Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla aytkownika

MIRTASTAD, 15 mg, tabletki powlekane

MIRTASTAD, 30 mg, tabletki powlekane

MIRTASTAD, 45 mg, tabletki powlekane
Mirtazapinum

Nalezy uwaznie zapozna sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

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

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

- Lek ten przepisangisle okr&lonej osobie. Nie naly go przekazywainnym. Lek mae

zaszkodzi innej osobie, nawet §k objawy jej choroby g takie same.

- Jeli u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tymw tym wszelkie objawy
niepazadaneniewymienione w tej ulotce, natg powiedzié o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek MIRTASTAD i w jakim celuesio stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku MIRTASTAD
Jak stosowdek MIRTASTAD

Mozliwe dziatania niepmdane

Jak przechowywdek MIRTASTAD

Zawartéc opakowania i inne informacje

oA WNE

1. Co to jest lek MIRTASTAD i w jakim celu sie go stosuje

Lek, ktéry zostat przepisany pacjentowi nazywaMIRTASTAD, 15 mg, 30 mg, 45 mg i jest
w postaci tabletek powlekanych.

MIRTASTAD nalezy do grupy lekéw znanych jako leki przeciwdepresyjn
MIRTASTAD jest stosowany w leczeniu depresji.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku MIRTASTAD

Kiedy nie stosowé& leku MIRTASTAD
 Jeli pacjent mauczuleniena mirtazapia lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
lekuwymienionych w punkcie 6)V takim przypadku naky jak najszybciej skontaktowa
si¢ z lekarzem zanim zastosuje 8k MIRTASTAD.
« Jeli obecnie lub w niedalekiej przeszt (w ciagu ostatnich 2 tygodni) stosowane byty leki
Z grupy inhibitoréw monoaminooksydazy (IMAO).

Ostrzezenia isrodki ostroznosci

Przed rozpoazxiem stosowania IekMIRTASTAD naley omowki to z lekarzem lub
farmaceut

Dzieci i mtodziez

Lek MIRTASTAD nie powinien by zazwyczaj stosowany u dzieci i mtodajev wieku ponkej
18. lat, poniewanie udowodniono jego skuteczed Nalezy réowniez pamktac, ze u pacjentow
w wieku ponkej 18 lat wystpuje zwikszone ryzyko dziataniepazadanych takich, jak préby
samobdjcze, miji samobojcze i wrogi (szczegOlnie agresja, zachowania buntowniczedjanay
gniewu). Mimo to, lekarz me przepisalek MIRTASTAD pacjentom pougej 18. rokuzycia,
stwierdzagc, ze lezy to w ich najlepiej pajtym interesie. Jdi lekarz przepisat lek MIRTASTAD
pacjentowi poriej 18. rokuzycia w zwhzku, z czym pojawiajsie jakiekolwiek watpliwosci, nalery



skonsultowa sig z danym lekarzem. W przypadku rozwoju lub naséemjzej wymienionych
objawdw u pacjentow porej 18 rokuzycia przyjmupcych lek MIRTASTAD, naley poinformowa
o tym swojego lekarza. Ponadto, jak do tej porym&danych dotyezych diugoterminowego
bezpieczéstwa stosowania leku MIRTASTAD w tej grupie wiekgwezakresie wzrostu,
dojrzewania oraz rozwoju poznawczego i behawiogdn®odatkowo, podczas stosowania leku
MIRTASTAD w tej grupie wiekowej agciej niz u dorostych obserwowano znaczne gkgzenie
masy ciala.

My sli samobdjcze i nasilenie depresji
Pacjenci z depresczasami mogmie¢ mysli o samookaleczeniu lub rfly samobdjcze. U pacjentéw
z depresj wystpuje zwkkszone ryzyko samookaleczenia lub samobojstwa zedasna pociku
leczenia, zanim lek zacznie dzigtao zwykle trwa okoto dwdch tygodni lub czasamize.
Moze to mi€ miejsce:
. jezeli u pacjenta wczmiej pojawiaty s¢ mysli o samobdjstwie lub samookaleczeniu.
. jezeli pacjent jest mtodym dorostym. Informacje z hallBnicznych pokazuyj zwigkszone
ryzyko zachowa samobdjczych u pacjentow z zaburzeniami psychitzmywieku ponzej
25 lat, stosujcych leki przeciwdepresyjne.
Nalezy natychmiast skontaktowaic z lekarzem lub udasic natychmiast do szpitala w przypadku
wystapienia myli o samookaleczeniu lub rfly samobdjczych.

