Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Mirtazapin Genericon 15 mg filmom obloZene tablete

Mirtazapin Genericon 30 mg filmom obloZene tablete

Mirtazapin Genericon 45 mg filmom obloZene tablete
mirtazapin

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lijecniku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. MoZe im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Mirtazapin Genericon i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Mirtazapin Genericon
Kako uzimati Mirtazapin Genericon

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Mirtazapin Genericon

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O UE WP U

1. Sto je Mirtazapin Genericon i za §to se Koristi

Mirtazapin Genericon sadrzi djelatnu tvar mirtazapin, koja pripada skupini lijekova koji se zovu
antidepresivi.

Mirtazapin Genericon se primjenjuje u lije¢enju depresije u odraslih osoba.

Potrebno je 1 do 2 tjedna primjene kako bi Mirtazapin Genericon poceo djelovati. Nakon 2 do 4 tjedna
primjene pocet Cete se osjecati bolje. Morate se obratiti lijecniku ako nakon 2 do 4 tjedna ne nastupi
poboljsanje ili ako se poCnete osjecati losije.

Vise informacija se nalazi u dijelu 3. ,,Kada mozete o¢ekivati da cete se osjecati bolje*.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Mirtazapin Genericon

Nemojte uzimati Mirtazapin Genericon

- ako ste alergi¢ni na mirtazapin ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.). U tom slucaju,
morate razgovarati sa svojim lije¢nikom §to prije mozete prije nego pocnete uzimati mirtazapin.

- ako uzimate ili ste nedavno uzimali (unutar posljednja dva tjedna) lijekove koji se nazivaju inhibitori
monoaminooksidaze (MAO inhibitori).

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete mirtazapin.

Recite svom lije¢niku prije nego po¢nete uzimati Mirtazapin Genericon:
Ako ste ikada imali tezak osip koze ili ljustenje koze, mjehurice i/ili rane u usnoj Supljini nakon uzimanja
mirtazapina.

Djeca i adolescenti

Mirtazapin se obi¢no ne smije primjenjivati u djece i adolescenata mladih od 18 godina jer nije dokazana
djelotvornost. Takoder je potrebno znati da u bolesnika mladih od 18 godina kod uzimanja lijekova iz ove
skupine postoji povecan rizik nuspojava poput pokuSaja samoubojstva, misli o0 samoubojstvu i
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neprijateljskog ponasanja (u prvom redu agresivnost, otpor i bijes). Unato¢ tome, lije¢nik moZe propisati
mirtazapin bolesnicima u dobi ispod 18 godina ako odluci da je to u njihovom najboljem interesu. Ako je
lije¢nik propisao mirtazapin bolesniku mladem od 18 godina, a Vi Zelite o tome razgovarati, molimo javite
se lije¢niku. Obavijestite lijecnika ako se bilo koji od gore navedenih simptoma pojavio ili pogorsao u
slucaju da je bolesnik mladi od 18 godina uzimao mirtazapin. Takoder, dugotrajni uéinci mirtazapina na
rast, sazrijevanje, kognitivni i bihevioralni razvoj za ovu dobnu skupinu jo$ nisu do kraja ispitani.
Nadalje, u ovoj dobnoj skupini ceSe je zabiljezen znaCajan porast tjelesne mase kod lijeCenja
mirtazapinom u usporedbi s odraslim osobama.

Misli o samoubojstvu i pogorsanje depresije

Ako ste depresivni, ponekad se mogu pojaviti misli o samoozljedivanju ili samoubojstvu. To moze biti

ucestalije na pocetku terapije s antidepresivima jer ovim lijekovima opcenito treba vremena da pocnu

djelovati, obi¢no otprilike dva tjedna, ali ponekad i dulje.

Vjerojatnije je da ¢ete imati ovakve misli:

- ako ste vec i prije imali misli o samoubojstvu ili samoozljedivanju.

- ako ste mlada odrasla osoba. Podaci iz klinickih ispitivanja ukazuju na povecani rizik suicidalnog
ponasanja u odraslih osoba do 25 godina starosti s psihijatrijskim poremeéajima koji su lijeceni
antidepresivima.

- Ako imate misli o samoozljedivanju ili samoubojstvu u bilo koje doba, odmah se javite lije¢niku ili

otidite u bolnicu.

