras vid hogst 30 °C
Forvaras i originalforpackningen. Ljus- och fuktkénsligt.

10.

SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT

LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11.

INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

[Se bilaga I. - Kompletteras nationellt]

{Namn och adress}
<{tel}>

<{fax}>

<{e-post}

12.

NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

[Kompletteras nationellt]

| 13. BATCHNUMMER
Batch:
| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

<[Kompletteras nationellt]>

Receptbelagt lakemedel.

15.

BRUKSANVISNING

| 16.

INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Remeron 45
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

Blister, 45 mg

|1. LAKEMEDLETS NAMN

Remeron och associerade namn (se bilaga I) 45 mg filmdragerade tabletter
[Se bilaga I - Kompletteras nationellt]

Mirtazapin

| 2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Se bilaga I. - Kompletteras nationellt]

| 3.  UTGANGSDATUM

Utg. dat:

4. BATCHNUMMER

Batch:

5.  OVRIGT
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BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Remeron och associerade namn (se bilaga I) 15 mg filmdragerade tabletter
Remeron och associerade namn (se bilaga I) 30 mg filmdragerade tabletter
Remeron och associerade namn (se bilaga I) 45 mg filmdragerade tabletter

[Se bilaga I - Kompletteras nationellt]
Mirtazapin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du boérjar ta detta liikemedel.

- Spara denna bipacksedel, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till 1akare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om de
uppvisar symtom som liknar dina.

- Om nagra biverkningar blir virre eller om du mérker nagra biverkningar som inte ndmns i
denna information, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

I denna bipacksedel finner du information om:
Vad Remeron &r och vad det anvinds for
Innan du tar Remeron

Hur du tar Remeron

Eventuella biverkningar

Hur Remeron ska forvaras

Ovriga upplysningar

SNk W=

1.  VAD REMERON AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Remeron tillhor en grupp av lakemedel som kallas antidepressiva.
Remeron anvénds for att behandla depressionssjukdom.

2. INNAN DU TAR REMERON

Ta inte Remeron

o om du &r allergisk (6verkdnslig) mot mirtazapin eller nagot av Gvriga innehallsdmnen i
Remeron. Om det dr s maste du tala med din ldkare s& snart som mojligt innan du tar Remeron.
o om du anvénder eller nyligen har anvéant (inom de senaste tva veckorna) ladkemedel som kallas

monoaminoxidashimmare (MAQO-hdmmare).
Var sérskilt forsiktig med Remeron

Anvindning hos barn och ungdomar under 18 ar

Remeron ska normalt inte anvdndas vid behandling av barn och ungdomar under 18 ar. Risken for
biverkningar som sjalvmordsforsok, sjdlvmordstankar och fientlighet (frimst aggression, trots och
ilska) &r storre hos patienter under 18 ar, nér de tar lakemedel av denna typ. Trots detta kan Remeron
skrivas ut till patienter under 18 ar, om ldkaren anser att det dr lampligt. Om din ldkare har skrivit ut
Remeron till ndgon som &r under 18 ar och du vill diskutera detta, ska du vinda dig till din ldkare
igen. Du ska ocksé informera din ldkare om du upptédcker nagot av ovan angivna symtom eller om de
forvérras nér patienter under 18 ar anviander Remeron. De langsiktiga effekterna av Remeron pa
tillvdxt, mognad och kognitiv och beteendemaissig utveckling har dnnu inte faststillts for barn och
ungdomar under 18 ar.
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Om du borjar ma simre och har tankar pa att skada dig sjilv

Du som ér deprimerad kan ibland ha tankar pa att skada dig sjilv eller begé sjalvmord. Dessa symtom

kan forvérras ndr man borjar anvinda lakemedel mot depression, eftersom det tar tid innan lakemedel

av den hér typen har effekt, vanligtvis cirka 2 veckor, ibland ldngre tid.

Dessa tankar kan vara vanliga:

e om du tidigare har haft tankar pa att skada dig sjélv eller bega sjalvmord

e omdu iryngrean 25 &r. Studier har visat att unga vuxna (yngre n 25 &r) med psykisk sjukdom
som behandlas med antidepressiva ldkemedel har en 6kad risk for sjalvmordstankar och tankar pa
att skada sig sjalv.

— Kontakta snarast ldkare eller uppsok nidrmaste sjukhus om du har tankar pé att skada dig sjilv eller

bega sjalvmord.

Det kan vara till hjalp att beritta for en slikting eller néra vin att du dr deprimerad. Be dem

gérna ldsa igenom denna bipacksedel. Du kan ocksa be dem att bertta for dig om de tycker att du

verkar ma sdmre eller om de tycker att ditt beteende férdndras.

Var ocksa sarskilt forsiktig med Remeron

o om du har eller har haft nagot av foljande tillstand.
— Berdtta for din 1dkare om dessa tillstand innan du bérjar med Remeron om du inte har gjort
det tidigare.
- kramper (epilepsi). Om du far kramper eller om dina kramper kommer oftare, sluta med
Remeron och kontakta din ldkare omedelbart;
- leversjukdom, inklusive gulsot. Om du far gulsot, sluta med Remeron och kontakta din ldkare
omedelbart;
- njursjukdom:;
- hjartsjukdom, cller lagt blodtryck;
- schizofreni. Om psykotiska symtom som paranoida tankar kommer oftare eller blir
allvarligare, kontakta din ldkare omedelbart;
- manisk depression (vixlande perioder av att kdnna sig upprymd/6veraktiv och nedstamd).
Om du borjar kdnna dig upprymd eller 6verexalterad, sluta med Remeron och kontakta din
ldkare omedelbart;
- diabetes (du kan behova justera dosen pa insulin eller andra diabetesmedel);
- dgonsjukdom, som forhojt tryck i 6gat (glaukom);
- svarigheter att kasta vatten (urinera), vilket kan bero pa en forstorad prostata;

o om du far tecken pa infektion som t.ex. oférklarlig hog feber, halsont och séar i munnen.
— Sluta med Remeron och kontakta med din likare omedelbart for att gora ett blodtest.
I sdllsynta fall kan dessa symtom vara tecken pa en storning i produktionen av blodkroppar i
benmargen. Det &r séllsynt, men om de upptrader sé ar det i allmédnhet efter 4-6 veckors
behandling.

o om du &r en dldre person. Du kan vara mer kinslig for biverkningar av antidepressiva.

Anvindning av andra likemedel

Beritta for din ldkare eller apotekspersonal om du tar (eller planerar att ta) ndgot av ldkemedlen i
foljande lista.

Beritta ocksa for din ldkare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit nagra andra
lakemedel, det géller dven receptfria ldkemedel.

Ta inte Remeron i kombination med:

o monoaminoxidashimmare (MAO-hdmmare). Ta inte heller Remeron under tva veckor efter
det att du har slutat med MAO-hdmmare. Om du slutar med Remeron, ta inte heller MAO-
hdammare under de forsta tva veckorna.

Exempel pa MAO-hammare dr moklobemid, tranylcypromin (bada ar antidepressiva) och
selegilin (anvinds vid Parkinsons sjukdom).

Var forsiktig med Remeron i kombination med:
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. antidepressiva likemedel som SSRI, venlafaxin och L-tryptofan eller triptaner (som
anvinds vid migrdn), tramadol (ett smartstillande medel), linezolid (ett antibiotikum), litium
(anvénds for att behandla vissa psykiska tillstind) och preparat med johannesort —
Hypericum perforatum) (ett naturlikemedel mot depression). I mycket séllsynta fall kan
Remeron eller Remeron i kombination med dessa ldkemedel leda till sé kallat
serotoninsyndrom. Nagra av symtomen vid detta syndrom &r: oférklarlig feber, svettningar,
okad hjartfrekvens, diarré, (okontrollerbara) muskelsammandragningar, frossa, Gveraktiva
reflexer, rastloshet, humorsvangningar och medvetsloshet. Om du far en kombination av dessa
symtom, kontakta din ldkare omedelbart.

. det antidepressiva likemedlet nefazodon. Det kan 6ka mingden av Remeron 1 ditt blod.
Informera din likare om du anvinder detta ldkemedel. Det kan hénda att du behdver minska
dosen av Remeron, och 6ka den igen nar du slutar med nefazodon.

. likemedel mot angest eller somnbesvir som bensodiazepiner;
likemedel mot schizofreni som olanzapin;
likemedel mot allergier som cetirizin;
likemedel mot kraftig smirta som morfin.

Om man kombinerar dessa ldkemedel med Remeron kan somnigheten som man far av dessa
lakemedel 6ka.

o likemedel mot infektioner, likemedel for bakteriella infektioner (som erytromycin),
lakemedel mot svampinfektioner (som ketokonazol) och ldkemedel mot HIV/AIDS (som HIV-
proteashammare).

I kombination med Remeron kan dessa likemedel 6ka mangden Remeron i ditt blod. Informera
din ldkare om du anvénder dessa likemedel. Det kan hidnda att du behover minska dosen av
Remeron, och 6ka den igen nér du slutar med dessa ldkemedel.

o likemedel mot epilepsi som karbamazepin och fenytoin;
likemedel mot tuberkulos som rifampicin.

