Ulotk a dolaczona do opakowania: informacja dla uzytk ownika
Uwaga! Zachowaj ulotke! Informacja na opakowaniu bezposrednim w jezyku obcym.

Mirtor
30 mg, tabletki ulegajace rozpadowiw jamie ustnej
Mirtazapinum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

— Nalezy zachowa¢ te¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytaé.

— W razie jakichkolwiek watpliwo$cinalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

— Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet je§li objawy jej choroby sa takie same.

— Jesliu pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowilub farmaceucie lub pielggniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tres$ci ulotki:

Co to jest lek Mirtor i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Mirtor
Jak przyjmowac lek Mirtor

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Mirtor

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SoukrwhE

1. Cotojestlek Mirtoriw jakim celu si¢ go stosuje

Lek Mirtor nalezy do grupy lekow znanych jako leki przeciwdepresyjne.

Lek Mirtor jest stosowany w leczeniu depresji u os6b dorostych.

Lek Mirtor zaczyna dziala¢ po 1-2 tygodniach stosowania, a po uptywie 2—4 tygodni nastepuje
poprawa samopoczucia. Jesli po 2—4 tygodniach leczenia nie nastapila poprawa lub pacjent czuje si¢
gorzej, nalezy zwrdcic sie do lekarza. Wigcej informacji podano w punkcie 3 w czgsci,,Kiedy mozna
spodziewac si¢ poprawy samopoczucia”.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Mirtor

Kiedy nie stosowa¢ leku Mirtor:

e jesli pacjent ma uczulenie na mirtazaping lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).
W takim przypadku, zanim zastosuje si¢ lek Mirtor, nalezy jak najszybciej skontaktowac si¢ z
lekarzem.

e jesli obecnie lub w niedalekiej przesziosci(w ciagu ostatnich 2 tygodni) stosowane byly leki z
grupy inhibitor6w monoaminooksydazy (IMAO).

Ostrzezeniai $Srodki ostroznos$ci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Mirtor nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Mirtor nalezy powiedzie¢ lekarzowi:

Jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapila cigzka wysypka skorna lub zluszczanie skory, pecherze i (lub)
owrzodzenie jamy ustnej po przyjeciu leku Mirtor.

Dzieci i mlodziez
Zazwyczaj lek Mirtor nie powinien by¢ stosowany u dzieciimlodziezy ponizej 18. roku zycia,
poniewaz nie wykazano u nich skuteczno$ci jego stosowania. Nalezy roOwniez zdawac sobie sprawg,
ze u pacjentoOw ponizej 18. roku zycia jest wyzsze ryzyko dziatan niepozadanych, takich jak proby
samobojcze, mysli samobdjcze oraz wrogos¢ (przede wszystkim agresja, zachowania buntownicze
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oraz gniew ), kiedy przyjmujg oni leki tej klasy. Mimo to, lekarz moze przepisa¢ lek Mirtor pacjentom
w tym wieku, jezeli uzna, ze lezy to w ich najlepszym interesie. Jesli lekarz przepisat lek Mirtor
pacjentowiponizej 18. roku zycia, w zwigzku z c zym pojawiajg si¢ jakiekolwiek watpliwos$ci, nalezy
skonsultowa¢ si¢ z danym lekarzem. W przypadku pacjentoéw ponizej 18. roku zycia przyjmujacych
lek Mirtor nalezy poinformowac lekarza, jezeli ktorykolwiek z objaw 6w wymienionych powyzej
rozwinie si¢ lub nasili. Dlugoterminowy wptyw leku Mirtor na bezpieczenstwo dotyczace wzrostu,
dojrzewania oraz rozw §j poznawczy w tej grupie wiekowej nie zostat rowniez dotychczas wykazany.
Dodatkowo w tej grupie wickowej po zastosow aniu mirtazapiny, czgsciej niz u pacjentow dorostych,
stwierdzano znaczne zwigkszenie masy ciata.