Mozida ée Vam biti korisno reé¢i rodaku ili bliskom prijatelju da ste depresivni i zamoliti ih da
procitaju ovu uputu. Mozete ih zamoliti da Vam kazu ako misle da se Vasa depresija pogorsava ili ako su
zabrinuti zbog promjena u Vasem ponasanju.

Takoder, budite posebno oprezni s mirtazapinom

e ako imate ili ste ikada imali koje od sljedecih stanja.

- Recite lije¢niku o tim stanjima prije nego uzmete mirtazapin, ako to ve¢ niste ranije u¢inili

- napadaji (epilepsija). Ako je doslo do napadaja ili su napadaji postali uCestaliji, prestanite
uzimati mirtazapin i odmabh se javite svom lije¢niku;

- bolesti jetre, ukljuéujuci zuticu. Ako se pojavi zutica, prestanite uzimati mirtazapin i odmah se
javite svom lije¢niku;

- bolesti bubrega;

- sréane bolesti ili nizak krvni tlak;

- shizofrenija. Ako psihi¢ki simptomi, poput paranoidnih misli, postanu ucestaliji ili tezi, odmah
se javite svom lije¢niku;

- manifna depresija (izmjenjivanje razdoblja ushita/prekomjerne aktivnosti i depresivnog
raspolozenja). Ako osjecate ushicenje ili prekomjerno uzbudenje, prestanite uzimati mirtazapin i
odmah se javite svom lije¢niku;

- Secerna bolest (mozda cete trebati prilagoditi dozu inzulina ili drugog antidijabetickog lijeka);

- bolesti oka, kao $to je povecani o¢ni tlak (glaukom);

- poteskoée s mokrenjem koje mogu biti uzrokovane pove¢anom prostatom;

- odredena sréana stanja koja mogu promijeniti ritam srca, nedavni sréani udar, zatajivanje srca
ili ako uzimate odredene lijekove koji mogu utjecati na sr¢ani ritam.

e ako se kod Vas razviju znakovi infekcije poput neobjasnjivo visoke tjelesne temperature, bolnog grla
i malih ranica u usnoj Supljini
-> Prestanite uzimati mirtazapin i odmah se savjetujte s lije¢nikom u svrhu provodenja pretraga krvne
slike.

U rijetkim slucajevima ovi simptomi mogu biti znaci poremecaja stvaranja krvnih stanica u kostanoj
srzi. Tako rijetko, Ovi simptomi se najéeSce javljaju nakon 4 do 6 tjedana lijecenja.

e Kod primjene mirtazapina prijavljene su ozbiljne kozne reakcije, ukljucujuéi Stevens-Johnsonov
sindrom (SJS), toksi¢nu epidermalnu nekrolizu (TEN) i reakciju na lijek s eozinofilijom i sistemskim
simptomima (DRESS). Prekinite primjenu i odmah potrazite lije¢nicku pomo¢ ako primijetite bilo
koji od simptoma opisanih u dijelu 4. koji su povezani s ovim ozbiljnim koznim reakcijama. Ako su
Vam se ikada pojavile neke teske kozne reakcije, lijeCenje mirtazapinom se ne smije ponovno
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zapoceti.

Drugi lijekovi i Mirtazapin Genericon
Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Nemojte uzimati Mirtazapin Genericon u kombinaciji s:

- inhibitorima monoaminooksidaze (MAO inhibitorima). Takoder, nemojte uzimati mirtazapin
tijekom dva tjedna nakon §to ste prestali uzimati MAO inhibitore. Ako ste prestali uzimati
mirtazapin, nemojte tijekom sljedeca dva tjedna uzimati MAO-inhibitore.

Primjeri MAO-inhibitora su moklobemid, tranilcipromin (oba su antidepresivi) i selegilin (koristi se
kod Parkinsonove bolesti).

Budite oprezni kad uzimate Mirtazapin Genericon u kombinaciji s:
- antidepresivima poput SSRI, venlafaksinom i L-triptofanom ili triptanima (koristi se za
lije¢enje migrene), tramadolom (lijek protiv bolova), linezolidom (antibiotik), litijem (koristi se za
lije¢enje nekih psihijatrijskih stanja), metilenskim modrilom (koristi se za lijeCenje visokih razina
methemoglobina u krvi) i pripravcima gospine trave — Hypericum perforatum (biljnim lijekom za
depresiju). U vrlo rijetkim sluCajevima mirtazapin sam ili kombinacija mirtazapina s ovim
lijekovima, moze uzrokovati tzv. serotoninski sindrom. Neki od simptoma tog sindroma su:
neobjasnjiva vruica, znojenje, ubrzan puls, proljev, (nekontrolirane) misi¢ne kontrakcije, drhtanje,
prekomjerni refleksi, nemir, promjene raspolozenja i nesvjestica. Ako primijetite kod sebe
kombinaciju ovih simptoma, odmah se javite svom lije¢niku.