I kombination med Remeron kan dessa lakemedel minska miangden Remeron i ditt blod.
Informera din likare om du anvinder dessa lakemedel. Det kan hinda att du behdver dka dosen
av Remeron, och minska den igen nér du slutar med dessa ldkemedel.

. likemedel som anvinds for att forebygga blodproppar som warfarin.

Remeron kan gora sa att effekten av warfarin pa blodet 6kar. Informera din ldkare att du
anvander detta ldkemedel. Om de kombineras ar det 1ampligt att din ldakare noggrant undersdker
ditt blod.

Anvindning av Remeron med mat och dryck

Du kan bli dasig om du dricker alkohol nédr du anvinder Remeron.
Det bor inte dricka nagon alkohol.

Du kan ta Remeron med eller utan mat.

Graviditet och amning

Radfraga ldkare eller apotekspersonal innan du tar nadgot lakemedel.

Begrinsad erfarenhet med Remeron till gravida kvinnor visar ingen 6kad risk. Dock bor forsiktighet
iakttas vid anvindning under graviditet.

Om du tar Remeron och blir gravid eller planerar att bli gravid, fraga din ldkare om du ska fortsétta
med Remeron. Om du anviander Remeron fram till eller strax innan forlossningen ska ditt barn
kontrolleras for eventuella biverkningar.

Fraga din lakare om du kan amma nédr du anvinder Remeron.

Korformaga och anvindning av maskiner
Remeron kan paverka din koncentration eller reaktionsformaga. Se till att din forméga inte har
paverkats innan du kor bil eller anviander verktyg eller maskiner.

Viktig information om nigra innehallsimnen i Remeron

Remeron tabletter innehéller laktos. Om din ldkare har sagt att du inte tal vissa sockerarter, kontakta
din ldkare innan du anvinder detta lidkemedel.
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3. HUR DU TAR REMERON

Ta alltid Remeron exakt enligt anvisningarna fran din ldkare eller apotekspersonal. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du &r oséker.

Hur mycket man ska ta

Den vanliga startdosen ar 15 till 30 mg per dag. Din ldkare kan 6ka dosen efter nagra dagar till den
mangd som ar bast for dig (mellan 15 och 45 mg per dag). Dosen ar vanligtvis densamma for alla
aldersgrupper. Om du éar dldre eller om du har en njur- eller leversjukdom kan din ldkare behéva
justera dosen.

Nir ska man ta Remeron

— Ta Remeron vid samma tidpunkt varje dag. Det &r bist att ta Remeron som en engangsdos innan du
gér och lagger dig. Det kan dock hénda att din ldkare foreslar att du ska dela upp dosen Remeron — en

ging pa morgonen och en gang innan du gar och lagger dig. Den hégre dosen bor tas innan du gér och
lagger dig.

Svilj den utskrivna dosen Remeron utan att tugga tabletten tillsammans med vatten eller juice.

Nir du kan du forvinta dig att du borjar ma bittre
Vanligtvis tar det 1-2 veckor innan Remeron borjar verka och efter 2-4 veckor kan du bdrja kdnna dig
battre. Det dr viktigt att du under de forsta veckornas behandling att du och din ldkare pratar om
effekterna av Remeron:

— prata med din ldkare 2 till 4 veckar efter det att du har borjat med Remeron om vilken effekt
behandlingen har haft.
Om du fortfarande inte kdnner dig béttre kan din ldkare ge dig en hogre dos. I sa fall prata med din
lakare igen efter ytterligare 2 till 4 veckor.
Vanligtvis méste du anvdnda Remeron tills dina depressionssymtom har varit borta i 4-6 manader.

Om du har tagit for stor méingd av Remeron

— Om du eller ndgon annan har tagit for mycket Remeron, kontakta lidkare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 112) omedelbart...

De mest troliga tecken pa en 6verdos av Remeron (utan andra lakemedel eller alkohol) &r trotthet,
forvirring och en 6kar hjirtfrekvens.

Om du har glomt att ta Remeron

Om du ska ta din dos en gang per dag:

o om du glommer att ta din dos Remeron, ta inte den missade dosen utan hoppa bara Gver den. Ta
din nésta dos vid den vanliga tiden.

Om du ska ta din dos tva ganger per dag:

o om du glommer att ta din morgondos, ta den helt enkelt tillsammans med din kvéllsdos.

o om du glommer att ta din kvéllsdos, ta den inte med din ndsta morgondos utan hoppa bara éver
den och fortsitt med dina vanliga morgon- och kvéllsdoser.

o om du har glomt bada doserna, férsok inte att kompensera for de glomda doserna. Hoppa 6ver

bada och fortsitt ndsta dag med dina vanliga morgon- och kvéllsdoser.

Om du slutar att ta Remeron

— Sluta bara med Remeron om du har kommit 6verens om det med din lékare.

Om du slutar for tidigt kan din depression komma tillbaka. Nar du borjar kdnna dig béttre, prata med
din ldkare. Din ldkare kommer att bestimma nér du kan sluta med behandlingen.

Sluta inte plotsligt att ta Remeron, d&ven om depressionen har minskat. Om du slutar med Remeron
plotsligt kan du kédnna dig illaméende, yr, upprord, orolig eller f& huvudvark. Dessa symtom kan
undvikas om man trappar ner gradvis. Din ldkare kommer att tala om for dig hur du ska minska dosen
gradvis.
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Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla ldkemedel kan Remeron orsaka biverkningar men alla anvindare behover inte fa dem.
Vissa biverkningar dr mer vanliga dn andra. De biverkningar man kan tdnkas fi med Remeron finns
listade nedan och kan delas upp som:

. Mycket vanliga drabbar mer dn 1 av 10 personer

o Vanliga drabbar mellan 1 och 10 personer av 100

. Mindre vanliga drabbar mellan 1 och 10 personer av 1000

. Séllsynta drabbar mellan 1 och 10 personer av 10 000

. Mycket sillsynta drabbar mindre dn 1 person av 10 000

o Okinda det gar inte att berdkna med hjalp av tillgingliga data
Mycket vanliga:

o okad aptit och 6kad vikt

o dasighet eller sémnighet

o huvudvérk

o muntorrhet

Vanliga:

. utmattning

. yrsel

o skakningar eller darrningar

o illaméende

o diarré

o krékningar

o hudutslag eller eksem (exantem)

o smadrta i leder (artralgi) eller muskler (myalgi)

* ryggont

o kénsla av yrsel eller svimning nér du reser dig upp plotsligt (ortostatisk hypotension)
o svullnad (framf6r allt anklar och fétter) som beror pa vitskeansamling (6dem)
. trotthet

o livliga drommar

. forvirring

o oroskénslor

o somnproblem

Mindre vanliga:

o kéansla av upprymdhet eller att kdnna sig *hog’ (mani).
— Sluta ta Remeron och kontakta genast din 14kare.

o onormal kénsla i huden, t.ex. brannande, stickande, kittlande eller pirrande (parestesi)

o myrkrypningar

o svimning (synkope)

o kéansla av domningar i munnen (oral hypestesi)

o lagt blodtryck

o mardrommar

o kénsla av upprordhet

o hallucinationer

o starkt behov av att vilja réra pa sig

Séllsynta:
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o gulfargning av 6gonvitorna eller huden; det kan vara tecken pé en storning i leverfunktionen

(gulsot).
— Sluta ta Remeron och kontakta genast din 14kare.
o muskelryckningar eller sammandragningar (myoklonus)
Okénda:
o tecken pa infektion som oforklarlig, hog feber, halsont och sar i munnen (agranulocytos).

— Sluta ta Remeron och kontakta genast din 1dkare for undersdkning av blodet.
I sdllsynta fall kan Remeron stora produktionen av blodkroppar (benmérgsdepression). Vissa
personer blir mer kdnsliga for infektioner eftersom Remeron kan ge en brist pa vita blodkroppar
(granulocytopeni). I séllsynta fall kan Remeron ocksa ge brist pa roda och vita blodkroppar
samt blodplattar (aplastisk anemi), brist pa blodplattar (trombocytopeni) eller en 6kning av vita
blodkroppar (eosinofili).

o epileptiska attacker (kramper).
— Sluta ta Remeron och kontakta genast din l14kare.

o en kombination av symtomen of6rklarlig feber, svettningar, 6kad hjartfrekvens, diarré
(okontrollerbara) muskelsammandragningar, frossa, Overaktiva reflexer, rastloshet,
humorforandringar och medvetsloshet. I mycket sillsynta fall kan det vara tecken pa

serotoninsyndrom.
— Sluta ta Remeron och kontakta genast din l14kare.
o tankar pa att vilja skada dig sjélv eller bega sjalvmord
— Kontakta genast din ldkare eller &k till ett sjukhus.
o onormal kdnsla i munnen (oral parestesi)
o svullnader i munnen (6dem i munnen)
o hyponatremi
o felaktig sekretion av antidiuretiskt hormon

Om nagra biverkningar blir virre eller om du mérker nagra biverkningar som inte ndmns i denna
information, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

5. HUR REMERON SKA FORVARAS

Forvaras utom syn- och rackhall f6r barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och tryckpacken eller burken. Utgdngsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 30 °C
Forvaras i originalforpackningen, Ljus- och fuktkénsligt.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man gér med mediciner som inte ldngre anvénds. Dessa atgarder ar till
for att skydda miljon.
6. OVRIGA UPPLYSNINGAR
Innehallsdeklaration
. Den aktiva substansen dr mirtazapin
Remeron 15 mg filmdragerad tablett innehaller 15 mg mirtazapin per filmdragerad tablett.