Pomocne mae okaza si¢ poinformowanie krewnych lub przyjaciét o depresji lub zaburzeniach
lekowych oraz poproszenie o przeczytanie tej ul®kicjent mee poprosé o informowanie go, gdy
zauwaa, ze depresja lub leksnasility lub wysapity niepokopce zmiany w zachowaniu.

Réwniez naleey zachowa szczegdln ostraznosé stosujc lek MIRTASTAD:

. Jezeli wystpuja lub kiedykolwiek wysgpowaly:

(Nalezy poinformowa lekarza o wysfpowaniu poniszych chorob przed rozpagzem stosowania
leku MIRTASTAD, jssli pacjent wczeniej tego nie zrobit)

- napady padaczki W przypadku pojawieniashapadow padaczkowych lub zkszenia
czestasci ich wystpowania w trakcie leczenia, lek najeodstawg i niezwlocznie
skontaktowa sie z lekarzem;

- choroby watroby, wiaczapc zottaczlke. Jeli wystapi zottaczka lek naley odstawé
i niezwtocznie skontaktowssic z lekarzem;

- choroby nerek;

- choroby sercalub niskie cisnienie krwi;

- schizofrenia (Nalezy niezwtocznie skontaktowasic z lekarzem, jdi nasila sie lub zwiekszy
sie czestas¢ wystepowania takich zaburagosychotycznych, jak objawy paranoidalne.)

- zaburzenia afektywne dwubiegunowénaprzemienne okresy podigzonego
nastroju/podniecenia i depresji). (W razie uczugdmiernego podniecenia lek nale
odstawt i niezwtocznie skontaktowéssie z lekarzem);

- cukrzyca (moze by konieczna zmiana dawki insuliny lub innych lekow
hipoglikemizupcych);

- choroby oka, takie jak podwyszone cinienie wewatrzgatkowe (jaskra);

- trudnosci w oddawaniu moczuktére mog wynika¢ z przerostu prostaty;

. Jesli wystapia objawy infekciji, takie jak gacczka o nieznanej przyczynie, bol gardta,
owrzodzenia jamy ustnej. Nakelek odstawd i natychmiast skonsultowaic z lekarzem
i wykonat badanie morfologiczne krwi.
W rzadkich przypadkach objawy te mday¢ oznalk zaburzé produkcji krwinek produkowanych
przez szpik kostny. Chociaizadko, objawy te wyspuja najczsciej po 4-6 tygodniach leczenia.

. Jeili pacjent jest osapw podesztym wieku, ze wzglu na czsty wigksz wrazliwose,
szczegOlnie na dziatania niepdane lekow przeciwdepresyjnych.

MIRTASTAD a inne leki



Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach preywanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio lekach, a talo lekach, ktére pacjent planuje przyjméwa

Nie nalezy stosow# leku MIRTASTAD w skojarzeniu z

inhibitorami monoaminooksydazy (IMAQ), ani przed uptywem dwdoch tygodni od
zakaczenia ich przyjmowania. Nie nalerowniez rozpoczyna stosowania leku
MIRTASTAD przed uptywem dwoéch tygodni od zalazenia przyjmowania inhibitoréw
MAO. Do inhibitorow MAO nalea moklobemid, tranylcypromina (leki przeciwdepres)jn
selegilina (stosowana w leczeniu choroby Parkinsona