antidepresivom nefazodonom. On moze povecati koli¢inu mirtazapina u krvi. Obavijestite lije¢nika

ako koristite ovaj lijek. Mozda ¢e biti potrebno smanjiti dozu mirtazapina ili je opet povecati nakon

prestanka uzimanja nefazodona.

- lijekovima za tjeskobu ili nesanicu, poput benzodiazepina;
lijekovima za shizofreniju, poput olanzapina;
lijekovima za alergije, poput cetirizina;
lijekovima protiv teskih bolova, poput morfija.

U kombinaciji s ovim lijekovima, mirtazapin moze pojacati omamljenost koju ti lijekovi uzrokuju.

- lijekovima za infekcije; lijekovima za bakterijske infekcije (poput eritromicina), lijekovima za
gljivi¢ne infekcije (poput ketokonazola), lijekovima za HIV/AIDS (poput inhibitora HIV-proteaze) i
lijekovima za vrijedove (Cireve) na Zelucu (poput cimetidina).

U kombinaciji s mirtazapinom, ti lijekovi mogu povecati koli¢inu mirtazapina u krvi. Obavijestite
lije¢nika ako koristite te lijekove. Mozda ¢e biti potrebno smanjiti dozu mirtazapina ili je opet
povecati nakon prestanka uzimanja tih lijekova.

- lijekovima za epilepsiju, poput karbamazepina i fenitoina;
lijekovima za tuberkulozu, poput rifampicina.

U kombinaciji s mirtazapinom, ovi lijekovi mogu smanyjiti koli¢inu mirtazapina u krvi. Obavijestite
lije¢nika ako koristite ove lijekove. Mozda ¢e biti potrebno povecati dozu mirtazapina ili je opet
smanjiti nakon prestanka uzimanja tih lijekova.

- lijekovima za spre¢avanje zgrusavanja Krvi, poput varfarina.

Mirtazapin moze pojacati uéinke varfarina na razrjedivanje krvi. Obavijestite svog lije¢nika ako
koristite taj lijek. U slucaju ove kombinacije, preporucljivo je da lije¢nik paZljivo prati Vasu krvnu
sliku.

- lijekovi koji mogu utjecati na sréani ritam, kao $to su odredeni antibiotici i neki antipsihotici.

Mirtazapin Genericon s hranom i alkoholom

Ako uzimate alkohol tijekom lijeCenja mirtazapinom, mozete osjetiti omamljenost.
Savjetujemo da ne uzimate alkohol.

Mirtazapin moZete uzimati sa ili bez hrane.

Trudnoéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.
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Ograniceno iskustvo s primjenom mirtazapina u trudnica ne ukazuje na povecani rizik. Ipak, potreban je
oprez pri koriStenju tijekom trudnoce.

Ako uzimate mirtazapin do poroda ili nedugo prije njega, potrebno je pomno pratiti dijete s obzirom na
moguce nUspojave.

Kad se uzimaju tijekom trudnoce, sli¢ni lijekovi (inhibitori ponovne pohrane serotonina, SSRI), mogu
povecati rizik nastanka ozbiljnog stanja u novorodenceta, koji se naziva perzistentna pluéna hipertenzija
novorodenceta (PPHN), zbog ¢ega novorodence ubrzano dise te ima plavkastu boju koze. Ovi simptomi
se obi¢no javljaju tijekom prva 24 sata nakon poroda. Ako primijetite navedene simptome kod Vaseg
novorodenceta, odmah se javite primalji /ili lije¢niku.

Upravljanje vozilima i strojevima

Mirtazapin moze utjecati na Vasu koncentraciju ili budnost. Prije upravljanja vozilima ili rada sa
strojevima, provjerite jeste li sposobni obavljati navedene aktivnosti. Ako je lije¢nik propisao mirtazapin
bolesniku mladem od 18 godina, pobrinite se da mu nije narusena koncentracija i budnost prije nego se
ukljuci u promet (npr. na biciklu).