Remeron 30 mg filmdragerad tablett innehaller 30 mg mirtazapin per filmdragerad tablett.
Remeron 45 mg filmdragerad tablett innehaller 45 mg mirtazapin per filmdragerad tablett.
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o Ovriga innehallsimnen &r
Tablettkdrna: majsstarkelse, hyprolos, magnesiumstearat, vattenfri kolloidal kiseldioxid,
laktosmonohydrat
Ytterholje: hypromellos, Macrogol 8000, titandioxid (E171).
Ytterholjet i Remeron 15 mg filmdragerad tablett innehaller ocksé gul jarnoxid (E172).
Ytterholjet i Remeron 30 mig filmdragerad tablett innehaller ocksé gul jarnoxid (E172) och réd
jarnoxid (E172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Remeron &r filmdragerade tabletter.

Remeron 15 mg filmdragerade tabletter dr ovala, bikonvexa, gula, med brytskdra och méarkta med
’Organon’ pa ena sidan och med en kod *TZ/3’ pa andra sidan.

Tabletten kan delas i tva lika stora halvor.

Remeron 30 mg filmdragerade tabletter dr ovala, bikonvexa, rodbruna, med brytskéra och markta med
’Organon’ pa ena sidan och med en kod *TZ/5’ pa andra sidan.

Tabletten kan delas i tva lika stora halvor.

Remeron 45 mg filmdragerade tabletter dr ovala, bikonvexa, vita, och mirkta med *Organon’ pa ena
sidan och med en kod *'TZ/7’ pa andra sidan.

Remeron 15, 30 och 45 mg filmdragerade tabletter ar forpackade tryckférpackning eller burkar.

Av Remeron 15 mg filmdragerade tabletter finns f6ljande forpackningar i tryckpack: 30, 60, 90, och
100 tabletter; 14,28, 56 och 70 tabletter; for Remeron 15 mg filmdragerade tabletter i burkar finns en
forpackning om 250 tabletter (det &r inte sékert att alla forpackningsstorlekar kommer att
marknadsforas).

Av Remeron 30 mg filmdragerade tabletter finns foljande forpackningar i tryckpack: 10, 20, 30, 50,
60, 90, 100, 200 och 500 tabletter; 14,28,56 och 70 tabletter; for Remeron 30 mg filmdragerade
tabletter i burkar finns en forpackning om 250 tabletter (det &r inte sékert att alla
forpackningsstorlekar kommer att marknadsforas).

Av Remeron 45 mg filmdragerade tabletter finns foljande forpackningar i tryckpack: 10, 20, 30, 50,
100, 200 och 500 tabletter; 14,28, 56 och 70 tabletter; for Remeron 45 mg filmdragerade tabletter i
burkar finns en forpackning om 250 tabletter (det dr inte sékert att alla forpackningsstorlekar kommer
att marknadsforas).

Innehavare av godkinnande for forsiljning och tillverkare

[Se bilaga I. - Kompletteras nationellt]

{Namn och adress}

<{tel}>

<{fax}>
<{e-post}

Detta likemedel ir godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:
[Inte aktuellt for art 30 referral]

Denna bipacksedel godkiindes senast
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PRODUKTRESUME
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1. LAKEMEDLETS NAMN
Remeron och associerade namn (se Annex I) 15 mg/ml oral 16sning

[Se bilaga I. - Kompletteras nationellt]

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 ml av den orala 16sningen innehaller 15 mg mirtazapin.

Hjélpamnen:

1 ml av Remeron oral 16sning innehaller 700 mg flytande maltitol.

Remeron oral 16sning innehéller 0,3 volymprocent etanol.

For fullstandig forteckning 6ver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Oral 16sning.
Klar, ofdrgad till svagt gulfargad vattenlosning med en karakteristisk doft av citrus/apelsin.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Behandling av episoder av egentlig depression.
4.2 Dosering och administreringssitt

Vuxna

Den effektiva dygnsdosen ligger vanligtvis mellan 15 och 45 mg; startdosen &r 15 till 30 mg.
Effekten av mirtazapin kommer vanligtvis efter 1-2 veckors behandling. Behandlingen bor ge ett
positivt resultat inom 2-4 veckors terapi med adekvat dos. Om svaret inte &r tillrackligt kan dosen
hojas upp till maximal dos. Om man inte har klinisk effekt inom ytterligare 2-4 veckor ska
behandlingen avbrytas.

Aldre
Den rekommenderade dosen dr densamma som till vuxna. Hos éldre ska dosen hojas sakta under
noggrann dvervakning for att sdkerstélla ett tillfredsstédllande och sékert terapeutiskt svar.

Barn och ungdomar under 18 ars alder
Remeron ska inte anvéndas till barn och ungdomar under 18 ars élder (se avsnitt 4.4).

Nedsatt njurfunktion

Clearance for mirtazapin kan vara minskat hos patienter med mattlig till kraftigt nedsatt njurfunktion
(kreatininclearance < 40 ml/min). Detta bor man beakta ndr Remeron forskrivs till denna
patientkategori (se avsnitt 4.4).

Nedsatt leverfunktion

Clearance for mirtazapin kan vara minskat hos patienter med nedsatt leverfunktion. Detta bér man
beakta ndr Remeron forskrivs till denna patientkategori, speciellt med kraftigt nedsatt leverfunktion da
patienter med kraftigt nedsatt leverfunktion inte studerats (se avsnitt 4.4).
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Mirtazapin har en halveringstid pa 20-40 timmar och déarfor 4r Remeron ldmpligt att anvénda en gang
per dag. Det ar att féredra att ta som en engangsdos till natten innan man ldgger sig. Man kan ocksa ge
Remeron i tva uppdelade doser (en pa morgonen och en pa kvillen, den hogre dosen bor tas pa
kvillen).

Losningen ska tas oralt i ett glas som innehaller litet vatten.

Férdigstillande av flaskan

Borttagning av kapsylen fran flaskan

Kapsylen ska tryckas nedat och samtidigt vridas motsols. Forslutningen som sitter fast vid kapsylen
kommer att brytas forst; fortsatt tryck och vridning kommer att skruva av kapsylen. Detta
tillvigagangssitt beskrivs med symboler pa kapsylen.

Fastsattning av doseringspumpen

Efter att pumpen tagits ur plastpasen ska den séttas fast den vid flaskan genom att forsiktigt fora ned
roret i flaskdppningen. Pumpen ska tryckas fast pa 6verdelen av flaskan och skruvas fast tills den
sitter tatt. Efter ett klick ska man skruva till en sista gang for att forsdkra sig om att pumpen sitter
sdkert pa plats.

Anvéandning av doseringspumpen for dosering av den orala l6sningen

Munstycket har tva ldgen och kan vridas forsiktigt — motsols (oldst) och medsols (Iast). I det lasta
laget kan munstycket inte pressas ner och 16sningen kan inte komma ut. Den olésta positionen dr den
normala for att dosera den orala 16sningen. Munstycket ska vridas sakta motsols tills det inte kan
vridas mer (ca. ett kvarts varv); pumpen ar sedan klar att anvindas.

Dosering av den orala Isningen
Fo6rberedel se av doseringspumpen

Néar pumpen trycks ner forsta gaingen kommer inte den korrekta méngden av oral 16sning att doseras.
Dérfor maste pumpen forberedas genom att munstycket trycks ned 3 ganger; 16sningen som kommer
ut ur munstycket ska kastas bort. Déarefter kommer varje pumpning att ge den korrekta dosen (1 ml
som innehéller 15 mg av den aktiva substansen mirtazapin).

Anvéandning av doseringspumpen for normal dosering

Flaskan ska placeras pa ett plant underlag, t.ex. ett bord. Munstycket ska tryckas ner med en stadig,
lugn rorelse (inte for sakta) hela véagen tills det stannar, samtidigt som man haller ett glas med lite
vatten i under. Munstycket kan sedan lossas och pumpen é&r klar for nista dos.

Patienter med depression ska behandlas under en tillracklig period pa minst 6 manader for att
sdkerstélla att de dr symtomfria.

Man rekommenderar att sitta ut behandlingen gradvis for att undvika utséttningssymtom (se avsnitt
4.4).

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjélpimne.
Samtidig behandling med monoaminoxidashdmmare (MAO) (se avsnitt 4.5).

