Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla aytkownika

Mirtor, 15 mg, tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej

Mirtor, 30 mg, tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej

Mirtor, 45 mg, tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej
Mirtazapinum

Nalezy uwaznie zapozn& sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby mdg ponownie przeczyta

- W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalezy zwrdcié sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisanécisle okre&lonej osobie. Nie naly go przekazywainnym. Lek mae zaszkodZi
innej osobie, nawet §& objawy jej choroby g takie same.

- Je&ili u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie objawy niefamlane
niewymienione w tej ulotce, nalg powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Mirtor i w jakim celuggo stosuje
Informacje wane przed przyjciem leku Mirtor
Jak przyjmowaélek Mirtor

Mozliwe dziatania niepmdane

Jak przechowywsdek Mirtor

Zawarté¢ opakowania i inne informacje

oohkwhE

1. Cotojestlek Mirtor i w jakim celu sie go stosuje

Lek Mirtor nalezy do grupy lekdw znanych, jalteki przeciwdepresyjne

Mirtor jest stosowany w leczeniu depresji u osdlodtych.

Mirtor zaczyna dziakapo 1-2 tygodniach stosowania, a po uptywie 2—édydj nas¢puje poprawa
samopoczucia. dk po 2—4 tygodniach leczenia nie ngsta poprawa lub pacjent czuje gjorzej, naley
zwrocié sie do lekarza. Wicej informacji podano w punkcie 3 wgei ,Kiedy mozna spodziewasie
poprawy samopoczucia”.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Mirtor

Kiedy nie stosowd leku Mirtor

. jesli pacjent ma uczulenie na mirtazagpinb ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tegolek
(wymienionych w punkcie 6).
W takim przypadku zanim zastosuje ik Mirtor, naley jak najszybciej skontaktowasie z
lekarzem.

. jesli obecnie lub w niedalekiej przeszbd (w ciggu ostatnich 2 tygodni) stosowane byty leki z grupy
inhibitorow monoaminooksydazy (IMAO).

Ostrzezenia i srodki 0stroznosci
Przed rozpoczxiem przyjmowania leku Mirtor natg oméwit to z lekarzem lub farmaceyut

Dzieci i miodziez

Zazwyczaj lek Mirtor nie powinien Idystosowany u dzieci i mtodzig ponizej 18 rokuzycia, poniewa nie
wykazano u nich skuteczfm jego stosowania. Natg rowniez zdawa sobie spraw, ze u pacjentow
ponizej 18 rokuzycia jest wysze ryzyko dziataniepazadanych, takich jak proby samobdjcze, sty
samobojcze oraz wrogd (przede wszystkim agresja, zachowania buntowrocae gniew), kiedy
przyjmuja oni leki tej klasy. Mimo to, lekarz nze przepiséalek Mirtor pacjentom w tym wieku, #eli uzna,
ze lezy to w ich najlepszym interesie.slidekarz przepisat lek Mirtor pacjentowi paej 18 rokuzycia, w
zwigzku z czym pojawiaj sic jakiekolwiek watpliwosci, nalezy skonsultowa si¢ z danym lekarzem.
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W przypadku pacjentéw pargj 18 rokuzycia przyjmugcych lek Mirtor naley poinformowa lekarza,
jezeli ktorykolwiek z objawdw wymienionych pourgj rozwinie s¢ lub nasili. Diugoterminowy wptyw leku
Mirtor na bezpiecagstwo dotyczce wzrostu, dojrzewania oraz rozwoj poznawczy vgtapie wiekowej
nie zostat rownig dotychczas wykazany. Dodatkowo w tej grupie wiekppo zastosowaniu mirtazapiny
czgéciej niz u pacjentow dorostych stwierdzano znaczneksdenie masy ciata.