Mysli samobéjcze i nasilenie depresji
Pacjenciz depresja moga czasami mie¢ mysli o samookaleczeniu lub o popehieniu samobdjstwa.
Takie objawy czy zachowanie moga nasila¢ si¢ na poczatku stosowania lekow przeciwdepresyjnych,
poniewaz leki te zaczynajg dziata¢ zazwyczaj dopiero po uplywie okolo 2 tygodni, czasem poznie;.
Powyzsze objawy sg bardziej praw dopodobne u:
e pacjentéw, u ktorych juz wcze$niej wystepowaly mys$li o samookaleczeniu lub samobdjstwie;
¢ milodych dorostych pacjentéw. Dane z badan klinicznych wykazuja zwickszone ryzyko
zachowan samobojczych u 0s6b w wieku ponizej 25 lat z zaburzeniami psychicznymi, ktére
byly leczone lekami przeciwdepresyjnymi.
Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub udac¢ si¢ do szpitala, jesli wystapig mysli o
samookaleczeniu lub mysli samobojcze.

Pomocne moze okazac si¢ poinformowanie krewnych lub przyjaciél o depresji oraz poproszenie
ich o przeczytanie tej ulotki. Pacjent moze poprosi¢ o informowanie go, gdy zauwaza, ze depresja lub
lek nasility sie lub wystapily niepokojace zmiany w zachowaniu.

Rowniez nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢ stosujac lek Mirtor

e Jezeli wystepuja lub kiedykolwiek wystepowaly:

(Nalezy poinformowac¢ lekarza o wystgpowaniu ponizszych chordb przed rozpoczeciem

stosowania leku Mirtor, jesli pacjent wcze$niej tego nie zrobit.)

— napady padaczki. W razie pojawienia si¢ napadow padaczkowych lub zwigkszenia ich
czesto$ciw trakcie leczenia, lek nalezy odstawi¢ iniezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem;

— choroby watroby, wlaczajac zoltaczke. Jesli wystapi zottaczka lek nalezy odstawic i
niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem,;

— choroby nerek;

— choroby serca lub niskie ci$nienie krwi;

— schizofrenia. Nalezy niezwlocznie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, jezeli takie zaburzenia
psychotyczne jak objawy paranoidalne si¢ nasila lub zwigkszy si¢ ich czgstosc;

— depresja maniakalna (naprzemienne okresy podwyzszonego nastroju/podniecenia i depresji).
W przypadku uczucia nadmiernego podniecenia lek nalezy odstawi¢ i niezwlocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem;

— cukrzyca (moze by¢ konieczna zmiana dawki insuliny lub innych lekéw
hipoglikemizujgcych);

— choroby oka, takie jak podwyzszone ci$nienie wewnatrzgatkowe (jaskra);

— trudnosci w oddawaniu moczu, Ktére mogg wynika¢ z przerostu prostaty;

— pewnego rodzaju zaburzenia serca, ktore moga powodowac zmiang rytmu serca, niedawny
zawal serca, niewydolnos¢ serca lub stosowanie okreslonych lekéw, mogacych powodowac
zaklocenie rytmu serca.

o Jesli wystgpig objawy infekcji, takie jak goraczka o nieznanej przyczynie, b6l gardia, owrzodzenia
jamy ustnej, nalezy lek odstawi¢, natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem i1 wykona¢ badanie
morfologiczne krwi. W rzadkich przypadkach objawy te moga by¢ oznaka zaburzen produkcji
krwinek przez szpik kostny. Objawy te wystepuja rzadko, zwykle po 4-6 tygodniach leczenia.

e Pacjenciw podesztym wieku sa czesto bardziej wrazliwi, szczegonie na dzialania niepozadane
lekoéw przeciw depresyjnych.

e Zglaszano ciezkie reakcje skorne, w tym zespot Stevensa-Johnsona (ang. Stevens-Johnson
Syndrome, SJS), toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka (ang. Toxic Epidermal Necrolysis,
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TEN), reakcje na lek z eozynofilig i objawami ogélnoustrojowymi (ang. drug reaction with
eosinophilia and systemic symptoms, DRESS) podczas stosowania mirtazapiny. Jesli pacjent
zauwazy ktorykolwiek z objaw 6w opisanych w punkcie 4 w zwigzku z tymi ciezkimi reakcjami
skornymi, nalezy natychmiast przerwac stosowanie leku i zasiegnac¢ porady lekarza. Jesli u
pacjenta wystapily kiedykolwiek w przeszlo$ci jakiekolwiek ciezkie reakcje skorne, nie nalezy
wznawia¢ leczenia mirtazaping.

