Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Remeron, 30 mg, tabletki powlekane
Mirtazapinum

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z tre§cig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

. Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

. W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrécié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

. Lek ten przepisano $cisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

. Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Remeron i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Remeron
Jak stosowac¢ lek Remeron

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Remeron

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ANl S

1. Co to jest lek Remeron i w jakim celu si¢ go stosuje

Remeron nalezy do grupy lekow znanych, jako leki przeciwdepresyjne.

Remeron stosuje si¢ w leczeniu depresji u 0sob dorostych.

Remeron zaczyna dziata¢ po 1-2 tygodniach stosowania, a po uptywie 2—4 tygodni nastgpuje poprawa
samopoczucia. Jesli po 2—4 tygodniach leczenia nie nastapita poprawa lub pacjent czuje sig gorze;j,
nalezy zwrocic si¢ do lekarza. Wigcej informacji podano w punkcie 3 w czegsci ,,Kiedy mozna
spodziewac si¢ poprawy samopoczucia”.

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Remeron

Kiedy nie stosowa¢ leku Remeron:

* jesli pacjent ma uczulenie na mirtazaping lub ktoérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6). W takim wypadku nalezy jak najszybciej zwrocic¢ si¢ do lekarza
przed rozpoczeciem stosowania leku Remeron.

* jesli obecnie lub ostatnio (w ciagu 2 tygodni) stosowane byty leki z grupy inhibitoréw
monoaminooksydazy (IMAO).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Remeron nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

Dzieci i mlodziez
Lek Remeron zwykle nie powinien by¢ stosowany u dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat, poniewaz nie
wykazano jego skuteczno$ci. Nalezy rowniez podkresli¢, ze przy przyjmowaniu lekow tej klasy
pacjenci ponizej 18 lat narazeni sa na zwigkszone ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych, takich
jak proby samobojcze, mysli samobojcze 1 wrogosé (szczegdlnie agresja, zachowania buntownicze
i przejawy gniewu). Mimo to lekarz moze przepisa¢ mirtazaping pacjentom ponizej 18 lat, jesli
stwierdzi, ze lezy to w ich najlepiej pojetym interesie. Jesli lekarz przepisat mirtazaping pacjentowi
ponizej 18 lat i w zwiazku z tym pojawia si¢ jakiekolwiek watpliwosci, nalezy skonsultowac sig
z danym lekarzem. W razie rozwoju lub nasilenia si¢ wyzej wymienionych objawow u pacjentow
ponizej 18 lat przyjmujacych lek Remeron nalezy poinformowacé o tym lekarza. Ponadto dotychczas
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nie wykazano dlugoterminowego bezpieczenstwa stosowania leku Remeron w tej grupie wiekowej

w odniesieniu do wzrostu, dojrzewania oraz rozwoju poznawczego i behawioralnego. Nalezy rowniez
zauwazy¢, ze w przypadku leczenia lekiem Remeron w tej grupie wiekowej czgsciej niz u dorostych
obserwowano istotny przyrost masy ciata.

Mysli samobéjcze i nasilenie depresji

Pacjenci z depresja czasami moga mie¢ mysli o samookaleczeniu lub mysli samobdjcze. U pacjentow

z depresja wystepuje zwigkszone ryzyko samookaleczenia lub samobojstwa zwlaszcza na poczatku

leczenia, zanim lek zacznie dziata¢, co zwykle trwa okoto dwoch tygodni lub czasami dtuze;.

Moze to mie¢ miejsce:

. jezeli u pacjenta wczesniej pojawialy si¢ mysli o samobdjstwie lub samookaleczeniu.

. jezeli pacjent jest mtodym dorostym. Badania kliniczne wykazuja zwigkszone ryzyko zachowan
samobdjczych u pacjentow z zaburzeniami psychicznymi w wieku ponizej 25 lat stosujacych
leki przeciwdepresyjne.

— Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub udac si¢ do szpitala w razie wystapienia mysli

o samookaleczeniu lub mys$li samobdjczych.

Bardzo pomocna moze by¢ rozmowa z kims$ bliskim z rodziny lub przyjacielem. Mozna
poinformowac te osoby o depresji i zwrdcic si¢ z prosba o zapoznanie si¢ z ta ulotka, aby mogly
powiedzie¢ pacjentowi, jezeli zauwaza pogorszenie stanu zdrowia czy nietypowe zmiany

w zachowaniu.