4.4 Varningar och forsiktighet

Anvindning hos barn och ungdomar under 18 &r
Remeron ska inte anvidndas vid behandling av barn och ungdomar under 18 ar. I kliniska studier

forekom sjdlvmordsrelaterat beteende (sjalvmordsforsok och sjalvmordstankar) och fientlighet (framst
aggression, trots och ilska) mer frekvent hos barn och ungdomar som behandlades med antidepressiva
lakemedel d4n hos dem som behandlades med placebo. Om man pa grundval av kliniska behov dnda
beslutar att behandla en patient under 18 ar, ska patienten noggrant 6vervakas med avseende pa
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eventuella sjalvmordssymtom. Dessutom saknas uppgifter om sikerhet pa lang sikt hos barn och
ungdomar betraffande tillvixt och mognad samt kognitiv och beteendemaéssig utveckling.

Suicid/suicidtankar eller klinisk férsdmring
Depression dr associerat med en 6kad risk for suicidtankar, sjalvskador och suicid (suicidrelaterade

hindelser). Denna risk kvarstar tills signifikant forbattring intrétt. Eftersom forbattring kan utebli
under de forsta behandlingsveckorna, eller upptrader 4nnu senare, bor patienten foljas noggrant till
dess forbéttring sker. Det ar en generell klinisk erfarenhet att suicidriskan kan dka under de tidiga
forbattringsfaserna.

Det ar ként att patienter som tidigare uppvisat suicidalitet eller patienter med patagliga suicidtankar
innan behandlingen pébdorjas har en 6kad risk for suicidtankar eller suicidférsok och bor observeras
noga under behandlingen. En meta-analys baserad pa placebo-kontrollerade kliniska studier av
antidepressiva hos vuxna patienter med psykiatriska sjukdomar pavisade en 6kad risk for suicidalt
beteende under behandling med antidepressiva jamfort med placebo hos patienter yngre dn 25 ar.
Patienter som behandlas med antidepressiva, och speciellt de som har en hog risk for suicidalt
beteende, ska f6ljas noga i de tidiga faserna av behandlingen och vid dosférdndringar. Patienter (och
vardgivare) bor uppmanas att vara observanta pa tecken till klinisk forsamring, suicidalt
beteende/suicidtankar eller andra beteendeforandringar och att omgaende kontakta ldkare om sadana
tecken uppkommer.

Med hédnsyn till suicidrisk, framfor allt i borjan av behandlingen, bér man bara skriva ut en begriansad
mingd Remeron oral 16sning.

Benmérgsdepression

Benmargsdepression, vanligtvis som granulocytopeni eller agranulocytos, har rapporterats vid
behandling med Remeron. Reversibel agranulocytos har rapporterats i enstaka fall i samband med de
kliniska studierna med Remeron. I biverkningsévervakningen med Remeron har agranulocytos
rapporterats i mycket séllsynta fall, de flesta reversibla men i ndgra fall dédliga. De fatala fallen har
framfor allt rort patienter 6ver 65 ar. Lakaren ska darfor vara uppméarksam pa symtom som,; feber,
halsont, stomatit eller andra tecken pa infektion; om sddana symtom upptriader ska behandlingen
avbrytas och blodstatus undersokas.

Ikterus
Behandlingen ska avbrytas om ikterus upptrader.

Tillstdnd som kridver dvervakning
Noggrann dosering och regelbundna och tita kontroller 4r nédvéndig hos patienter med:

- epilepsi eller organiskt hjarnsyndrom: Aven om den kliniska erfarenheten indikerar att
epileptiska kramper &r sdllsynta vid behandling med mirtazapin, ska Remeron precis som andra
antidepressiva séttas in med forsiktighet till patienter med kramper i anamnesen. Behandlingen
ska avbrytas om en patient far kramper eller vid en 6kning i frekvensen av kramper.

- leverinsufficiens: Efter en oral engangsdos pa 15 mg mirtazapin minskade clearance for
mirtazapin med ca 35 % hos patienter med mild till méttligt nedsatt leverfunktion jamfort med
patienter med normal leverfunktion. Medelkoncentrationen av mirtazapin i plasma var férhojd
med ca 55 %.

- njurinsufficiens: Efter en oral engangsdos pa 15 mg mirtazapin till patienter med mattligt
(kreatininclearance < 40 ml/min) eller kraftigt (kreatininclearance < 10 ml/min) nedsatt
njurfunktion var clearance for mirtazapin 30 % respektive 50 % lagre jamfort med friska
individer. Medelkoncentrationen av mirtazapin i plasma var ca 55 % respektive 115 % hogre.
Man fann ingen signifikant skillnad hos patienter med svagt nedsatt njurfunktion
(kreatininclearance < 80 ml/min) jamfort med kontrollgruppen.

- hjartsjukdom sasom &verledningsrubbningar, angina pectoris och nyligen genomgéangen infarkt,
da man ska vidta sedvanliga forsiktighetsatgiarder och vara noggrann vid samtidig medicinering.

- lagt blodtryck
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- diabetes mellitus: Hos patienter med diabetes kan antidepressiva paverka den glykemiska
kontrollen. Doseringen av insulin och/eller orala diabetesmedel kan behova justeras och
noggrann ¢vervakning rekommenderas.

Som f6r andra antidepressiva lakemedel ska man beakta f6ljande:

- Forsamring av psykotiska symtom kan upptrdda ndr man ger antidepressiva till patienter med
schizofreni eller andra psykotiska storningar; paranoida tankar kan intensifieras.

- Nér man behandlar den depressiva fasen av bipoldr sjukdom kan patienten 6verforas i manisk
fas. Patienter med mani/hypomani i anamnesen ska 6vervakas noggrant. Mirtazapin ska sittas
ut om en patient Gverfors i manisk fas.

- Aven om Remeron inte #r beroendeframkallande visar biverkningsuppfoljning att ett abrupt
utsittande efter langtidsbehandling ibland kan ge utséttningsproblem. Majoriteten av
utsittningssymtomen dr milda och dvergaende. Bland de utsattningssymtom som har
rapporterats ar yrsel, agitation, angest, huvudvérk och illamdende de som rapporterats mest
frekvent. Aven om de har rapporterats som utsittningssymtom ska man vara medveten om att
dessa symtom kan vara relaterade till grundsjukdomen. Som det framgar av avsnitt 4.2
rekommenderas att man sitter ut mirtazapin gradvis.

- Man ska iaktta forsiktighet till patienter med miktionsproblem sdsom prostatahypertrofi och till
patienter med akut glaukom med trang kammarvinkel och 6kat intraokulart tryck (dven om det
ar liten risk att det ska uppsta problem med Remeron eftersom den antikolinerga aktiviteten &r
lag).

- Akatisi/psykomotorisk oro: Anviandning av antidepressiva har associerats med utveckling av
akatisi, som kdnnetecknas av en obehaglig eller stérande rastléshet och behov av att rora pa sig
ofta tillsammans med svarigheter att sitta eller sta stilla. Det upptrader oftast under de forsta

behandlingsveckorna. Hos patienter som utvecklar dessa symtom kan en hdjning av dosen vara
skadlig.

Hyponatremi
Hyponatremi, troligtvis pa grund av felaktig sekretion av antidiuretiskt hormon (SIADH), har

rapporterats 1 mycket séllsynta fall vid anvidndning av mirtazapin. Man ska darfor vara forsiktig med
patienter med 6kad risk, som dldre patienter eller patienter som samtidigt behandlas med lakemedel
som dr kdnda for att kunna ge hyponatremi.

Serotoninsyndrom

Interaktioner med serotonerga medel: serotoninsyndrom kan upptrdada nir man ger en selektiv
serotonindterupptagshammare (SSRI) i kombination med andra serotonerga lakemedel (se avsnitt 4.5).
Symtom pa serotonergt syndrom kan vara hypertermi, rigiditet, myoklonus, autonoma stérningar med
mojliga snabba forandringar av vitala symtom, fordndringar i mental status sdsom forvirring,
irritabilitet och extrem agitation som kan ga Gver i delirium och koma. Biverkningsuppfoljningen
visar att serotoninsyndrom ér sdllsynt hos patienter som enbart behandlats med Remeron (se avsnitt
4.8)

Aldre patienter
Aldre patienter dr ofta mer mottagliga, speciellt med avseende pa biverkningar av antidepressiva

lakemedel. Under de kliniska studierna med Remeron har biverkningar inte rapporterats oftare hos
dldre dn i andra aldersgrupper.

Maltitol, flytande
Detta lakemedel innehaller maltitol, flytande. Patienter med de ovanliga &rftliga problemen med
fruktosintolerans ska inte anvinda detta lakemedel.

Etanol
Detta lakemedel innehaller sma mangder etanol, mindre dn 100 mg per dygnsdos.

Byte frén tabletter till oral 16sning
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Det finns en liten farmakokinetisk skillnad mellan den orala 16sningen och tabletter; 4ven om dessa
skillnader troligtvis inte &r kliniskt relevanta, ska man iaktta forsiktighet ndr man byter fran tabletter
till 16sning.