Lek Mirtor ainne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nie nalezy stosowac leku Mirtor w skojarzeniu z:
e inhibitorami monoaminooksydazy (IMAO), ani przed uptywem dw 6ch tygodni od zakonczenia

przyjmowania IMAQO. Nie nalezy réwniez rozpoczynaé stosowania IMAO przed uptywem dwoch

tygodni od zakonczenia przyjmowania leku Mirtor.
Do inhibitorow IMAO naleza moklobemid, tranylcypromina (leki przeciwdepresyjne), selegilina
(stosowana w leczeniu choroby Parkinsona).

Nalezy zachowa¢é ostroznos$¢ stosujac lek Mirtor w skojarzeniu z:

e innymi lekami przeciwdepresyjnymi, jak SSRI, wenlafaksyna i L-tryptofan lub tryptany
(stosowane w leczeniu migreny), tramadol (lek przeciwbdlowy), buprenorfina, linezolid
(antybiotyk), sole litu (stosowane w leczeniu niektorych zaburzen psychiatrycznych), blekit
metylenowy (stosowany w celu obnizenia wysokiego stezenia methemoglobiny we krwi) i
preparaty zawierajace ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum) (preparaty
ziolowe stosowane w leczeniu depresji). U pacjentow przyjmujacych tylko lek Mirtor lub w
terapii skojarzonej z tymi lekami bardzo rzadko moze wystapi¢ zespot serotoninowy. Niektore z
jego objaw Ow to nagla goraczka, pocenie si¢, zwickszona czestos¢ akcji serca, biegunka,
(niekontrolowane) skurcze mig$ni, dreszcze, wzmozenie odruchow, niepokdj, zmiany nastroju,

utrata przytomnosci. Nalezy niezwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli wystapi jednocze$nie

kilka z wymienionych objaw ow.
e lekiem przeciwdepresyjnym, nefazodonem. Moze on zwigksza¢ stezenie leku Mirtor we krwi.
Nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu tego leku. Moze by¢ konieczne zmniejszenie
dawki leku Mirtor, a po zakonczeniu leczenia nefazodonem — zwigkszenie dawki leku Mirtor.
lekami stosowanymi w leczeniu leku i bezsennosci, jak benzodiazepiny;
lekami stosowanymi w leczeniu schizofrenii, jak olanzapina;
lekami stosowanymi w leczeniu alergii, jak cetyryzyna;
lekami stosowanymi w leczeniu silnego bolu, jak morfina.
Lek Mirtor w skojarzeniu z tymi lekami moze nasila¢c wywolywang przez nie sennosc.

e |ekami stosowanymi wleczeniu zakazen, takimi jak leki przeciwbakteryjne (erytromycyna), leki

przeciwgrzybicze (jak ketokonazol) i leki stosowane w leczeniu HIV/AIDS (takie jak inhibitory
proteazy HIV) oraz leki stosowane w leczeniu wrzodow zoladka (takie jak cymetydyna).
W przypadku rozpoczgcia rownoczesnego podawania tych lekow z lekiem Mirtor, stezenie leku
Mirtor we krwimoze si¢ zwigkszy¢. Nalezy poinformowac¢ lekarza o przyjmowaniu tych lekow.
Moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki leku Mirtor, a po zakonczeniu leczenia tymi lekami —
zwiekszenie dawki leku Mirtor.

o |lekami przeciwpadaczk owymi, takimi jak karbamazepina i fenytoina;

e lekami stosowanymi wleczeniu gruzlicy, jak ryfampicyna.
W skojarzeniu z lekiem Mirtor leki te moga zmniejszac stezenie leku Mirtor we krwi. Nalezy
poinformowac lekarza o przyjmowaniu tych lekow. Moze by¢ konieczne zwigkszenie dawki leku
Mirtor, a po zakonczeniu leczenia tymi lekami — zmniejszenie dawki leku Mirtor.

e lekami przeciwzak rzepowymi, jak warfaryna.
Lek Mirtor moze wzmagac dziatanie warfaryny. Nalezy poinformowac lekarza o przyjmow aniu
tych lekow. W przypadku leczenia skojarzonego z lekiem Mirtor doradza si¢ monitorowanie
obrazu Krwi.

o lekami mogacymi wplywaé na rytm serca, takimijak niektore antybiotyki i leki
przeciwpsychotyczne.