Nalezy zachow& ostroznos¢ stosujc lek MIRTASTAD w skojarzeniu z:

innymi lekami przeciwdepresyjnymi jak SSRI, wenlafksyna i L-tryptofan lub tryptany
(stosowane w leczeniu migrenyamadol (lek przeciwbdlowy) linezolid (antybiotyk) sole
litu (stosowane w leczeniu niektérych zaburpsychicznych) preparaty zawierajace ziele
dziurawca zwyczajnego Kypericum perforatum) (preparaty ziolowe stosowane w leczeniu
depresji) U pacjentow przyjmuicych sam tylko MIRTASTAD lub w terapii skojarzonej

z innymi lekami bardzo rzadko me wystpi¢ zespot serotoninowy. Niektdre z jego objawdw
to nagta gaiczka, pocenie gj zwickszona cgstaé¢ akcji serca, biegunka, (niekontrolowane)
skurcze misni, dreszcze, wzmnie odruchow, niepokdj, zmiany nastroju, utrata
przytomndci. Nalezy niezwlocznie skontaktowssie z lekarzem w razie jednoczesnego
wystapienia kilku z wymienionych objawéw, ponieswvenaze by konieczne przerwanie
leczenia i rozpocgie objawowego leczenia wspomagaggo.

lekiem przeciwdepresyjnym, nefazodonemMoze on zweksza stzenie leku MIRTASTAD
we krwi. Naley poinformowa lekarza o przyjmowaniu tego leku. koby¢ konieczne
zmniejszenie dawki leku MIRTASTAD, a po zakzeniu leczenia nefazodonem — ggizenie
dawki leku MIRTASTAD.

lekami stosowanymi w leczeniugku i bezsenndci, jak benzodiazepiny;

lekami stosowanymi w leczeniu schizofrenijak olanzapina;

lekami stosowanymi w leczeniu alergiijak cetyryzyna;

lekami stosowanymi w leczeniu silnego boljak morfina.

MIRTASTAD w skojarzeniu z tymi lekami nie nasil@ wywotywars przez nie senrso.
lekami stosowanymi w leczeniu zakagen, takimi jak leki przeciwbakteryjne (erytromycyna),
leki przeciwgrzybicze (jak ketokonazol) i leki stegane w leczeniu HIV/AIDS (takie jak
inhibitory proteazy HIV).

W przypadku rozpoezia rownoczesnego podawania tych lekow z lekiem MABTAD,
stezenie leku MIRTASTAD we krwi mge sk zwigkszy¢. Nalezy poinformowé lekarza o
przyjmowaniu tych lekéw. Mize by konieczne zmniejszenie dawki leku MIRTASTAD, a po
zakaczeniu leczenia tymi lekami — zgikiszenie dawki leku MIRTASTAD.

lekami przeciwpadaczkowymi,takimi jak karbamazepina i fenytoina;

lekami stosowanymi w leczeniu grdicy, jak ryfampicyna.

W skojarzeniu z lekiem MIRTASTAD leki te ma@gmniejsza skzenie leku MIRTASTAD we
krwi. Nalezy poinformowa lekarza o przyjmowaniu tych lekéw. M@ by¢ konieczne
zwigkszenie dawki leku MIRTASTAD, a po zakezeniu leczenia tymi lekami — zmniejszenie
dawki leku MIRTASTAD.

lekami przeciwzakrzepowymijak warfaryna.

MIRTASTAD moze wzmaga dziatanie warfaryny. Naky poinformowd lekarza

o przyjmowaniu tych lekdw. W przypadku leczeniajakzonego z lekiem MIRTASTAD
doradza s monitorowanie obrazu krwi.

MIRTASTAD z jedzeniem, piciem i alkoholem

Picie alkoholu podczas przyjmowania leku MIRTASTAiRze powodowéa senngg.
Najlepiej unik& spazywania alkoholu podczas terapii lekiem MIRTASTAD.

Lek MIRTASTAD mazna przyjmowa z pokarmem lub bez pokarmu

Ciaza i karmienie piersia



Jeili pacjentka jest w aizy lub karmi piersi, przypuszczae maze by w ciazy lub gdy
planuje mié dziecko, powinna poradzsi¢ <lekarza> <lub> <farmaceuty> przed
zastosowaniem tego leku.

Nalezy poinformowé lekarza lub potgna, jesli pacjentka jest leczona lekiem MIRTASTAD.