My §li samobojcze i nasilenie depresji
Pacjenci z depresmog czasami mié& mysli o samookaleczeniu lub o popetnieniu samobdjsivekie
objawy czy zachowanie megasil& si¢ na pocatku stosowania lekow przeciwdepresyjnych, ponieleéi
te zaczynaj dziat& zazwyczaj dopiero po uptywie okoto 2 tygodni, caaspdniej.
Powyzsze objawy s bardziej prawdopodobne u:
e pacjentow, u ktérych juwczeniej wysepowaly myli o samookaleczeniu lub samobojstwie;
« miodych dorostych pacjentéw. Dane z ba#&hnicznych wykazuj zwigckszone ryzyko zachouia
samobdjczych u 0s6b w wieku poej 25 lat z zaburzeniami psychicznymi, ktérzy bgtizeni
lekami przeciwdepresyjnymi.
- Nalezy natychmiast skontaktowaie z lekarzem lub udasiec do szpitala, jéi wystapia mysli o
samookaleczeniu lub rély samobdjcze.

Pomocne mae okaza si¢ poinformowanie krewnych lub przyjaciét o depresji oraz poproszenie ich o
przeczytanie tej ulotki. Pacjent te@poprost o informowanie go, gdy zauwg ze depresja lukzk nasility
si¢ lub wysgpity niepokopce zmiany w zachowaniu.

Réwniez nalezy zachowa szczegdblg ostraznosé stosugc lek Mirtor

* Jeeli wystpuja lub kiedykolwiek wysgpowaty:

(Nalezy poinformowd lekarza o wysipowaniu poniszych chordb przed rozpaciem stosowania leku
Mirtor, jesli pacjent wczéniej tego nie zrobit.)

— napady padaczki W razie pojawienia gsinapadow padaczkowych lub zkszenia ich cgstosci
w trakcie leczenia, lek natg odstawg i niezwtocznie skontaktowssic z lekarzem;

— choroby watroby, wlaczapc zétaczle. Jeli wystgpi zéttaczka lek naley odstawg i niezwlocznie
skontaktowa sie z lekarzem;

— choroby nerek;

— choroby sercalub niskie cisnienie krwi;

— schizofrenia Nalezy niezwtocznie skontaktowéssie z lekarzem, jeeli takie zaburzenia
psychotyczne jak objawy paranoidalne sasib lub zwigkszy sk ich czstas¢.

— depresja maniakalna faprzemienne okresy poduszonego nastroju/podniecenia i depresji).
W przypadku uczucia nadmiernego podniecenia le@zpaldstawe i niezwtocznie skontaktowa
sie z lekarzem;

— cukrzyca (moze by konieczna zmiana dawki insuliny lub innych lekéiwdylikemizujcych);

— choroby oka, takie jak podwygszone dinienie wewaitrzgatkowe (jaskra);

— trudnosci w oddawaniu moczuktore mog wynikat z przerostu prostaty;

— pewnego rodzaju zaburzenia serc&tore mog powodowa zmiare rytmu serca, niedawny zawat
serca, niewydolrig serca lub stosowanie oklenych lekow mogcych powodowé zaktdcenie
rytmu serca.

» Jeli wystapia objawy infekciji, takie jak gaiczka o nieznanej przyczynie, bél gardia, owrzodz ¢auiny
ustnej naley lek odstawd, natychmiast skonsultowsaie z lekarzem i wykon@abadanie morfologiczne
krwi. W rzadkich przypadkach objawy te mdgy¢ oznalg zaburzé produkcji krwinek przez szpik
kostny. Objawy te wyspuja rzadko, zwykle po 4-6 tygodniach leczenia.

* Pacjenci w podesztym wieky szesto bardziej wraiwi, szczegolnie na dziatania niepuplane lekow
przeciwdepresyjnych.

Lek Mirtor a inne leki
Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach prywanych przez pacjenta obecnie

lub ostatnio, a tate o lekach, ktére pacjent planuje przyjmoéwa
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Nie nalezy stosowa leku Mirtor w skojarzeniu z:

. inhibitorami monoaminooksydazy (IMAQ), ani przed uptywem dwdch tygodni od zakaenia
przyjmowania IMAO. Nie nakey réwniez rozpoczyné stosowania IMAO przed uptywem dwéch
tygodni od zakaczenia przyjmowania leku Mirtor.