Nalezy tez zachowac szczegdlna ostroznos¢ stosujac lek Remeron

* jezeli wystepuja lub kiedykolwiek wystepowaty

— Nalezy poinformowac¢ lekarza o wystgpowaniu ponizszych chordb przed rozpoczgciem

stosowania leku Remeron, jesli pacjent wczesniej tego nie zrobit

- napady padaczki. W razie pojawienia si¢ napadoéw padaczkowych lub zwigkszenia ich
czestosci w trakcie leczenia, lek nalezy odstawi¢ i niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem,;

- choroby watroby, wlaczajac zottaczke. Jesli wystapi zoltaczka, lek nalezy odstawic
1 niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem;

- choroby nerek;

- choroby serca, czy niskie ciSnienie krwi;

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

- zaburzenia afektywne dwubiegunowe (naprzemienne okresy podwyzszonego
nastroju/podniecenia i depresji). W przypadku uczucia nadmiernego podniecenia lek Remeron
nalezy odstawi¢ i niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem;

- cukrzyca (moze by¢ konieczna zmiana dawki insuliny lub innych lekéw
hipoglikemizujacych);

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

- trudnos$ci w oddawaniu moczu, ktére moga wynika¢ z przerostu prostaty;

- pewnego rodzaju zaburzenia serca, ktore moga powodowac zmiang rytmu serca, niedawny
zawalt serca, niewydolno$¢ serca lub stosowanie okreslonych lekow mogacych powodowaé
zakldcenie rytmu serca.

* jesli wystapia objawy infekcji, takie jak goraczka o nieznanej przyczynie, bol gardta, owrzodzenia
jamy ustnej.

— Nalezy lek odstawi¢ i natychmiast skonsultowa¢ si¢ z lekarzem i wykona¢ badanie

morfologiczne krwi.

W rzadkich przypadkach objawy te moga by¢ oznaka zaburzen produkcji krwinek przez szpik

kostny. Chociaz rzadko, objawy te wystepuja najczesciej po 4-6 tygodniach leczenia.

*  pacjenci w podeszlym wieku sa czgsto bardziej wrazliwi, szczegdlnie na dziatania niepozadane
lekéw przeciwdepresyjnych.

Remeron a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.



Nie nalezy stosowaé leku Remeron w skojarzeniu z:

* inhibitorami monoaminooksydazy (IMAO) ani przed uptywem dwoch tygodni od zakonczenia
ich przyjmowania. Po zaprzestaniu stosowania leku Remeron nie nalezy roéwniez przyjmowac
inhibitorow MAO przez nastgpne dwa tygodnie.

Do inhibitorow MAO naleza moklobemid, tranylcypromina (leki przeciwdepresyjne), selegilina
(stosowana w leczeniu choroby Parkinsona).

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ stosujac lek Remeron w skojarzeniu z:

* innymi lekami przeciwdepresyjnymi, jak SSRI, wenlafaksyna i L-tryptofan lub tryptany
(stosowane w leczeniu migreny), tramadol (lek przeciwbdlowy), linezolid (antybiotyk), sole
litu (stosowane w leczeniu niektorych zaburzen psychicznych), btekit metylenowy (stosowany
w celu obnizenia wysokiego st¢zenia methemoglobiny we krwi) i produkty zawierajace ziele
dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum) (leki ziotowe stosowane w leczeniu
depresji). U pacjentdow przyjmujacych tylko Remeron lub w terapii skojarzonej z lekami bardzo
rzadko moze wystapi¢ zesp6t serotoninowy. Niektore z jego objawow to niewyjasniona
goraczka, pocenie si¢, zwigkszona czgsto$¢ akcji serca, biegunka, (niekontrolowane) skurcze
migsni, dreszcze, wzmozenie odruchéw, niepokdj, zmiany nastroju, utrata przytomnosci. Nalezy
niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem w przypadku wystapienia razem kilku
z wymienionych objawow.

* lekiem przeciwdepresyjnym, nefazodonem. Moze on zwigksza¢ stezenie leku Remeron we
krwi. Nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu tego leku. Moze by¢ konieczne
zmniejszenie dawki leku Remeron, a po zakonczeniu leczenia nefazodonem — zwigkszenie
dawki leku Remeron.

* lekami stosowanymi w leczeniu l¢ku i bezsennosci jak benzodiazepiny;
lekami stosowanymi w leczeniu schizofrenii jak olanzapina;
lekami stosowanymi w leczeniu alergii jak cetyryzyna;
lekami stosowanymi w leczeniu silnego bélu jak morfina.

Remeron w skojarzeniu z tymi lekami moze nasila¢ senno$¢ wywotywana przez te leki.