Lek Mirtor z jedzeniem i alkoholem

Picie alkoholu podczas przyjmowania leku Mirtor moze powodowa¢ sennosc. Najlepiej unikaé
spozywania alkoholu podczas terapii lekiem Mirtor.

Lek Mirtor mozna przyjmowac z positkiem lub bez.

Ciaza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w cigzy, lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ograniczone do$wiadczenia, dotyczace stosowania leku Mirtor u kobiet w cigzy, nie wykazuja
zwigkszonego ryzyka. Nalezy jednak zachowa¢ ostrozno$¢ podczas stosowania leku w czasie cigzy.
Jezeli lek Mirtor jest przyjmowany w czasie cigzy lub krotko przed porodem, zaleca si¢ obserwacje
noworodka ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia dziatan niepozadanych.

Podobne do niego leki (z grupy inhibitorow zwrotnego wychwytu serotoniny - SSRI) stosowane przez
kobiety w ciazy, moga zwiekszy¢ ryzyko wystapienia u dziecka cigzkiej choroby, zwanej przetrwalym
nadci$nieniem plucnym noworodkow (ang. Persistent Pulmonary Hypertension of the Newborn,
PPHN), powodujacej przy$pieszony oddech isinienie skory dziecka.

Objawy te zazwyczaj wystepuja w pierwszej dobie zycia dziecka. Jesli tak si¢ stanie, nalezy
natychmiast skontaktowac¢ si¢ z potozng i (lub) lekarzem.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Lek Mirtor moze zmniejsza¢ czujnos¢ i zdolno$¢ koncentracji. Podczas leczenia lekiem Mirtor nalezy
unika¢ wykonywania potencjalnie niebezpiecznych zadan, ktore wymagaja ciaglej uw agi, np.
prowadzenia pojazdow czy obstugiwania maszyn.

Jesli lekarz przepisat lek Mirtor pacjentowiponizej 18. roku zycia nalezy upewnic sie, ze lek nie
zaburza koncentracjii czujnosci pacjenta, nim pacjent bedzie chcialuczestniczy¢ w ruchu ulicznym
(np. podczas jazdy na rowerze).

Lek Mirtor zawiera aspartam (E951), zrédio fenyloalaniny

Ten lek zawiera aspartam, ktory jest zrodlem fenyloalaniny. Kazda tabletka ulegajaca rozpadowiw
jamie ustnej 30 mg zawiera 6 mg aspartamu. Aspartam moze by¢ szkodliwy dla pacjentow z
fenyloketonurig. Jest to rzadka choroba genetyczna, w ktorej fenyloalanina gromadzi si¢ w
organizmie, z powodu jej nieprawidlowego wydalania.

3. Jak przyjmowacé lek Mirtor

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

W obrocie dostgpny jest lek Mirtor w dawce 15 mg, 30 mg oraz 45 mg.

Dawk owanie

Zalecana dawka poczatkowa to 15 lub 30 mg na dobe. Po kilku dniach leczenia lekarz moze zaleci¢
zwiekszenie dawki do najbardziej wlasciwej dla pacjenta (od 15 do 45 mg na dobe). Zwykle t¢ sama
dawke leku stosuje si¢ u pacjentow w roznym wieku. Jednak osobom w podesztym wieku lub
pacjentom z chorobami nerek i watroby lekarz moze zaleci¢ inng dawke leku Mirtor.

Kiedy stosowa¢é lek Mirtor

Lek Mirtor nalezy przyjmowac codziennie o tej Samej porze, najlepiej w pojedynczej dawce
wieczorem, przed udaniem si¢ na spoczynek. Lekarz moze jednak zaleci¢ stosowanie dwoch dawek
podzielonych w ciggu dnia - jednej rano, drugiej wieczorem przed snem. Wigksza dawke nalezy
przyjmowac wieczorem, przed udaniem si¢ na spoczynek.