Do inhibitoréw IMAO nalea moklobemid, tranylcypromina (leki przeciwdepre®)jselegilina
(stosowana w leczeniu choroby Parkinsona).

Nalezy zachowa ostroznos¢ stosujc lek Mirtor w skojarzeniu z:

. innymi lekami przeciwdepresyjnymi, jak SSRI, wenlaBksyna i L-tryptofan lub tryptany
(stosowane w leczeniu migrenyjamadol (lek przeciwbdlowy) linezolid (antybiotyk) sole litu
(stosowane w leczeniu niektorych zaburpsychiatrycznych)tekit metylenowy (stosowany w celu
obnizenia wysokiego gtenia methemoglobiny we krwipreparaty zawierajace ziele dziurawca
zwyczajnego(Hypericum perforatum) (preparaty ziolowe stosowane w leczeniu deprddji)
pacjentow przyjmujcych tylko lek Mirtor lub w terapii skojarzonej ynii lekami bardzo rzadko
moze wyshpi¢ zespot serotoninowy. Niektdre z jego objawow tgtaagonczka, pocenie §j
zwiekszona cestas¢ akcji serca, biegunka, (niekontrolowane) skurckgmi, dreszcze, wznmenie
odruchdw, niepokoj, zmiany nastroju, utrata przytofoi. Nalezy niezwtocznie skontaktowssic z
lekarzem, jéli wystgpi jednoczénie kilka z wymienionych objawéw.

. lekiem przeciwdepresyjnym, nefazodonemMoze on zwegksza stezenie leku Mirtor we krwi.
Nalezy poinformowa lekarza o przyjmowaniu tego leku. Eby konieczne zmniejszenie dawki
leku Mirtor, a po zakaczeniu leczenia nefazodonem — gkgizenie dawki leku Mirtor.

. lekami stosowanymi w leczeniueku i bezsenndci, jak benzodiazepiny;
. lekami stosowanymi w leczeniu schizofrenijak olanzapina;
. lekami stosowanymi w leczeniu alergiijak cetyryzyna;
. lekami stosowanymi w leczeniu silnego bdljak morfina.
Mirtor w skojarzeniu z tymi lekami nie nasila wywolywam przez nie senro.
. lekami stosowanymi w leczeniu zakgen, takimi jak leki przeciwbakteryjne (erytromycynagki

przeciwgrzybicze (jak ketokonazol) i leki stosowanéeczeniu HIV/AIDS (takie jak inhibitory
proteazy HIV) oraz leki stosowane w leczeniu wrasddtadka (takie jak cymetydyna).
W przypadku rozpoezria rownoczesnego podawania tych lekow z lekiemavlistzenie leku
Mirtor we krwi maze sk zwiekszy¢. Nalezy poinformowd lekarza o przyjmowaniu tych lekow. Me
by¢ konieczne zmniejszenie dawki leku Mirtor, a poatadzeniu leczenia tymi lekami — zyliszenie
dawki leku Mirtor.

. lekami przeciwpadaczkowymi,takimi jak karbamazepina i fenytoina;

. lekami stosowanymi w leczeniu grdicy, jak ryfampicyna.
W skojarzeniu z lekiem Mirtor leki te mggmniejszé stezenie leku Mirtor we krwi. Nakgy
poinformowd lekarza o przyjmowaniu tych lekow. Me by¢ konieczne zwikszenie dawki leku
Mirtor, a po zakaczeniu leczenia tymi lekami — zmniejszenie dawkul&irtor.

. lekami przeciwzakrzepowymi,jak warfaryna.
Mirtor moze wzmaga dziatanie warfaryny. Naiy poinformowa lekarza o przyjmowaniu tych
lekéw. W przypadku leczenia skojarzonego z lekieirtdvl doradza i monitorowanie obrazu krwi.