4.5 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

Farmakodynamiska inter aktioner

- Mirtazapin ska inte ges samtidigt som MAO-hdmmare eller inom tva veckor efter avslutad
behandling med MAO-hdmmare. Motsatt ska ca tva veckor passera innan patienter som har
behandlats med mirtazapin kan behandlas med MAO-hdmmare (se avsnitt 4.3).

I likhet med SSRI-preparat, kan samtidig administrering av andra serotonerga substanser (L-
tryptofan, triptaner, tramadol, linezolid, SSRI-preparat, venlafaxin, litium och preparat med
johannesort — Hypericum perforatum) leda till serotonineffekter (serotoninsyndrom, se avsnitt
4.4). Forsiktighet bor iakttas och en noggrann klinisk uppf6ljning krivs nér dessa aktiva
substanser kombineras med mirtazapin.

- Mirtazapin kan potentiera de sederande egenskaperna hos bensodiazepiner och andra sedativa
(de flesta antipsykosmedlen, antihistamin H1-antagonister, opiater). Man ska darfor iaktta
forsiktighet nér dessa lakemedel forskrivs samtidigt med mirtazapin.

- Mirtazapin kan potentiera den centralnervosa dimpande effekten av alkohol. Man ska dérfor
avrada patienterna fran att samtidigt anvénda alkoholhaltiga drycker.

- Mirtazapin i doser om 30 mg dagligen gav en liten men statistiskt signifikant 6kning av INR
(international normalized ratio) hos patienter som behandlades med warfarin. Eftersom man
inte kan utesluta en storre effekt av mirtazapin vid hogre doser ar det 1dmplig att monitorera
INR vid samtidig behandling med warfarin och mirtazapin.

Farmakokinetiska inter aktioner

- Karbamazepin och fenytoin, CYP3A4-inducerare, dkar clearance for mirtazapin tvafaldigt,
vilket resulterar i minskning av medelkoncentrationen i plasma av mirtazapin med 60 %
respektive 45 %. Nér karbamazepin eller en annan inducerare av levermetabolismen (t.ex.
rifampicin) ges samtidigt med mirtazapin kan det bli nddvandigt att hdja dosen mirtazapin. Om
liknande behandling avslutas kan man behova sdnka mirtazapindosen.

- Samtidig administrering av en potent CYP3A4-hdmmare, ketokonazol, 6kade peak plasmanivan
och AUC f6r mirtazapin med ca 40 % respektive 50 %.

- Nér cimetidin (en svag himmare av CYP1A2, CYP2D6 och CYP3A4) ges samtidigt med
mirtazapin kan medelplasmakoncentrationen av mirtazapin 6ka med mer &n 50 %. Man ska
iaktta forsiktighet och dosen kan behéva minskas om mirtazapin ges samtidigt som en potent
himmare av CYP3A4, HIV-proteashdmmare, azol-antimykotika, erytromycin, cimetidin eller
nefazodon.

- Interaktionsstudier har inte visat nagra relevanta farmakokinetiska effekter vid samtidig
behandling med mirtazapin och paroxetin, amitriptylin, risperidon eller litium.

4.6 Graviditet och amning

Begrinsade data fran behandling av gravida kvinnor med mirtazapin indikerar ingen 6kad risk for
medfodda missbildningar. Djurstudier har inte visat nagra teratogena effekter av klinisk relevans,
ddremot har reproduktionstoxicitet observerats (se avsnitt 5.3). Forsiktighet bor iakttas vid
forskrivning till gravida kvinnor. Om Remeron anvénds fram till, eller i nira anslutning till
forlossning, rekommenderas postnatal uppf6ljning av det nyfodda barnet for att bedoma eventuella
utsdttningssymtom.

Djurstudier och begransade humandata har visat att mirtazapin utséndras i modersm;jélk i mycket sma
mangder. Beslutet att fortsatta eller sluta med amning respektive fortsétta eller sluta med
behandlingen med Remeron maste tas mot bakgrund av fordelarna med amning f6r barnet och
fordelarna med behandling med Remeron f6r kvinnan.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner
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Remeron har liten eller mattlig effekt pa formégan att framféra fordon och anvdnda maskiner.
Remeron kan forsdmra koncentrations- och reaktionsformagan (framfor allt i borjan av behandlingen).
Patienter bor undvika farliga situationer som kraver god koncentration och reaktionsférmaga, som att
framfora motorfordon eller anvinda maskiner, under den tid patienten dr paverkad av effekten.

4.8 Biverkningar

Deprimerade patienter uppvisar ett antal symtom som kan forknippas med sjdlva sjukdomen. Det kan
darfor vara svért att sdkerstélla vilka symtom som beror pa sjdlva sjukdomen och vad som é&r ett
resultat av behandlingen med Remeron.

De vanligaste rapporterade biverkningarna i de randomiserade placebokontrollerade kliniska studierna
(se nedan), som upptradde hos mer &n 5 % av patienterna som behandlades med Remeron &r
somnsvarigheter, sedering, muntorrhet, viktokning, 6kad aptit, yrsel och trétthet.

Alla randomiserade placebokontrollerade studier med patienter (inklusive studier pa andra
indikationer &n egentlig depression), har anvénts for att utvirdera biverkningarna med Remeron. I
metaanalysen ingdr 20 studier med en planerad behandlingstid pa upp till 12 veckor med 1501
patienter (134 patientér) som fatt mirtazapindoser pa upp till 60 mg och 850 patienter (79 patientar)
som fatt placebo. For att kunna bibehalla jamforelsen med placebo har uppfoljningsstudier av dessa
exkluderats.

Tabell 1 visar incidensen av olika kategorier av biverkningar som upptradde signifikant mer frekvent
med Remeron dn med placebo i de kliniska studierna, med biverkningar fran spontanrapportering
tillagda. Frekvensen av biverkningarna fran spontarapportering baseras pa rapporteringen av dessa i
de kliniska studierna. Frekvensen av biverkningar fran spontanrapportering dar inga fall med
mirtazapin finns rapporterade i de randomiserade placebokontrollerade studierna har klassificerats
som “okdnd”.

Tabell 1. Biverkningar med Remeron

Organsystem Mycket vanlig Vanlig Mindre vanlig Sillsynt Okénd frekvens
(=1/10) (=1/100 to (=1/1000 to (=1/10000 to
<1/10) <1/100) <1/1000)
Undersbkningar = Viktokning'
Blodet och = Benmirgsdepression
lymfsystemet (granulocytopeni,
agranulocytos,
aplastisk anemi
trombocytopeni)
= Eosinofili
Centrala och = Trétthet” * = Letargi' * Paraestesi’ =*Myoklonus = Kramper (anfall)
perifera = Sedering"* " Yrsel = Restless legs = Serotoninsyndrom
nervsystemet * Huvudvirk? = Tremor = Synkope = Oral parestesi
Magtarmkanalen | = Muntorrhet ® Illamaende® = Oral * (Odem i munnen
* Diarre? hypoestesi
= Krikningar’
Hud och subkutan = Exantem’
vavnad
Muskuloskeletala = Artralgi
systemet och » Myalgi
bindvév = Ryggont'
Metabolism och = Okad aptit' = Hyponatremi
nutrition
Blodkérl = Ortostatisk = Hypotension
hypotension
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Organsystem Mycket vanlig Vanlig Mindre vanlig Sillsynt Okénd frekvens
(=1/10) (=1/100 to (=1/1000 to (=1/10000 to
<1/10) <1/100) <1/1000)
Allménna symtom = Perifera
och/eller symtom ddem’
vid = Trétthet
administrerings-
stéllet
Lever och = Forhojda
gallvagar transaminaser i
serum
Psykiska = Livliga * Mardrdmmar® ® Suicidtankar®
stérningar drommar = Mani = Suicidalt beteende®
= Forvirring = Agitation®
= Angest®® = Hallucinationer
= Insomnia®’ = Psykomotorisk
oro (inkl.
akatisi,
hyperkinesi)
Endokrina = Felaktig sekretion av
systemet antidiuretiskt hormon

"I kliniska studier har dessa biverkningar forekommit statistiskt signifikant mer frekvent vid behandling med Remeron &n
med placebo.

21 kliniska studier har dessa biverkningar forekommit mer frekvent vid behandling med Remeron 4n med placebo, diremot
inte statistiskt signifikant mer frekvent.

3 I kliniska studier har dessa biverkningar forekommit statistiskt signifikant mer frekvent vid behandling med placebo &n med
Remeron.

4 Obs. Dosminskning leder i allménhet inte till mindre trotthet/sedation men kan dventyra den antidepressiva effekten.

> Vid behandling med antidepressiva medel kan angest och sémnsvarigheter (som ocks4 kan vara symtom pa depression)
upptréida eller forsdmras. Vid behandling med mirtazapin har utveckling av eller forsdmring av dngest och somnsvarigheter
rapporterats.

8 Fall med suicidforsok och suicidalt beteende har rapporterats under behandling med mirtazapin eller kort efter att
behandlingen har avslutats (se avsnitt 4.4) .