Mirtazapin Genericon sadrzi laktozu.
Mirtazapin Genericon tablete sadrze laktozu. Ako Vam je lije¢nik rekao da ne podnosite neke Secere,
obratite se lije¢niku prije uzimanja ovog lijeka.

3. Kako uzimati Mirtazapin Genericon

Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao lijecnik ili ljekarnik. Provjerite s lije¢nikom ili
ljekarnikom ako niste sigurni.

Koliko lijeka uzeti

Uobicajena pocetna doza je 15 mg ili 30 mg svakoga dana. Lije¢nik Vas moze savjetovati da povecate
svoju dozu nakon nekoliko dana, do one koja je najbolja za Vas (izmedu 15 mg i 45 mg na dan). Doza je
obicno ista za svaku dob bolesnika. Ipak, ako ste starija osoba ili bolujete od bubreznih ili jetrenih bolesti,
lije¢nik moze prilagoditi dozu.

Kada uzimati Mirtazapin Genericon tablete

- Mirtazapin Genericon uzimajte svakoga dana u isto vrijeme. Najbolje je da mirtazapin uzmete jednom
dnevno prije odlaska u krevet. Medutim, lijenik Vam moZe predloziti da podijelite svoju dozu
mirtazapina — jednom ujutro i jednom navecer prije odlaska u krevet. Veca se doza treba uzeti prije
odlaska u krevet. Uzmite tablete kroz usta. Progutajte svoju propisanu dozu mirtazapina bez Zvakanja, S
dovoljnom koli¢inom vode ili soka.

Kada mozete ocekivati da Cete se osjecati bolje

Uobicajeno mirtazapin pocinje djelovati nakon 1 do 2 tjedna, a nakon 2 do 4 tjedna pocet Cete se osjecati
bolje.

Vazno je da tijekom prvih nekoliko tjedana lijeCenja razgovarate sa svojim lijecnikom o u¢incima
mirtazapina:

—> 2 do 4 tjedna nakon §to je pocelo lije¢enje mirtazapinom, razgovarajte s lijeénikom o tome kako ovaj
lijek djeluje na Vas.

Ako se 1 nadalje ne osjecate bolje, lije¢nik Vam moze propisati ve¢u dozu. U tom slu¢aju ponovno
razgovarajte s lijecnikom nakon sljedec¢a 2 do 4 tjedna.

Obicno ¢e biti potrebno uzimati mirtazapin 4 do 6 mjeseci dok se simptomi depresije ne povuku.

Ako uzmete vise lijeka Mirtazapin Genericon nego $to ste trebali

- Ako ste Vi, ili netko drugi, slu¢ajno uzeli previse mirtazapina, odmah se javite lije¢niku.

Najces¢i znakovi predoziranja mirtazapinom (bez drugih lijekova ili alkohola) su omamljenost,
dezorijentacija i povecan broj otkucaja srca. Simptomi moguceg predoziranja mogu ukljucivati promjene
u VaSem src¢anom ritmu (brz, nepravilan rad srca) i/ili nesvjesticu §to bi mogli biti simptomi po Zivot
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opasnog stanja poznatog kao Torsades de pointes.

Ako ste zaboravili uzeti Mirtazapin Genericon

Ako trebate uzimati svoju dozu jednom na dan:

- nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu. Sljede¢u dozu uzmite u
uobicajeno vrijeme.

Ako trebate uzimati svoju dozu dva puta na dan:

- ako ste zaboravili uzeti svoju jutarnju dozu, jednostavno ju uzmite s ve¢ernjom dozom.

- ako ste zaboravili uzeti svoju veéernju dozu, nemojte ju uzimati s dozom od sljedeceg jutra;
jednostavno je preskocite i nastavite s uobi¢ajenim jutarnjim i veéernjim dozama.

- ako ste zaboravili uzeti obje doze, nemojte ih pokusavati nadoknadivati. Preskocite obje doze i
nastavite sljede¢eg dana s uobi¢ajenim jutarnjim i vecernjim dozama.

Ako prestanete uzimati Mirtazapin Genericon

> Mozete prestati uzimati mirtazapin samo u dogovoru s lije¢nikom.

Ako prerano prestanete, depresija se moze vratiti. Kada se budete osjecali bolje, razgovarajte s
lije¢nikom. Lije¢nik ¢e odrediti kad se lije¢enje moze prekinuti.