Leki podobne do mirtazapiny (SSRI, selektywne iitbity wychwytu zwrotnego serotoniny),
stosowane podczasagy, mog zwieksza u nowo narodzonego dziecka ryzyko vapéenia stanu
zwanego przetrwatym nadecieniem ptucnym noworodkéw. Objawami jest przyspiesy oddech
dziecka i zasinienie. Te objawy wgptija zazwyczaj w eigu pierwszych 24 godzin po porodzieslle
u dziecka wysipuja takie objawy, naley natychmiast powiedzieo tym lekarzowi lub potanej.

W razie zajcia w ciazg lub jej planowania podczas przyjmowania leku MIRSBAD, naley zapyta
lekarza, czy mena kontynuowa przyjmowanie leku. Jeli lek MIRTASTAD jest przyjmowany

w czasie a&zy lub krétko przed porodem zaleca sbserwagj noworodka ze wzgtlu na maliwosé
wystapienia dziata niepazadanych.

Nalezy zapyta& lekarza czy mana karmé piersih podczas przyjmowania leku MIRTASTAD.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

MIRTASTAD moze zmniejsz&czujncg¢ i koncentragj. Podczas leczenia lekiem MIRTASTAD
nalezy unikaé wykonywania potencjalnie niebezpiecznych zadddre wymagaj ciagtej uwagi,
np. prowadzenia pojazdéw czy obstugiwania maszyn.

Wazne informacje o niektorych sktadnikach leku MIRTASTAD
MIRTASTAD zawiera laktoz. Pacjenci z rzadko wygtujaca nietolerancj niektérych cukrow
powinni skontaktowasic z lekarzem przed zastosowaniem leku.

Tabletki MIRTASTAD 15 mg zawierajbarwnik,zotcien pomaraczowa, ktéry maze powodowa
reakcje alergiczne.

3. Jak stosowd lek MIRTASTAD

Ten lek naleéy zawsze stosowazgodnie z zaleceniami lekarza. W razigpliwosci nalezy zwrdcic
si¢ do lekarza lub farmaceuty

Dawkowanie

Zwykle dawka pocatkowa wynosi 15 lub 30 mg na do& Po kilku dniach leczenia lekarz ve
zalect zwiekszenie dawki do najbardziej wtawej dla pacjenta (od 15 do 45 mg na goZwykle &
samy dawle leku stosuje siu pacjentow w ranym wieku. Osobom w podesziym wieku lub osobom
z chorobami nerek i gtroby lekarz mee jednak zaleéiinna dawlk leku MIRTASTAD.

Kiedy stosowa lek MIRTASTAD

MIRTASTAD nalezy przyjmowa codziennie o tej samej porze, najlepiej w pojedgipdawce
wieczorem, przed udaniengsia spoczynek. Lekarz @ jednak zale¢istosowanie leku w dwoch
dawkach podzielonych wagu dnia — jedna dawka rano, jedna wieczorem pmethsWeksz
dawke nalezy przyjmowa wieczorem, przed udanienesia spoczynek. Tabletki leku MIRTASTAD
nalezy przyjmowa doustnie. Tabletki potykabez rozgryzania, popifg mah iloscia wody lub soku.

Kiedy mozna spodziewa si¢ poprawy samopoczucia
Pierwszych oznak poprawy rimae spodziewési¢ po 1-2 tygodniach leczenia, a po 2-4 tygodniach
moze nasipi¢ poprawa samopoczucia.
Wazne, aby podczas pierwszych kilku tygodni leczemiwi¢ z lekarzem efekty dziatania leku
MIRTASTAD:
. Po 2 do 4 tygodniach od rozpgcia przyjmowania leku MIRTASTAD naty omowic

z lekarzem dotychczasowe efekty leczenia.
Je&ili brak odpowiedniej reakcji klinicznej, moa zwkkszy¢ dawlke. Po kolejnych 2 do 4 tygodniach
nalezy ponownie omowd z lekarzem osggniete efekty leczenia.



Leczenie lekiem MIRTASTAD powinno ldykontynuowane, ado catkowitego ugpienia objawow,
€O hastpuje zazwyczaj po 4 do 6 migsach.

Zastosowanie wgkszej niz zalecana dawki leku MIRTASTAD

W razie przygcia przez pacjenta lub kogokolwiek innegakgzej nk zalecana dawki leku
MIRTASTAD, nalezy niezwtocznie zwrddi sie do lekarza.