. lekami mogacymi wpltywaé na rytm serca takimi jak niektére antybiotyki i leki
przeciwpsychotyczne.

Mirtor z jedzeniem i alkoholem

Picie alkoholu podczas przyjmowania leku Mirtorazm@owodowa senndé¢. Najlepiej uniké spazywania
alkoholu podczas terapii lekiem Mirtor.

Lek Mirtor mazna przyjmowa z positkiem lub bez.

Ciaza, karmienie piersig i wptyw na ptodnaosé
J&ili pacjentka jest w gizy, lub karmi piersi, przypuszczae maze by w cigzy lub gdy planuje mie
dziecko, powinna poradzsie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tdgo le

Ograniczone diwiadczenia dotycce stosowania leku Mirtor u kobiet waey nie wykazug zwickszonego
ryzyka. Naley jednak zachow@ostraznos¢ podczas stosowania leku w czasiggi
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Jezeli lek Mirtor jest przyjmowany w czasieagy lub krétko przed porodem, zaleca ebserwagj
noworodka ze wzgHu na maliwos¢ wystipienia dziata niepazadanych.

Podobne do niego leki (z grupy inhibitoréw zwrotaegychwytu serotoniny - SSRI) stosowane przez
kobiety w cazy mog zwigkszy¢ ryzyko wystpienia u dziecka ¢ikiej choroby, zwanej przetrwatym
nadcknieniem ptucnym noworodkow (PPHN), powosltgj przyépieszony oddech i sinienie skory dziecka.
Objawy te zazwyczaj wygbuja w pierwszej dobigycia dziecka. Ji tak sk stanie, nalegy natychmiast
skontaktowa si¢ z potarna i (lub) lekarzem.

Nalezy zapyta lekarza, czy mma karmé piersh podczas przyjmowania leku Mirtor.

Prowadzenie pojazddw i obstugiwanie maszyn

Mirtor moze zmniejszéczujna¢ i zdolnagsé¢ koncentracji. Podczas leczenia lekiem Mirtor palenika
wykonywania potencjalnie niebezpiecznych zadddre wymagaj ciaglej uwagi, np. prowadzenia
pojazddw czy obstugiwania maszynsld&ekarz przepisat Mirtor pacjentowi posij 18 rokuzycia naley
upewnt sie, ze lek nie zaburza koncentracji i czu§nbpacjenta, nim pacjenttzie chciat uczestnicgyw
ruchu ulicznym (np. podczas jazdy na rowerze).

Lek Mirtor zawiera aspartam.
Lek Mirtor zawiera aspartam, ktory jesbdiem fenyloalaniny i mae by¢ szkodliwy dla chorych na
fenyloketonurg.

3. Jak przyjmowa¢ lek Mirtor

Ten lek naley zawsze stosowagodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. Yieraatpliwosci nalezy
zwrock sie do lekarza lub farmaceuty.

Dawkowanie

Zalecana dawka pocgtkowa to 15 lub 30 mg na dob. Po kilku dniach leczenia lekarz tzalect
zwiekszenie dawki do najbardziej wtawej dla pacjenta (od 15 do 45 mg na goZwykle & samy dawlke
leku stosuje siu pacjentéw w rinym wieku. Jednak osobom w podesztym wieku lubgraom z
chorobami nerek i gtroby lekarz meae zaleat inng dawlke leku Mirtor.

Kiedy stosowa& lek Mirtor

Mirtor nalezy przyjmowa codziennie o tej samej porze, najlepiej w pojedgpdawce wieczorem, przed
udaniem sj na spoczynek. Lekarz me jednak zaleéistosowanie dwoch dawek podzielonych wgai dnia
- jednej rano, drugiej wieczorem przed snemghsils dawlke nalezy przyjmowa wieczorem, przed
udaniem sj na spoczynek.

Informacje dotyczace przyjmowania tabletek ulegagcych rozpadowi w jamie ustnej:
Tabletki leku Mirtor naley przyjmowa doustnie.