I laboratorieutvarderingar i de kliniska studierna har man observerat 6vergéende stegringar i
transaminaser och gamma-glutamyltransferas (emellertid har associerade biverkningar inte
rapporterats statistiskt signifikant mer frekvent med Remeron &n med placebo).

4.9 Overdosering

Klinisk erfarenhet angéende dverdosering med enbart Remeron indikerar att symtomen vanligen ar
milda. Paverkan av centrala nervsystemet med forvirring och langvarig sedering har rapporterats
tillsammans med takykardi och mild hyper- eller hypotension. Dock finns risk for allvarligare forlopp
(4ven fatala) med doser som é&r betydligt hogre dn de terapeutiska, speciellt vid kombinerad
overdosering.

Vid overdosering ska symtomatisk behandling och understdd av vitala funktioner ges. Aktivt kol eller
ventrikelskdljning ska ocksa Overvigas.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Antidepressiva medel ATC-kod: NO6AX11

Mirtazapin &r en centralt verkande presynaptisk o2-antagonist, som okar den centrala noradrenerga
och serotonerga neurotransmissionen. Okningen av den serotonerga neurotransmissionen medieras
specifikt via 5-HT 1-receptorer pa grund av att 5S-HT2- och 5-HT3-receptorer blockeras av mirtazapin.
Béda enantiomererna av mirtazapin antas bidra till den antidepressiva effekten. S(+) enantiomeren
genom att blockera 02 och 5-HT2 receptorer och R(-) enantiomeren genom att blockera 5-HT3
receptorer.
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Den histamin H1-antagonistiska effekten av mirtazapin ar kopplad till de sedativa egenskaperna.
Mirtazapin saknar i praktiken antikolinerg aktivitet och har i terapeutiska doser praktiskt taget ingen
effekt pa det kardiovaskuldra systemet.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Efter oral administrering av Remeron, absorberas den aktiva substansen, mirtazapin, snabbt och vil
(biotillgédnglighet = 50 %), och nér maximal plasmakoncentration efter ca en timme. Bindningen av
mirtazapin till plasmaproteiner ar ca 85 %. Halveringstiden for eliminationen dr 20-40 timmar. Langre
halveringstider, upp till 65 timmar, har ibland observerats och kortare halveringstider har setts hos
yngre mén. Halveringstiden for eliminationen ér tillrdcklig for att rekommendera dosering en gang per
dygn. Steady-state nivaer uppnas efter 3-4 dagar, och darefter sker ingen ytterligare ackumulering.
Mirtazapin har linjar farmakokinetik inom det rekommenderade dos intervallet. Intag av foda paverkar
inte farmakokinetiken for mirtazapin.

Mirtazapin metaboliseras i hdg grad och elimineras i urin och feces inom nagra dagar. De viktigaste
vigarna for biotransformationen dr demetylering och oxidation, f6ljt av konjugering. In vitro-data fran
humana levermikrosomer indikerar att cytokrom P450-enzymerna CYP2D6 och CYP1A2 ar
involverade i bildningen av 8-hydroxymetaboliten av mirtazapin, medan CYP3A anses vara ansvarig
for bildandet av N-demetyl och N-oxidmetaboliterna. Demetylmetaboliten dr farmakologiskt aktiv och
verkar ha samma farmakokinetiska profil som modersubstansen.

Clearance av mirtazapin kan minska som ett resultat av nedsatt njur- eller leverfunktion.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Prekliniska data visar inga sérskilda risker for médnniska baserat pa konventionella studier avseende
sdkerhetsfarmakologi, upprepad dostoxicitet, karcinogenicitet eller genotoxicitet.

I reproduktionsstudier pa ratta och kanin observerades inga teratogena effekter. Vid tvafaldig
systemisk exponering jaimfort med maximal terapeutisk exponering pa manniska observerades en dkad
abortrisk, en minskning av fodelsevikt och en reduktion i 6verlevnad under de tre forsta didagarna.
Mirtazapin var inte genotoxisk i en serie av studier med tester for genmutation, kromosom- och DNA-
skador. Tyroideatumdrer hos ratta samt hepatocellular neoplasma hos mus som sags i
karcinogenicitetsstudier anses vara artspecifika, icke-genotoxiska svar i samband med
langtidsbehandling med hoéga doser med leverenzyminducerare.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpadmnen

L-metionin

natriumbensoat (E211)

sackarinnatrium (E954)

citronsyramonohydrat (E330)

glycerol (E422)

maltitol, flytande (E965)

orange tangerine smakdmne nr PHL-132597 (innehaller etanol)
vatten, renat

6.2 Inkompatibiliteter

Den orala 16sningen ska inte blandas med andra vatskor 4n med vatten.
6.3 Hallbarhet

2 ar
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Hallbarheten efter att flaskan har 6ppnats forsta gangen: 6 veckor

6.4 Sérskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C

6.5 Forpackningstyp och innehall

Forpackningen innehaller en brun glasflaska (typ III) med 66 ml Remeron oral 16sning och en
doseringspump.

Flaskan med Remeron oral 16sning har ett skruvlock av polypropylen med en barnsiker férslutning.
Doseringspumpen &r forpackad i en pase av polyetylen.

6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Inga sérskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
[Se bilaga I. - Kompletteras nationellt]

{Namn och adress}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-post}>

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

[Kompletteras nationellt]

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

[Kompletteras nationellt]

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

[Kompletteras nationellt]
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MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

Ytterkartong och etikett, 15 mg/ml

| 1. LAKEMEDLETS NAMN

Remeron och associerade namn (se bilaga I) 15 mg/ml oral 16sning
[Se bilaga I - Kompletteras nationellt]

Mirtazapin

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

1 ml oral 16sning innehaller 15 mg mirtazapin

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Maltitol, flytande

Se bipacksedeln for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Oral 16sning
1 flaska innehéller 66 ml

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lés bipacksedeln fore anvandning.
Oral anvéndning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall f6r barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

Utg. dat:

Anvind inte flaskan langre dn 6 veckor efter det att den har 6ppnats.
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

\ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

[Se bilaga I. - Kompletteras nationellt]

{Namn och adress}
<{tel}>

<{fax}>

<{e-post}

| 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALINING

[Kompletteras nationellt]

| 13. BATCHNUMMER

Batch:

| 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

Receptbelagt lakemedel.

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Remeron
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BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN
Remeron och associerade namn (se bilaga I) 15 mg oral losning
[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

Mirtazapin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liikemedel.

- Spara denna bipacksedel, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till 1dakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om de
uppvisar symtom som liknar dina.

- Om nagra biverkningar blir véirre eller om du mérker nagra biverkningar som inte ndmns i
denna information, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

I denna bipacksedel finner du information om:
Vad Remeron ér och vad det anvinds for
Innan du tar Remeron

Hur du tar Remeron

Eventuella biverkningar

Hur Remeron ska forvaras

Ovriga upplysningar

SNk W=

1.  VAD REMERON AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Remeron tillhor en grupp av lakemedel som kallas antidepressiva.
Remeron anvénds for att behandla depressionssjukdom.

2. INNAN DU TAR REMERON

Ta inte Remeron

o om du &r allergisk (6verkdnslig) mot mirtazapin eller nagot av dvriga innehallsdmnen i
Remeron. Om det dr s maste du tala med din ldkare sa snart som mojligt innan du tar Remeron.
o om du anvénder eller nyligen har anvént (inom de senaste tva veckorna) ladkemedel som kallas

monoaminoxidashimmare (MAQO-hdgmmare).
Var sérskilt forsiktig med Remeron

Anvindning hos barn och ungdomar under 18 ar

Remeron ska normalt inte anvdndas vid behandling av barn och ungdomar under 18 ar. Risken for
biverkningar som sjalvmordsforsok, sjadlvmordstankar och fientlighet (framst aggression, trots och
ilska) ar storre hos patienter under 18 ar, nér de tar lakemedel av denna typ. Trots detta kan Remeron
skrivas ut till patienter under 18 ar, om ldkaren anser att det dr lampligt. Om din ldkare har skrivit ut
Remeron till ndgon som &r under 18 ar och du vill diskutera detta, ska du vinda dig till din ldkare
igen. Du ska ocksé informera din ldkare om du upptidcker nagot av ovan angivna symtom eller om de
forvérras nér patienter under 18 ar anviander Remeron. De langsiktiga effekterna av Remeron pa
tillvdxt, mognad och kognitiv och beteendemaissig utveckling har dnnu inte faststillts for barn och
ungdomar under 18 ar.

Om du borjar ma simre och har tankar pa att skada dig sjilv
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Du som ér deprimerad kan ibland ha tankar pa att skada dig sjilv eller begé sjalvmord. Dessa symtom

kan forvérras ndr man borjar anvinda ladkemedel mot depression, eftersom det tar tid innan lakemedel

av den hér typen har effekt, vanligtvis cirka 2 veckor, ibland ldngre tid.