Informacje dotyczace przyjmowania tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej:
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Tabletki leku Mirtor nalezy przyjmowac¢ doustnie.

1. Nie nalezy rozkruszac tabletki ulegajacej rozpadowi w jamie ustnej
Aby unikng¢ rozkruszenia tabletki ulegajacej rozpadowiw jamie ustnej, nie nalezy naciska¢ na
kieszonke, w ktorej znajduje sie tabletka (Rysunek A).

Rysunek A
2. Nalezy oderwa¢ kieszonke z tabletka

Kazdy blister zawiera 6 kieszonek z tabletkami, oddzielonych od siebie linig perforowang. Nalezy
zgig¢ blister i oderwac jedna kieszonke wzdhiz linii perforowanej (Rysunek 1).

Rysunek 1
3. Oderwaé¢ folie
Starannie oderwac pokrywajaca foli¢, rozpoczynajac od rogu oznaczonego strzatka (Rysunki 2 i3).

Rysunek 2

Rysunek 3

4. Wyjac¢ tabletk¢ ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej
Wyja¢ tabletke ulegajaca rozpadowiw jamie ustnej suchg dionig z opakowania i umiescic ja na
jezyku. (Rysunek 4).

Rysunek 4



Tabletka szybko si¢ rozpada i moze by¢ polknigta bez popijania woda.

Kiedy mozna spodziewacé si¢ poprawy samopoczucia

Pierwszych oznak dziatania leku mozna spodziewac si¢ po 1-2 tygodniach leczenia, a po 2-4

tygodniach moze nastapi¢ poprawa samopoczucia.

Wazne jest, aby podczas pierwszych kilku tygodni leczenia oméwi¢ z lekarzem efekty dzialania leku

Mirtor:

— Po2do 4 tygodniach od rozpoczecia przyjmowania leku Mirtor nalezy oméwic z lekarzem
dotychczasowe efekty leczenia.

Jesli brak odpowiedniej reakcji klinicznej, lekarz moze zwickszy¢ dawke. Po kolejnych 2 do 4

tygodniach nalezy ponownie omowi¢ z lekarzem osiggniete efekty leczenia. Leczenie powinno by¢

kontynuowane, az do catkowitego ustgpienia objawow, co trwa zazwyczaj 4 do 6 miesigcy.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Mirtor

W razie przyjgcia przez pacjenta lub kogokolwiek wiekszej niz zalecana dawki leku Mirtor, nalezy
niezwlocznie zwrdcic si¢ do lekarza.

Spodziewane oznaki przedaw kowania leku Mirtor (bez innych lekow i bez alkoholu) to sennosé,
dezorientacja i przyspieszona czynnos$¢ serca. Do objaw 6w przedawkowania leku mozna zaliczy¢
zmiany rytmu serca (przyspieszenie akcji serca, nieregularny rytm serca) i (lub) omdlenia. Mogg to
by¢ objawy groznych dla zycia komorowych zaburzen rytmu serca, znanych pod nazwg ,,torsade de
pointes”.

Pominie¢cie zastosowania leku Mirtor
W razie zapomnienia przyjecia leku, ktory ma by¢ stosowany raz na dobe

e nie nalezy stosowac dawkipodwojnej w celu uzupehienia pominictej tabletki. Nalezy przyja¢
nast¢pna dawke o zwyklej porze.

Jesli natomiast lek ma by¢ stosowany dwa razy na dobe

e W razie zapomnienia przyjecia dawki porannej — nalezy wzia¢ ja razem z dawka wieczorna;

e W razie zapomnienia przyjecia dawki wieczornej — nie nalezy przyjmowac jej razem z dawka
poranna, nalezy ja poming¢; kontynuowac leczenie przyjmujac zwykle dawki poranne i
wieczorne,

e W razie zapomnienia przyjecia obu dawek - nie nalezy probowac ich uzupeic, nalezy je poming¢.
Nastepnego dnia nalezy kontynuowac leczenie biorac zwykle dawki poranne i wieczorne.

Przerwanie stosowania leku Mirtor
Nalezy zakonczy¢ przyjmow anie leku Mirtor tylko $cisle wedlug wskazowek lekarza.