1. Nie nalezy rozkrusza¢é tabletki ulegajacej rozpadowi w jamie ustnej

Aby unikm¢ rozkruszenia tabletki uleggiej rozpadowi w jamie ustnej, nie najenacisk& na kieszoné,
w ktorej znajduje sitabletka (Rysunek A).
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Rysunek A

_¢,_

2. Nalezy oderwaé kieszonlke z tabletka
Kazdy blister zawiera 6 kieszonek z tabletkami, oddrigch od siebie liri perforowan. Nalezy zgiaé
blister i oderwa jedrg kieszonlk wzdtuz linii perforowanej (Rysunek 1).

Rysunek 1

D

3. Oderwat folie
Starannie oderwigpokrywapca folie, rozpoczynajc od rogu oznaczonego strzadlRysunki 2 i 3).

Rysunek 2

Rysunek 3

4. Wyja¢ tabletke ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej
Wyja¢ tabletle ulegajca rozpadowi w jamie ustnej sugchktonia z opakowania i umigic ja na gzyku.
(Rysunek 4).
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Rysunek 4

Tabletka szybko sirozpada; naley ja potkma¢, popijapc wods.

Kiedy mozna spodziewa si¢ poprawy samopoczucia

Pierwszych oznak dziatania leku ama spodziewasie po 1-2 tygodniach leczenia,

a po 2-4 tygodniach nie nasipi¢ poprawa samopoczucia.

Wazne jest, aby podczas pierwszych kilku tygodni lei@®méwt z lekarzem efekty dziatania leku Mirtor:
- po 2 do 4 tygodniach od rozpecia przyjmowania leku Mirtor naky omowic z lekarzem

dotychczasowe efekty leczenia.

Jesli brak odpowiedniej reakc;ji klinicznej, lekarz o@zwickszy¢ dawlke. Po kolejnych 2 do 4 tygodniach

nalezy ponownie omowi z lekarzem oggnicte efekty leczenia. Leczenie powinnalpntynuowane, a

do catkowitego ugpienia objawdw, co trwa zazwyczaj 4 do 6 miegi

Zastosowanie wgkszej niz zalecana dawki leku Mirtor

W razie przygcia przez pacjenta lub kogokolwiekekgzej nz zalecana dawki leku Mirtor, nade
niezwtocznie zwrdd sie do lekarza.

Spodziewane oznaki przedawkowania leku Mirtor (bexch lekow i bez alkoholu) teenndggé,
dezorientacja i przyspieszona czynrig serca.Do objawow przedawkowania leku gma zalicz¢ zmiany
rytmu serca (przyspieszenie akcji serca, niereguleytm serca) i (lub) omdlenia. Mggo by objawy
groznych dlazycia komorowych zaburaerytmu serca, znanych pod nagytorsade de pointes”.

Pominiecie zastosowania leku Mirtor

W razie zapomnienia pragia leku, ktéry ma by stosowanyaz na dobe

* nie naley stosowa dawki podwdjnej w celu uzupetnienia porgitdj tabletki. Naley przyja¢ nastpng
dawke o zwykiej porze.

Jesli natomiast lek ma hystosowanywa razy na dolke

* W razie zapomnienia praygia dawki porannej — natg wzia¢ jg razem z dawkwieczorr,

* W razie zapomnienia prayjia dawki wieczornej — nie naig przyjmowa jej razem z dawkporann,
nalezy jg pomirgé; kontynuowa leczenie przyjmujc zwykle dawki poranne i wieczorne;

* W razie zapomnienia prayia obu dawek - nie natg prébowa ich uzupeint, nalery je pomiryé.
Nastpnego dnia nalgy kontynuowa leczenie bicgc zwykle dawki poranne i wieczorne.

Przerwanie stosowania leku Mirtor
Nalezy zakaiczy¢ przyjmowanie leku Mirtor tylkgcisle wedtug wskazéwek lekarza.