Nemojte naglo prekinuti uzimati mirtazapin, ¢ak i kad je depresija nestala. Ako naglo prestanete uzimati
mirtazapin, mogli biste osjecati mu¢ninu, omaglicu, uznemirenost ili tjeskobu, i imati glavobolje. Ovi
simptomi se mogu izbje¢i postupnim prekidom uzimanja. Lije¢nik ¢e Vam reci kako postupno snizavati
Vasu dozu.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4. Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Ako primijetite bilo koju od sljedeé¢ih ozbiljnih nuspojava, prestanite uzimati mirtazapin te se
odmabh obratite lije¢niku.

Manje ¢esto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):
- osjeéaj ushicenosti ili emocionalno stanje intenzivnog, ali neutemeljenog zanosa (manija)

Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba):
- zuta boja bjeloocnica ili koze; to bi moglo ukazivati na poremecaj funkcije jetre (Zuticu)

Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka):

- znakovi infekcije poput iznenadne, neobjasnjivo visoke tjelesne temperature, bolnog grla i ranica u
ustima (agranulocitoza). U rijetkim slucajevima, mirtazapin moze uzrokovati poremecaj u
proizvodnji krvnih stanica (supresija koStane srzi). Neke osobe postanu slabije otporne na infekciju
jer mirtazapin moze izazvati privremeni manjak bijelih krvnih stanica (granulocitopenija). U
rijetkim sluCajevima mirtazapin moze uzrokovati manjak crvenih i bijelih krvnih stanica kao i
krvnih plocica (aplasti¢na anemija), manjak krvnih plocica (trombocitopenija) ili porast broja bijelih
krvnih stanica (eozinofilija).

- epilepticki napadaj (konvulzije)

- kombinacija simptoma poput neobjasnjive vruice, znojenja, ubrzanog rada srca, proljeva,
(nekontroliranih) misi¢nih kontrakcija, drhtanje, prenaglasenih refleksa, nemira, promjena
raspoloZenja, nesvjestice i poja¢anog izlu¢ivanja sline. U vrlo rijetkim slu¢ajevima to bi mogli biti
znaci serotoninskog sindroma.

- misli o samoozljedivanju ili samoubojstvu

- teske koZne reakcije:

» crvenkaste mrlje na trupu koje izgledom podsjecaju na mete ili kruzne mrlje, Cesto sa srediSnjim
mjehuri¢ima, ljuStenjem koZe, ¢irevima u ustima, grlu, nosu, genitalijama i o¢ima. Ovim
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ozbiljnim koZnim osipima mogu prethoditi vrucica i simptomi nalik gripi (Stevens-Johnsonov
sindrom, toksi¢na epidermalna nekroliza)

» Siroko rasprostranjen osip, poviSena tjelesna temperatura i povecani limfni ¢vorovi (sindrom
DRESS ili sindrom preosjetljivosti na lijek)

Druge moguée nuspojave mirtazapina su:

Vrlo €esto (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba):
- porast apetita i tjelesne tezine

- omamljenost ili pospanost

- glavobolja

- suha usta

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):

- letargija

- omaglica

- drhtavica ili tremor

- mucnina

- proljev

- povracanje

- zatvor

- svrbez ili koZzne erupcije (egzantem)

- bol u zglobovima (artralgija) ili misi¢ima (mijalgija)

- bol uledima

- osjecaj omaglice ili nesvjestice kod naglog ustajanja (ortostatska hipotenzija)

- oticanje (tipi¢no na zglobovima ili stopalima) uzrokovano zadrZzavanjem tekucine (edem)
- umor

- zivopisni Snovi

- smetenost

- osjecaj tjeskobe

- problemi sa spavanjem

- problemi s pamcenjem, koji su se u veéini sluajeva povukli nakon prestanka primjene lijeka

Manje ¢esto (Mmogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):

- neuobicajeni osjeti u kozi poput peckanja, bockanja, skakljanja ili trnaca (parestezija)
- nemir nogu

- nesvjestica (sinkopa)

- osjecaj utrnulosti u ustima (oralna hipoestezija)

- nizak krvni tlak

- noéne more

- osjecaj uznemirenosti

- halucinacije

- poriv za kretanjem

Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba):

- trzanje ili kontrakcije misi¢a (mioklonus)

- agresija

- bol u trbuhu i mu¢nina; koji mogu upucivati na upalu gusterace (pankreatitis)

Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka):
- neuobicajeni osjecaj u ustima (oralna parestezija)

- oticanje u ustima (edem usta)

- oticanje po cijelom tijelu (generalizirani edem)

- lokalizirano oticanje

- hiponatrijemija

- neodgovarajuce izlu¢ivanje antidiuretskog hormona

- teske kozne reakcije (bulozni dermatitis, erythema multiforme)
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- hodanje u snu/mjesecarenje (Somnambulizam)
- poremecaj govora

- povecane vrijednosti kreatin kinaze u Krvi

- otezano mokrenje (zadrzavanje mokrace)

.....