Spodziewane oznaki przedawkowania leku MIRTASTABz(mnych lekéw i bez alkoholu) to
senna¢, dezorientacja, i przyspieszona czynr$é serca.

Pominiecie zastosowania leku MIRTASTAD
Nie nalery stosowa dawki podwaojnej w celu uzupetnienia pongiiej dawki.

W przypadku zapomnienia przgja leku, ktéry ma b§ stosowanyaz na dobe
. nie naley przyjmowa opuszczonej dawki, nate ja pomim¢. Nalezy kontynuowa leczenie
zazywajac nastpna dawlke o zwyklej porze nagpnego dnia.

Jesli lek powinien by stosowanydwa razy na dole

. w przypadku zapomnienia przgia dawki porannej — natg wziac ja razem z dawk
wieczorry;

. w przypadku zapomnienia przgja dawki wieczornej — nie naig przyjmowa jej razem
z dawlg porann, nalezy ja pominaé; kontynuowa leczenie przyjmujc zwykte dawki poranne
i wieczorne;

. w przypadku zapomnienia przgja obu dawek — nie nate probowa ich uzupeini, nalery je
pomim¢. Nastpnego dnia nals kontynuowa leczenie bicgc zwykte dawki poranne
i wieczorne.

Przerwanie stosowania leku MIRTASTAD

Nalezy zakaiczy¢ przyjmowanie leku MIRTASTAD tylkdgcisle wedtug wskazowek lekarza.
Nie nalery zbyt wczénie zaprzestawaprzyjmowania leku, gdymaoze spowodowato nawrét
choroby. Jeeli nasapi poprawa, naley to omowt z lekarzem. Lekarz poinformuje, kiedy ana
zaprzestéaleczenia.

Nagte przerwanie kuracji lekiem MIRTASTAD, nawetgdi objawy depresji migty, moze
powodowa nudndci, zawroty gtowy, pobudzenie lubl i bdl glowy. Objawy te nie wyspia
podczas stopniowego odstawiania leku. Lekarz paimiige, jak stopniowo zmniejseaawki leku.

W raziejakichkolwiek dalszychwatpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego leku alewrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepazadane

Jak kady lek, lek ten mee powodowaé dziatania niepmdane, chocianie u kadego one wyapia.
Niektore dziatania niepadane mog wyskpowa czsciej niz inne. Opisane poiej mazliwe

dziatania niepmdane g podzielone na wyspujace:

Bardzo casto (mog wystapié¢ u wiecej, nizu 1 na 10 osoh)

. zwiekszony apetyt i zwkszenie masy ciala
. uspokojenie lub senkod

. bol glowy

. suchd¢ w jamie ustnej

Czesto (moga wystapi¢ nie wigcej, niz u 1 na 10 osoh)
. letarg

. zawroty gtowy

. drgawki lub deenie

. nudndci



biegunka

wymioty

wysypka lub wykwity skérne

bdle stawdw, bole méni

bole plecow

zawroty gtowy lub omdlenia podczas nagtej zmiangygiji ciata (niedodinienie ortostatyczne)
opuchlizna (kostek lub stép) wynikap z gromadzeniaesptyndw (obrzki)
zmeczenie

intensywne marzenia senne

dezorientacja

uczucie ¢ku

zaburzenia snu

W badaniach klinicznych u dzieci w wieku pieji 18 lat czsciej obserwowano nagiujace dziatania
niepazadane: znaczne zghiszenie masy ciata, pokrzywk zwickszenie sgzenia triglicerydéw we

krwi.