Nie nalery zbyt wczénie zaprzestawaprzyjmowania leku, gdymaze spowodowéato nawrét choroby.
Jezeli nasgpi poprawa, naley to omowt z lekarzem. Lekarz poinformuje, kiedy ama zaprzestaleczenia.

Nagte przerwanie terapii lekiem Mirtor, nawetgé objawy depresji migty, moze powodowéa nudndgci,
zawroty glowy, pobudzenie lubK i bol glowy. Objawy te nie wyspig podczas stopniowego odstawiania
leku. Lekarz poinformuje, jak stopniowo zmniejszawki leku.

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, gglearoci sie do
lekarza lub farmaceuty.
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4, Mozliwe dziatania niepazadane
Jak kady lek, lek ten mee powodowa dziatania niepzgdane, chocianie u kadego one wyapia.

W przypadku wystapienia jakichkolwiek ponizszych cezkich dziatan niepazadanych nalezy przerwaé
stosowanie mirtazapiny i niezwtocznie zwrodisie do lekarza.

Niezbyt czsto (mog wystpi¢ nie wiecej niz u 1 osoby na 100):
. wzmazony hastrdj i wzmgona aktywné¢ psychiczna (mania)

Rzadko (mogs wystipi¢ nie wiecej niz u 1 osoby na 1 000):
. zazblcenie biatkdwek oczu i skoéry; co mowskazywa na zaburzenia czynba watroby @éttaczle)

Czestos¢ nieznana(czestas¢ nie mae byt okreslona na podstawie deginych danych):

. oznaki zakaenia, takie jak: nagta i niewy§aiona wysoka gaiczka, bdl gardta i owrzodzenie jamy
ustnej (agranulocytoza). W rzadkich przypadkachan@pina mge powodowa zaburzenia produkcji
krwinek (zahamowanie czynfa szpiku kostnego). U niektdrych os6b reavystpowa: mniejsza
odpornd¢ na infekcje, poniewamirtazapina mge powodowa przemijagce obnkenie liczby
krwinek biatych (granulocytopeg)i. W rzadkich przypadkach mirtazapinazeg@owodowé
obnizenie liczby krwinek biatych i czerwonych oraz ligzbtytek krwi (niedokrwisté¢ aplastyczp),
obnizenie liczby ptytek krwi (matoptytkowss) lub zwigkszenie liczby krwinek biatych (eozynofi)i

. napady padaczkowe (drgawki)

. pofgczenie objawdw, takich jak: niewyaiona gogczka, potliwgé, zwickszenie cgstasci akcji
serca, biegunka, (niekontrolowane) skurczesmj dreszcze, wznmmenie odruchow, niepokéj, zmiany
nastrojéw, utrata przytomsaci i wzmazone wydzielanigliny. W bardzo rzadkich przypadkach
objawy te mog wskazywa na rozwqj zespotu serotoninowego.

. mysli 0 samookaleczeniu lub rély samobdjcze

. cigzkie reakcje skdrne (zespét Stevensa-Johnsona, imartaksyczno-rozptywna naskorka)

Do innych mazliwych dziatan niepazadanych naleia:

Bardzo czsto (mogy wystapi¢ u wiecej niz 1 osoby na 10):
. zwiekszony apetyt i przyrost masy ciata

. uspokojenie lub senkd

. bol glowy

. suchd¢ w jamie ustnej

Czesto (mog wystapié nie wiecej niz u 1 osoby na 10):

letarg

zawroty gtowy

drgawki lub deenie

nudnaci

biegunka

wymioty

zaparcia

wysypka lub wykwity skérne

bole stawow, béle raéni

bole plecéw

zawroty gtowy lub omdlenia podczas nagtej zmiangygiji ciata (niedodinienie ortostatyczne)
opuchlizna (na ogét kostek lub stép) wynideag z gromadzeniaeptyndw (obrzki)
zmeczenie

intensywne marzenia senne

dezorientacja

uczucie ¢ku

zaburzenia snu

7(9)