- produljena bolna erekcija penisa

Dodatne nuspojave u djece i adolescenata
U djece mlade od 18 godina ¢esto su zabiljeZene sljedece nuspojave u klini¢kim ispitivanjima ovog lijeka:
znacajan porast tjelesne tezine, koprivnjaca (urtikarija) i povisene vrijednosti triglicerida u krvi.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i svaku
moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Mirtazapin Genericon
Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije primijeniti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i blisteru iza oznake
EXP. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Lijek ne zahtijeva posebne uvjete Cuvanja.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako baciti
lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Mirtazapin Genericon sadrzi

- Djelatna tvar je mirtazapin.
Jedna Mirtazapin Genericon 15 mg filmom oblozZena tableta sadrzi 15 mg mirtazapina.
Jedna Mirtazapin Genericon 30 mg filmom oblozZena tableta sadrzi 30 mg mirtazapina.
Jedna Mirtazapin Genericon 45 mg filmom obloZena tableta sadrzi 45 mg mirtazapina.

- Drugi sastojci su:
Jezgra tablete: laktoza hidrat, kukuruzni Skrob, hidroksipropilceluloza, bezvodni koloidni silicijev
dioksid, magnezijev stearat.
Ovojnica tablete: hipromeloza, titanijev dioksid (E171), makrogol, zuti Zeljezov oksid (E172) (samo
15 i 30 mg filmom obloZene tablete), crveni zeljezov oksid (E172) (samo 30 mg filmom oblozene
tablete).

Kako Mirtazapin Genericon izgleda i sadrzaj pakiranja

Mirtazapin Genericon 15 mg filmom obloZene tablete:

Zute do svijetlo zute, bikonveksne, ovalne, filmom obloZene tablete s urezom (duljina: 10,2 mm; Sirina:
5,2 mm) s utisnutim oznakama ‘M’ i ‘5’ sa svake strane ureza na jednoj strani i ravne na drugoj strani.
Tableta se moze razdijeliti na jednake doze.

Mirtazapin Genericon 30 mg filmom oblozene tablete:
Crvenkasto-smede, bikonveksne, ovalne, filmom obloZene tablete s urezom (duljina: 12,5 mm; S§irina:
6,5 mm) s utisnutim oznakama ‘M’ i ‘6’ sa svake strane ureza na jednoj strani i ravne na drugoj strani.
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Tableta se moZe razdijeliti na jednake doze.

Mirtazapin Genericon 45 mg filmom obloZene tablete:
Bijele do gotovo bijele, bikonveksne, ovalne, filmom obloZene tablete (duljina: 14,1 mm; Sirina: 7,6 mm)
s utisnutom oznakom “M7” na jednoj strani i ravne na drugoj strani.

Mirtazapin Genericon filmom obloZene tablete su pakirane u PVC/PVDC (neprozirno bijelo) - Al blister
pakiranje, svaki blister sadrzi 10 filmom obloZenih tableta.
3 blistera dostupna su u kutiji koja sadrzi 30 filmom obloZenih tableta.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac
Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Genericon Pharma Gesellschaft m.b.H.

Hafnerstrasse 211

8054 Graz

Austrija

Proizvodaci
Emona Biopharma d. 0. 0., PE WTC Dunajska cesta 156, 1000 Ljubljana, Slovenija
Genericon Pharma Gesellschaft m.b.H., Hafnerstrasse 211, 8054 Graz, Austrija

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Genericon Pharma d.o.0.

Nova Ves 17

10 000 Zagreb

Tel: 01 4669322

Ovaj lijek odobren je u drzavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora pod sljede¢im
nazivima:

Austrija: Mirtazapin +pharma 15 mg, 30 mg, 45 mg Filmtabletten

Ceska: Miranox

Nadin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji put revidirana u listopadu 2025.
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