Niezbyt czsto (moga wystapié¢ nie wigcej, niz u 1 na 100 oséb)

uczucie pobudzenia lub podniecenia (mania)

Nalezy lek odstawd i natychmiast skontaktowasie z lekarzem.
nietypowe odczucia skérne np. palenie, pieczeniar@pwienie (parestezje)
zespot niespokojnych nég

omdlenia

uczucie detwienia w jamie ustnej (niedoczulica jamy ustnej)
niskie cénienie krwi

koszmary senne

pobudzenie

halucynacje

naghca potrzeba ruchu

Rzadko (moga wystapi¢ nie wiecej, niz u 1 na 1000 osob)

zOle zabarwienie gatek ocznych lub skéry;z@eo sugerowazaburzenia czynioi watroby
(z6ttaczka)

Nalezy lek odstawt i natychmiast skontaktowasic z lekarzem.

drganie m¢sni lub skurcze (drgawki kloniczne gni)

agresja

silny bél brzucha, ktéry m@ promieniowac do plecow. Me to by objaw zapalenia trzustki.

Nie znane(czgstas¢ nie maze by okreslona na podstawie daeginych danych)

objawy zakaenia jak gogczka o niejasnej przyczynie, bél gardia, owrzodaéamy ustnej
(agranulocytoza)

Nalezy lek odstawd i natychmiast skontaktowaie z lekarzem, aby wykoiabadanie krwi.
Rzadko MIRTASTAD mae spowodowéazaburzenia produkcji krwinek (zahamowanie
czynnaci szpiku kostnego). Niektorzy pacjenci magja: sk mniej odporni na infekcje,
poniewa MIRTASTAD moze powodowa przegciowe zmniejszenie liczby leukocytow
(granulocytopenia). Rzadko MIRTASTAD i réwniez powodowa zmniejszenie liczby
erytrocytow i leukocytow oraz ptytek krwi (anemiplastyczna), niedobor ptytek krwi
(trombocytopenia) czy zwkszenie liczby leukocytow (eozynofilia).

ciezkie reakcje skorne (Zespot Stevensa-Johnsagthgozowe zapalenie skory, rurmie
wielopostaciowy, toksyczna martwica naskorka)

napady padaczkowe (drgawki)

Nalezy lek odstawd i natychmiast skontaktowsasic z lekarzem.

pofaczenie objawodw, takich jak gmzka o nieznanej przyczynie, pocenig gwickszona
czestasé akeji serca, biegunka, (niekontrolowane) skurcegmi, dreszcze, wzni@nie



odruchdw, niepokdj, zmiany nastroju, utrata przytofai. W bardzo rzadkich przypadkach
mog one by oznalq zespotu serotoninowego.
Nalezy lek odstawd i natychmiast skontaktowsasic z lekarzem.

. mysli o samookaleczeniu czy samobojstwie
Nalezy lek odstawd i natychmiast skontaktowasic z lekarzem lub natychmiast udsi¢ do
szpitala.

. nienaturalne odczucia w jamie ustnej (parestenjy jastnej)

. obrzki jamy ustnej

. zwiekszone wydzielanidliny

. trudnasci z mowy (dyzartria)

. chodzenie w czasie snu (lunatykowanie)

. niedobdr sodu we krwi

. niewtasciwe wydzielanie hormonu antydiuretycznego

Inne mozliwe dziatania niepazadane
Z0kcien pomaraczowa mae powodowa reakcje alergiczne.

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepzdane, w tym wszelkie objawy niefaglane niewymienione

w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pighiarce. Dziatania niegadane
mozna zgtaszabezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niegdanych Dziata Produktéw
Leczniczych Urzdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Mextyych i Produktow
Biobdjczych, al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszaw

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzicki zgtaszaniu dziataniepazadanych mana lgdzie zgromadZi wigce] informacji na temat
bezpieczéstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa lek MIRTASTAD
Lek nalery przechowywa w miejscu niewidocznym i niedegnym dla dzieci.

Nie stosowa tego leku po uptywie terminu wmaosci zamieszczonego na pudetku, blistrze czy
butelce. Termin wanosci oznacza ostatni dzi@lanego miegta.

Przechowywa w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przedattem.

Lekow nie naley wyrzuca do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadildlery zapytad
farmaceu, jak usungé leki, ktorych s¢ juz nie wzywa. Takie postpowanie pomge chroné
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek MIRTASTAD

Substangj czynry leku jest 15 mg, 30 mg lub 30 mg mirtazapiny.