Niezbyt czsto (mog wystapi¢ u 1 osoby na 100):

nieprawidtowe odczucia skorne, np. palenie, klugpiegzenie czy mrowienie (parestezje),
zespot niespokojnych nog

omdlenia

uczucie dgtwienia jamy ustnej (niedoczulica jamy ustnej)

obnizone cénienie krwi

koszmary senne

pobudzenie

omamy

naghca potrzeba ruchu

Rzadko (mog wystapié nie wiecej niz u 1 osoby na 1 000):

. drganie mg$ni lub skurcze (drgawki kloniczne esni)

. agresywne zachowania

. bole brzucha i nudrici, ktére mog wskazyw& na zapalenie trzustki

Czestos¢ nieznana(czestas¢ nie mae byt okreslona na podstawie deginych danych):
nieprawidlowe odczucia w jamie ustnej (paresteajayj ustnej)

obrzki jamy ustnej

obrzki catego ciata (obrki uogolnione)

obrzki miejscowe

niedobdr sodu we krwi

nieprawidlowe wydzielanie hormonu antydiuretycznego

cigzkie reakcje skorne goherzowe zapalenie skoéry, rumiaielopostaciowy)
zaburzenia mowy

bole mesni, sztywndc¢ i (lub) ostabienie

trudnasci w oddawaniu moczu

ciemnienie lub odbarwienie moczu

chodzenie podczas snu (lunatyzm)

podwyzszony poziom stenia kinazy kreatynowej we krwi

Dodatkowe dziatania niepgadane u dzieci i mtodziey

Nastpujace dziatania niepadane byly cgsto obserwowane w badaniach klinicznych z udzialeieci
ponizej 18 rokuzycia: istotny przyrost masy ciata, pokrzywka oragekszenie szenia triglicerydéw we
Krwi.

Zgtaszanie dziala niepazadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie objawy niefgmlane niewymienione w
ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pighiarce. Dziatania nieggdane mana
zgtaszé bezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niegdanych Dziata Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Mexdyech i Produktéw Biobdéjczych,

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepggdane mana zgtaszaréwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziataniepazadanych mana kedzie zgromadZi wiecej informacji na temat
bezpieczéstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywd lek Mirtor

Lek przechowywéaw miejscu niewidocznym i niedegtnym dla dzieci.
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Nie stosowa tego leku po uptywie terminu vmosci zamieszczonego na pudetku tekturowym.
Termin wanosci oznacza ostatni dzigpodanego miegta.

Bez specjalnych zalegealotyczcych przechowywania.

Nie stosowa tego leku, j&li zauwazy sie jakiekolwiek przebarwienia lub inne oznaki zepsauici
Lekow nie naley wyrzuca& do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadtikilezy zapyta
farmaceut, jak usun¢ leki, ktérych s juz nie wywa. Takie posfpowanie pomge chroné srodowisko.
6. Zawartosé¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Mirtor

. Substangj czynry leku jest mirtazapina. Kda tabletka ulegaga rozpadowi w jamie ustnej zawiera
15 mg, 30 mg lub 45 mg mirtazapiny.
. Inne skiadniki leku to krospowidon, mannitol, celzs mikrokrystaliczna, aspartam, aromat

truskawkowo-guaranowy, aromatgtawy, krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu gtéan.
Jak wyglada lek Mirtor i co zawiera opakowanie
15 mg tabletki: biate, okgte, oznaczone ,36” na jednej stronie i ,A” na djgtronie.
30 mg tabletki: biate, okgte, oznaczone ,37” na jednej stronie i ,A” na dejgstronie.

45 mg tabletki: biate, okgte, oznaczone ,38” na jednej stronie i ,A” na dejgstronie.

30 (5x6) lub 90 (15x6) tabletek w opakowaniu. Nigzystkie wielkéci opakowa musz znajdowa Si¢
w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Orion Corporation

Orionintie 1

FI-02200 Espoo

Finlandia

Wytwdérca

Orion Corporation, Orion Pharma
Orionintie 1

FI-02200 Espoo

Finlandia

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 23.02.2018
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