Nie nalezy zbyt wczesnie zaprzestaw a¢ przyjmowania leku, gdyz moze spowodowac to nawrot
choroby. Jezeli nastapi poprawa, nalezy to omowi¢ z lekarzem. Lekarz poinformuje, kiedy mozna
zaprzestac leczenia.

Nagle przerwanie terapii lekiem Mirtor, nawet jezeli objawy depresji minely, moze powodowac
nudnosci, zawroty glowy, pobudzenie lub Igk i bol glowy. Objawy te nie wystapia podczas
stopniowego odstawiania leku. Lekarz poinformuje, jak stopniowo zmniejsza¢ dawki leku.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$cizwiazanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W przypadku wystapienia jakichkolwiek ponizszych ci¢zkich dzialan niepozadanych nalezy
przerwac stosowanie mirtazapiny i niezwlocznie zwrocic sie do lekarza.
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Niezbyt czesto (mogg wystapi¢ nie wiecej niz u 1 osoby na 100):

wzmozony nastroj i wzmozona aktywnos$¢ psychiczna (mania)

Rzadko (moga wystapi¢ nie wigcejnizu 1 osoby na 1 000):

zazblcenie biatkoéwek oczu i skéry; co moze wskazywac na zaburzenia czynno$ci watroby
(z6ltaczke)

Czesto$¢ nieznana (czgstos$é nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

oznaki zakazenia, takie jak: nagla i niewyjasniona wysoka gorgczka, bol gardla i owrzodzenie
jamy ustnej (agranulocytoza). W rzadkich przypadkach mirtazapina moze powodowac zaburzenia
produkcji krwinek (zahamowanie czynnosci szpiku kostnego). U niektoérych osob moze
wystgpowacé mniejsza odpornos¢ na infekcje, poniewaz mirtazapina moze powodowaé
przemijajace obnizenie liczby krwinek bialych (granulocytopenie¢). W rzadkich przypadkach
mirtazapina moze powodowac obnizenie liczby krwinek biatych i czerwonych oraz liczby plytek
krwi (niedokrwisto$¢ aplastyczng), obnizenie liczby plytek krwi(matoptytkowosc¢) lub
zwigkszenie liczby krwinek biatych (eozynofili¢)

napady padaczkowe (drgawki)

polaczenie objaw 6w, takich jak: niewyjasniona goraczka, potliwos¢, zwigkszenie czestosci akcji
serca, biegunka, (niekontrolowane) skurcze mig$ni, dreszcze, wzmozenie odruchow, niepokoj,
zmiany nastrojow, utrata przytomnosci i wzmozone wydzielanie §liny. W bardzo rzadkich
przypadkach objawy te moga wskazywac na rozw 6j zespotu serotoninowego

mysli o samookaleczeniu lub mys$li samobdjcze

cigzkie reakcje skorne:

e czerwonawe plamki przypominajace tarcze¢ lub okragle plamy, czesto z centralnymi
pecherzami na tutowiu, zluszczanie skory, owrzodzenia w jamie ustnej, gardle, nosie, na
narzadach plciowych i oczach. Wystapienie takich cigzkich wysypek skornych jest czesto
poprzedzone gorgczkg i objawami grypopodobnymi (zesp6t Stevensa-Johnsona, toksyczne
martwicze oddzielanie si¢ naskorka).

e rozleglta wysypka, wysoka temperatura Ciala i powigkszone wezly chlonne (zesp6t DRESS lub
zesp6l nadwrazliwo$cina leki).

Do innych mozliwych dzialan niepozadanych nalezg:

Bardzo czesto (moga wystgpic¢ u wiecej niz 1 osoby na 10):

zwigkszony apetyt i przyrost masy ciala
uspokojenie lub sennos¢

bol glowy

suchos$¢ w jamie ustne;j

Czesto (moga wystgpic nie wiecej niz u 1 osoby na 10):

letarg

zawroty glowy

drgawki lub drzenie

nudnosci

biegunka

wymioty

zaparcia

wysypka lub wykwity skorne

bole stawdw, bole miesni

bole plecow

zawroty glowy lub omdlenia podczas naglej zmiany pozycji ciala (niedoci§nienie ortostatyczne)
opuchlizna (na ogot kostek lub stép) wynikajaca z gromadzenia si¢ plynow (obrzeki)
zmeczenie

intensywne marzenia senne

dezorientacja



e uczucie leku
e zaburzenia snu
e zaburzenia pamigci, w wickszos$ci przypadkow ustepujace po przerwaniu leczenia