Dessa tankar kan vara vanliga:

e om du tidigare har haft tankar pa att skada dig sjélv eller bega sjalvmord

e omdu iryngre an 25 &r. Studier har visat att unga vuxna (yngre dn 25 &r) med psykisk sjukdom
som behandlas med antidepressiva ldkemedel har en 6kad risk for sjalvmordstankar och tankar pa
att skada sig sjalv.

— Kontakta snarast ldkare eller uppsok ndrmaste sjukhus om du har tankar pé att skada dig sjilv eller

bega sjalvmord.

Det kan vara till hjalp att beritta for en slikting eller néra vin att du dr deprimerad. Be dem

gérna ldsa igenom denna bipacksedel. Du kan ocksa be dem att bertta for dig om de tycker att du

verkar ma sdmre eller om de tycker att ditt beteende férdndras.

Var ocksa sarskilt forsiktig med Remeron

o om du har eller har haft nagot av foljande tillstand.
— Berdtta for din 1dkare om dessa tillstand innan du bérjar med Remeron om du inte har gjort
det tidigare.
- kramper (epilepsi). Om du far kramper eller om dina kramper kommer oftare, sluta med
Remeron och kontakta din ldkare omedelbart;
- leversjukdom, inklusive gulsot. Om du far gulsot, sluta med Remeron och kontakta din ldkare
omedelbart;
- njursjukdom:;
- hjartsjukdom, cller lagt blodtryck;
- schizofreni. Om psykotiska symtom som paranoida tankar kommer oftare eller blir
allvarligare, kontakta din ldkare omedelbart;
- manisk depression (vixlande perioder av att kdnna sig upprymd/6veraktiv och nedstamd).
Om du borjar kidnna dig upprymd eller 6verexalterad, sluta med Remeron och kontakta din
ldkare omedelbart;
- diabetes (du kan behova justera dosen pa insulin eller andra diabetesmedel);
- 6gonsjukdom, som forhojt tryck i 6gat (glaukom);
- svarigheter att kasta vatten (urinera), vilket kan bero pa en forstorad prostata;

o om du far tecken pa infektion som t.ex. oférklarlig hog feber, halsont och sar i munnen.
— Sluta med Remeron och kontakta med din likare omedelbart for att gora ett blodtest.
I sdllsynta fall kan dessa symtom vara tecken pa en storning i produktionen av blodkroppar i
benmargen. Det &r séllsynt, men om de upptrader sé ar det i allmédnhet efter 4-6 veckors
behandling.

o om du &r en dldre person. Du kan vara mer kinslig for biverkningar av antidepressiva.

Anvindning av andra likemedel

Beritta for din ldkare eller apotekspersonal om du tar (eller planerar att ta) ndgot av ldkemedlen i
foljande lista.

Beritta ocksa for din ldkare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit nagra andra
lakemedel, det géller dven receptfria ldkemedel.

Ta inte Remeron i kombination med:

o monoaminoxidashimmare (MAO-hdmmare). Ta inte heller Remeron under tva veckor efter
det att du har slutat med MAO-hdmmare. Om du slutar med Remeron, ta inte heller MAO-
hiammare under de forsta tva veckorna.

Exempel pa MAO-hdammare dr moklobemid, tranylcypromin (bada ar antidepressiva) och
selegilin (anvinds vid Parkinsons sjukdom).

Var forsiktig med Remeron i kombination med:
. antidepressiva likemedel som SSRI, venlafaxin och L-tryptofan eller triptaner (som

anvands vid migrdn), tramadol (ett smartstillande medel), linezolid (ett antibiotikum), litium
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(anvénds for att behandla vissa psykiska tillstind) och preparat med johannesort —
Hypericum perforatum) (ett naturlikemedel mot depression). I mycket séllsynta fall kan
Remeron eller Remeron i kombination med dessa ldkemedel leda till sé kallat
serotoninsyndrom. Nagra av symtomen vid detta syndrom &r: oférklarlig feber, svettningar,
okad hjartfrekvens, diarré, (okontrollerbara) muskelsammandragningar, frossa, 6veraktiva
reflexer, rastloshet, humorsvangningar och medvetsloshet. Om du far en kombination av dessa
symtom, kontakta din ldkare omedelbart.

. det antidepressiva likemedlet nefazodon. Det kan 6ka mingden av Remeron 1 ditt blod.
Informera din likare om du anvinder detta ldkemedel. Det kan hénda att du behover minska
dosen av Remeron, och 6ka den igen nar du slutar med nefazodon.

o likemedel mot angest eller somnbesvar som bensodiazepiner.
likemedel mot schizofreni som olanzapin
likemedel mot allergier som cetirizin
likemedel mot kraftig smirta som morfin.

Om man kombinerar dessa ldkemedel med Remeron kan somnigheten som man far av dessa
lakemedel 6ka.

o likemedel mot infektioner, likemedel for bakteriella infektioner (som erytromycin),
lakemedel mot svampinfektioner (som ketokonazol) och lidkemedel mot HIV/AIDS (som HIV-
proteashdmmare).

I kombination med Remeron kan dessa likemedel 6ka mangden Remeron i ditt blod. Informera
din ldkare om du anvénder dessa likemedel. Det kan hidnda att du behover minska dosen av
Remeron, och 6ka den igen nér du slutar med dessa ldkemedel.

o likemedel mot epilepsi som karbamazepin och fenytoin, liikemedel mot tuberkulos som
rifampicin.

I kombination med Remeron kan dessa lakemedel minska mangden Remeron i ditt blod.
Informera din likare om du anvinder dessa lakemedel. Det kan hinda att du behdver 6ka dosen
av Remeron, och minska den igen nér du slutar med dessa ldkemedel.

. likemedel som anvinds for att forebygga blodproppar som warfarin.

Remeron kan gora sa att effekten av warfarin pa blodet 6kar. Informera din ldkare att du
anvander detta ldkemedel. Om de kombineras ar det lampligt att din ldakare noggrant undersdker
ditt blod.

Anvindning av Remeron med mat och dryck

Du kan bli dasig om du dricker alkohol nédr du anvinder Remeron.
Det bor inte dricka nadgon alkohol.

Du kan ta Remeron med eller utan mat.

Graviditet och amning

Radfraga ldkare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Begransad erfarenhet med Remeron till gravida kvinnor visar ingen 6kad risk. Dock bor forsiktighet
iakttas vid anvindning under graviditet.

Om du tar Remeron och blir gravid eller planerar att bli gravid, fraga din ldkare om du ska fortsétta
med Remeron. Om du anviander Remeron fram till eller strax innan forlossningen ska ditt barn
kontrolleras for eventuella biverkningar.

Fraga din likare om du kan amma néar du anvinder Remeron.

Korformaga och anvindning av maskiner
Remeron kan paverka din koncentration eller reaktionsformaga. Se till att din forméga inte har
paverkats innan du kor bil eller anviander verktyg eller maskiner.

Viktig information om nigra innehallsimnen i Remeron

Remeron oral 16sning innehéller flytande maltitol. Om din ldkare har sagt att du inte tal vissa
sockerarter, kontakta din ldkare innan du anvénder detta likemedel.

Remeron oral 16sning innehéller sma méangder etanol (alkohol), mindre dn 100 mg per dygnsdos.
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3. HUR DU TAR REMERON

Ta alltid Remeron exakt enligt anvisningarna fran din ldkare eller apotekspersonal. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du &r oséker.

Hur mycket man ska ta

Den vanliga startdosen ar 15 till 30 mg per dag. Din ldkare kan 6ka dosen efter nagra dagar till den
mangd som ar bast for dig (mellan 15 och 45 mg per dag). Dosen ar vanligtvis densamma for alla
aldersgrupper. Om du éar dldre eller om du har en njur- eller leversjukdom kan din ldkare behdva
justera dosen.

Nir ska man ta Remeron

— Ta Remeron vid samma tidpunkt varje dag.

Det dr bast att ta Remeron som en engangsdos innan du gar och lagger dig. Det kan dock hidnda att din
lakare foreslar att du ska dela upp dosen Remeron — en gang pa morgonen och en gang innan du gar
och lagger dig.

Ta den orala losningen pa foljande sitt:
Drick den utskrivna dosen av den orala 16sningen i ett glas blandat med lite vatten. Remeron oral
16sning kommer tillsammans med en doseringspump som hjélper dig att méta upp din dos.

Forberedelse av Remeron doseringspump

Innan du tar Remeron maste du satta fast pumpen pa flaskan.

1. Borttagning av kapsylen fran flaskan
Tryck kapsylen nedat och vrid den motsols for att bryta forslutningen. Fortsétt att trycka och
vrid for att skruva av kapsylen. Detta tillvigagangssatt beskrivs med symboler pa kapsylen.

2. Fastséittning av doseringspumpen
Ta ut pumpen ur plastpasen. Satt fast den vid flaskan genom att fora ned roret i flaskan. Tryck
fast pumpen pa 6verdelen av flaskan och vrid medsols tills den klickar fast. Skruva till en sista
gang for att forsdkra sig om att pumpen sitter sékert pa plats.