Kazda tabletka powlekana MIRTASTAD 15 mg, zawiera Idpmirtazapiny.
Kazda tabletka powlekana MIRTASTAD 30 mg, zawiera 3§ mirtazapiny.
Kazda tabletka powlekana MIRTASTAD 45 mg, zawiera 4pmirtazapiny.

MIRTASTAD 15 mg i 30 mg: Tabletkmazna podziekk na réwne dawki.



Pozostate skladniki sktadniki to: laktoza jednowadskrobia kukurydziana,
hydroksypropyloceluloza, krzemionka koloidalna bedwa, magnezu stearynian, tytanu dwutlenek
(E 171) i makrogol 8000.

Tabletki 15 mg zawierajdodatkowozelaza tlenekétty (E 172),z0fcien chinolinows (E 104),

zOtcien pomaraczowg (E 110).

Tabletki 30 mg zawierajdodatkowozelaza tlenek czerwony (E 172glaza tlenekotty (E 172),
zelaza tlenek czarny (E 172).

Jak wyglada lek MIRTASTAD i co zawiera opakowanie
Lek MIRTASTAD s to tabletki powlekane.

MIRTASTAD tabletki powlekane 15 mg: podine, dwuwypuklezéite, powlekane tabletki

z rowkiem dzielcym z jednej strony.

MIRTASTAD tabletki powlekane 30 mg: podiue, dwuwypukie, hewe, powlekane tabletki z
rowkiem dziehcym z jednej strony.

MIRTASTAD tabletki powlekane 45 mg: adgte, dwuwypukte, biate, powlekane tabletki.

Lek MIRTASTAD tabletki powlekane 15 mg, MIRTASTAD talke powlekane 30 mg

i MIRTASTAD tabletki powlekane 45 mg jest deghy w nas¢pujacych opakowaniach:
Opakowanie bezgoednie: biaty, nieprzezroczysty blister PVC/PVDC/2awieragcy 10 tabletek.
Opakowanie zewgirzne: pudetko tekturowe zawiegag 30 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

Podmiot odpowiedzialny:STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18, D-61118IB
Vilbel, Niemcy

Wytworcy:

STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18, D-611EIB/ilbel, Niemcy

STADApharm GmbH, Stadastrasse 2-18, D-61118 Balel/iNiemcy

Clonmel Healthcare Ltd., Waterford Road, Clonmeal, Kipperary, Irlandia

STADA Arzneimittel GmbH, Heilingenstadter Str — 888, A-1190 Wied#&, Austria

Sanico N.V., Veedijk 59, Industriezone 4, BE-23a0nhout, Belgia

Centrafarm Services B.V., Nieuwe Donk 9, NL-4870 Etten Leur, Holandia

Cosmo S.p.A., Via C. Colombo 1, 1-20020 Lainateavi, Wiochy

Combino Pharm, S.L., c/Fructuds Gelabert 6-8, 083941t Joan Despi, Barcelona, Hiszpania
Genus Pharmaceuticals Ltd., T/A Genus Pharmacétitark View House, 65 London Road,
Newbury, Berkshire RG14 1JN, Wielka Brytania

CoONOkWNE

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu Wwrajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nagbujacymi nazwami:

Belgia Mirtazapine EG 15/30/45 mg filmomhuldbl&ten
Niemcy Mirtazapin STADA 15/30/45 mg Filmtabletten
Estonia Mirtastad 15/30 mg

Wegry MIRTASTAD 30/45 mg filmtabletta

Wiochy Mirtazapina EG 15/30/45 mg compresse titeeson film
totwa Mirtastad 15/30 mg apvallésttablets

Litwa Mirtastad 15/30 mg gVele dengtos tablet
Luksemburg Mirtazapine EG 15/30/45 mg filmomhuialeletten
Holandia Mirtazapine CF 15/30/45 mg, flmomhuldeletten
Polska MIRTASTAD

Szwecja Mirtazapin STADA 30/45 mg filmdrageradiédib
Wielka Brytania Mirtazapine 15/30/45 mg tablets

W celu uzyskania bardziej szczegbétowych informaajiezy zwréci sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego



STADA Hemofarm Poland Sp. z o. o., ul. Michatowid#y 02-495 Warszawa
tel: +48 22 662 11 02

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 02.07.2014