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u 1 osoby na 100):

nieprawidlowe odczucia skorne, np. palenie, klucie, pieczenie czy mrowienie (parestezje)
zespot niespokojnych nog

omdlenia

uczucie dretwienia jamy ustnej (niedoczulica jamy ustnej)

obnizone ci$nienie krwi

koszmary senne

pobudzenie

omamy

naglaca potrzeba ruchu

Rzadko (moga wystapi¢ nie wiecej niz u 1 osoby na 1 000):

e drganie miesni lub skurcze (drgawki kloniczne mig$ni)

e agresywne zachowania

e Dbole brzucha inudnosci, ktére moga wskazywac na zapalenie trzustki

Czesto$¢ nieznana (czgstos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):
nieprawidlowe odczucia w jamie ustnej (parestezje jamy ustnej)

obrzeki jamy ustnej

obrzeki calego ciala (obrzeki uogonione)

obrzeki miejscowe

niedobdr sodu we krwi

nieprawidlowe wydzielanie hormonu antydiuretycznego

cigzkie reakcje skorne (pecherzow e zapalenie skory, rumien wielopostaciowy)
lunatyzm (chodzenie podczas snu, somnambulizm)

zaburzenia mowy

podwyzszony poziom stezenia kinazy kreatynowejwe krwi

trudno$ciw oddawaniu moczu (zatrzymanie moczu)

bole migsni, sztywnos¢ i (lub) ostabienie

ciemnienie lub odbarwienie moczu (rabdomioliza)

podwyzszony poziom stezenia prolaktyny we krwi (hiperprolaktynemia, w tym objawy
powigkszenia piersi /lub wyciek mleka z brodawek sutkowych)

e przedluzona lub bolesna erekcja

Dodatk owe dzialania niepozadane u dzieci i mlodziezy

Nastepujace dzialania niepozadane byly czesto obserwowane w badaniach klinicznych z udziatem
dzieci ponizej 18. roku zycia: istotny przyrost masy ciata, pokrzywka oraz zwigkszenie stezenia
triglicerydéw we krwi.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dzialania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorow ania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych, Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301,

faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dzigki zglaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.



5. Jak przechowywac¢ lek Mirtor
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym iniedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin wazno$cioznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.
Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢ jakiekolwiek przebarwienia lub inne oznaki zepsucia.

Lekoéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Mirtor

e Substancja czynng leku jest mirtazapina. Kazda tabletka ulegajaca rozpadowiw jamie ustnej
zawiera 30 mg mirtazapiny.

e Inne skiadniki leku to krospowidon, mannitol (E 421), celuloza mikrokrystaliczna, aspartam (E

951), aromat truskawkowo-guaranowy, aromat migtowy, krzemionka koloidalna bezwodna,
magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Mirtor i co zawiera opak owanie
Tabletka ulegajaca rozpadowiw jamie ustnej, 30 mg: biata, okragla, oznaczona ,,37” na jednej stronie
i,,A” na drugiej stronie.

30 lub 90 tabletek w tekturowym pudetku.

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwrécic si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownoleglego.

Podmiot odpowiedzialny w Republice Czeskiej, kraju eksportu:
Orion Corporation, Orionintie 1/A, FI1-02200 Espoo, Finlandia

Wytworca:
Orion Corporation Orion Pharma, Orionintie 1, FI-02200 Espoo, Finlandia

Importer rownolegly:
InPharm Sp. z 0.0., ul. Strumykowa 28/11, 03-138 Warszawa

Przepak owano w:
InPharm Sp. z 0.0. Services sp. k., ul. Chelmzynska 249, 04-458 Warszawa

Numer pozwolenia w Republice Czeskiej, kraju eksportu: 30/415/06-C
Numer pozwolenia na import rownolegly: 265/22

Data zatwierdzenia ulotki: 29.06.2022 r.

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym]