3. Vrid munstycket till 6ppet lige
Munstycket har tva ldgen — stdngt och Oppet. Nér det ar stdngt kan ingen vétska komma ut. For
att Oppna munstycket ska det vridas motsols sa langt det gér (ca. ett kvarts varv).

4. Forberedelse av doseringspumpen innan du tar Remeron
Néar pumpen trycks ner forsta gangen kommer inte den korrekta mangden av Remeron att
doseras. Darfor méaste pumpen forberedas.
. Stéll flaskan pa ett plant underlag.
. Hall ett glas eller en kopp under munstycket (se bild).
. Tryck ned munstycket sé langt det gar, tre ganger.
. Skolj bort 16sningen som kommer ut.

Pumpen dr nu klar att anvénda.

Att ta din dos Remeron

Anviand pumpen for att méta upp din dos.

1. Stall flaskan pa ett plant underlag.

2. Hall lite vatten i ett glas eller en kopp, och hall under munstycket.

3. Varje gang du trycker ner munstycket doseras 15 mg Remeron. Tryck ner munstycket sa langt
det gar. Gor det med en stadig, mjuk rorelse — inte for langsamt.

4, Du kan behova trycka ner munstycket flera ganger for att fa den dos som din ldkare har bestamt
(se bilden).

5. Drick hela blandningen pa en géng
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Dos
15 mg 1 tryck

30 mg 2 tryck
* 45 mg 3 tryck

Nir du kan du forvinta dig att du borjar ma bittre
Vanligtvis tar det 1-2 veckor innan Remeron borjar verka och efter 2-4 veckor kan du borja kdnna dig
battre. Det dr viktigt att du under de forsta veckornas behandling att du och din ldkare pratar om
effekterna av Remeron:

— prata med din ldkare 2 till 4 veckar efter det att du har borjat med Remeron om vilken effekt
behandlingen har haft.
Om du fortfarande inte kdnner dig béttre kan din ldkare ge dig en hogre dos. I sa fall prata med din
lakare igen efter ytterligare 2 till 4 veckor.
Vanligtvis méste du anvdnda Remeron tills dina depressionssymtom har varit borta i 4-6 manader.

Om du har tagit for stor méingd av Remeron

— Om du eller ndgon annan har tagit for mycket Remeron, kontakta lidkare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 112) omedelbart...

De mest troliga tecken pa en 6verdos av Remeron (utan andra lakemedel eller alkohol) &r trotthet,
forvirring och en 6kar hjirtfrekvens.

Om du har glomt att ta Remeron

Om du ska ta din dos en gang per dag:

o om du glommer att ta din dos Remeron, ta inte den missade dosen utan hoppa bara Gver den. Ta
din nésta dos vid den vanliga tiden.

Om du ska ta din dos tva ganger per dag:

o om du glommer att ta din morgondos, ta den helt enkelt tillsammans med din kvéllsdos.

o om du glommer att ta din kvéllsdos, ta den inte med din nista morgondos utan hoppa bara 6ver
den och fortsdtt med dina vanliga morgon- och kvéllsdoser.

o om du har glomt bada doserna, férsok inte att kompensera for de glomda doserna. Hoppa 6ver

bada och fortsitt ndsta dag med dina vanliga morgon- och kvéllsdoser.

Om du slutar att ta Remeron

— Sluta bara med Remeron om du har kommit 6verens om det med din lékare.

Om du slutar for tidigt kan din depression komma tillbaka. Nar du borjar kdnna dig béttre, prata med
din ldkare. Din ldkare kommer att bestimma nér du kan sluta med behandlingen.

Sluta inte pl6tsligt att ta Remeron, d&ven om depressionen har minskat. Om du slutar med Remeron
plotsligt kan du kédnna dig illaméende, yr, upprord, orolig eller f& huvudvark. Dessa symtom kan
undvikas om man trappar ner gradvis. Din ldkare kommer att tala om for dig hur du ska minska dosen
gradvis.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR
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Liksom alla ldkemedel kan Remeron orsaka biverkningar men alla anvidndare behover inte fa dem.
Vissa biverkningar dr mer vanliga 4n andra. De biverkningar man kan tdnkas fa med Remeron finns
listade nedan och kan delas upp som:

. Mycket vanliga drabbar mer dn 1 av 10 personer

o Vanliga drabbar mellan 1 och 10 personer av 100

. Mindre vanliga drabbar mellan 1 och 10 personer av 1000

. Séllsynta drabbar mellan 1 och 10 personer av 10 000

. Mycket sillsynta drabbar mindre dn 1 person av 10 000

o Okiinda det gar inte att berdkna med hjalp av tillgdngliga data
Mycket vanliga:

o okad aptit och 6kad vikt

o dasighet eller somnighet

o huvudvérk

o muntorrhet

Vanliga:

. utmattning

. yrsel

o skakningar eller darrningar

o illaméende

o diarré

o kréakningar

o hudutslag eller eksem (exantem)

o smadrta i leder (artralgi) eller muskler (myalgi)

* ryggont

o kénsla av yrsel eller svimning nér du reser dig upp plotsligt (ortostatisk hypotension)
o svullnad (framf6r allt anklar och fétter) som beror pa vitskeansamling (6dem)
o trotthet

o livliga drommar

. forvirring

o oroskénslor

o somnproblem

Mindre vanliga:

o kéansla av upprymdhet eller att kdnna sig *hog’ (mani).
— Sluta ta Remeron och kontakta genast din 14kare.
o onormal kénsla i huden, t.ex. brannande, stickande, kittlande eller pirrande (parestesi)
o myrkrypningar
o svimning (synkope)
o kéansla av domningar i munnen (oral hypestesi)
o lagt blodtryck
o mardrommar
o kénsla av upprordhet
o hallucinationer
o starkt behov av att vilja rora pa sig
Séllsynta:
o gulfargning av 6gonvitorna eller huden; det kan vara tecken pé en storning i leverfunktionen
(gulsot).
— Sluta ta Remeron och kontakta genast din 14kare.
o muskelryckningar eller sammandragningar (myoklonus)
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Okénda:

o tecken pa infektion som oforklarlig, hog feber, halsont och sar i munnen (agranulocytos).
— Sluta ta Remeron och kontakta genast din 1dkare for undersdkning av blodet.
I sdllsynta fall kan Remeron stora produktionen av blodkroppar (benmérgsdepression). Vissa
personer blir mer kdnsliga for infektioner eftersom Remeron kan ge en brist pa vita blodkroppar
(granulocytopeni). I séllsynta fall kan Remeron ocksa ge brist pa roda och vita blodkroppar
samt blodplattar (aplastisk anemi), brist pa blodplattar (trombocytopeni) eller en 6kning av vita
blodkroppar (eosinofili).

o epileptiska attacker (kramper).
— Sluta ta Remeron och kontakta genast din 14kare.

o en kombination av symtomen of6rklarlig feber, svettningar, 6kad hjartfrekvens, diarré
(okontrollerbara) muskelsammandragningar, frossa, 6veraktiva reflexer, rastloshet,
humorforandringar och medvetsloshet. I mycket sillsynta fall kan det vara tecken pa

serotoninsyndrom.
— Sluta ta Remeron och kontakta genast din l14kare.
o tankar pa att vilja skada dig sjélv eller bega sjalvmord
— Kontakta genast din ldkare eller &k till ett sjukhus.
o onormal kdnsla i munnen (oral parestesi)
o svullnader i munnen (6dem i munnen)
o hyponatremi
o felaktig sekretion av antidiuretiskt hormon

Om nagra biverkningar blir vérre eller om du mérker nagra biverkningar som inte ndmns i denna
information, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

5. HUR REMERON SKA FORVARAS

Forvaras utom syn- och rackhall f6r barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och flaskan. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C

Anvind inte flaskan om mer &n 6 veckor passerat efter 6ppnandet.

Notera datumet for forsta 6ppningen av flaskan.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Fraga apotekspersonalen hur man gér med mediciner som inte ldngre anvénds. Dessa atgarder ar till
for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration

. Den aktiva substansen dr mirtazapin
Remeron 15 mg/ml oral 16sningt innehaller 15 mg mirtazapin per ml 16sning.
o Ovriga innehallsimnen 4r L-metionin, natriumbensoat (E211), sackarinnatrium (E954),

citronsyramonohydrat (E330), glycerol (E422), maltitol (E965), flytande, orange tangerine
smakdmne nr PHL-132597 (innehaller etanol) och vatten, renat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
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Remeron oral 16sning ar en klar, ofargad ljusgul 16sning med en citrus/apelsindoft. Férpackningen
innehaller en brun glasflaska med 66 ml Remeron oral 16sning och en doseringspump. Flaskan med
oral 16sning har ett barnsdker skruvlock och en forslutning som bryts nar locket skruvas av.
Doseringspumpen ar forpackad i en forsluten plastpase.

Innehavare av godkinnande for forsiljning och tillverkare
[Se bilaga I. - Kompletteras nationellt]

{Namn och adress}

<{tel}>

<{fax}>
<{e-post}

Detta likemedel ir godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:
[Inte aktuellt for art 30 referral]

Denna bipacksedel godkiindes senast
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