* lekami stosowanymi w leczeniu 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 wrzodéw zotadka (takie jak
cymetydyna).

W przypadku rozpoczgcia rownoczesnego podawania tych lekéw z lekiem Remeron, st¢zenie
leku Remeron we krwi moze si¢ zwigkszy¢.

Nalezy poinformowac¢ lekarza o przyjmowaniu tych lekow. Moze by¢ konieczne zmniejszenie
dawki leku Remeron, a po zakonczeniu leczenia tymi lekami — zwigkszenie dawki leku
Remeron.

* lekami przeciwpadaczkowymi takimi jak karbamazepina i fenytoina;
lekami stosowanymi w leczeniu gruzlicy, jak ryfampicyna.

W skojarzeniu z lekiem Remeron leki te moga zmniejsza¢ stezenie leku Remeron we krwi.
Nalezy poinformowac¢ lekarza o przyjmowaniu tych lekow. Moze by¢ konieczne zwigkszenie
dawki leku Remeron, a po zakonczeniu leczenia tymi lekami — zmniejszenie dawki leku
Remeron.

* lekami przeciwzakrzepowymi, jak warfaryna.

Remeron moze wzmaga¢ dziatanie warfaryny. Nalezy poinformowac¢ lekarza o przyjmowaniu
tych lekow. W przypadku leczenia skojarzonego z lekiem Remeron doradza si¢ monitorowanie
obrazu krwi.

. lekami mogacymi wplywa¢é na rytm serca, takimi jak niektore antybiotyki i leki
przeciwpsychotyczne.

Remeron z jedzeniem i alkoholem

Picie alkoholu podczas przyjmowania leku Remeron moze powodowaé sennosc.
Zaleca sig, by nie spozywac¢ alkoholu podczas terapii lekiem Remeron.

Lek Remeron mozna przyjmowac niezaleznie od positkow.



Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w ciazy 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 doswiadczenia dotyczace stosowania leku Remeron u kobiet w ciazy nie wykazuja
zwigkszonego ryzyka, nalezy jednak zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania leku w czasie ciazy.
Jezeli lek Remeron jest przyjmowany w czasie ciazy lub krotko przed porodem, zaleca si¢ obserwacje
noworodka pod katem wystapienia dziatan niepozadanych.

Przyjmowanie podczas ciazy lekow takich jak Remeron moze zwigksza¢ ryzyko wystapienia

u noworodka cig¢zkich powiktan, zwanych zespotem przetrwatego nadci$nienia plucnego noworodka
(ang. PPHN), co objawia si¢ przyspieszonym oddechem i sinica. Objawy te pojawiaja si¢ zwykle

w pierwszej dobie po porodzie. Jesli takie objawy wystapia u noworodka, nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem i (lub) potozna.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Remeron moze zmniejsza¢ czujnos¢ i zdolnos$¢ koncentracji. Przed prowadzeniem pojazdow
i obstugiwaniem maszyn nalezy upewnic sig, ze lek nie wptywa na te zdolnosci. Jesli lekarz przepisat
lek Remeron osobie w wieku ponizej 18 lat, przed uczestnictwem w ruchu drogowym (np. na rowerze)
nalezy sprawdzi¢, czy lek wptywa na czujno$¢ i zdolno$¢ koncentracji.

Remeron w postaci tabletek zawiera laktoze.
Remeron w postaci tabletek zawiera laktoze. Pacjenci z nietolerancja niektérych cukréw powinni
skontaktowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem tego leku.

3. Jak stosowac lek Remeron

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawkowanie

Zalecana dawka poczatkowa to 15 lub 30 mg na dobe. Po kilku dniach leczenia lekarz moze zalecié¢
zwigkszenie dawki do najbardziej wlasciwej dla pacjenta (od 15 do 45 mg na dobg). Zwykle t¢ sama
dawke leku stosuje si¢ u pacjentow w réznym wieku. Jakkolwiek u os6b w podesztym wieku lub osob
z chorobami nerek i watroby lekarz moze zaleci¢ inng dawke leku Remeron.

Kiedy stosowa¢ lek Remeron

— Lek Remeron nalezy przyjmowac codziennie o tej samej porze, najlepiej w pojedynczej dawce
wieczorem, przed udaniem sig na spoczynek. Lekarz moze jednak zaleci¢ stosowanie leku w dwoch
dawkach podzielonych w ciagu dnia - jedna dawka rano, jedna wieczorem przed snem. Wigksza
dawke nalezy przyjmowaé wieczorem, przed udaniem si¢ na spoczynek. Tabletki leku Remeron
nalezy przyjmowac doustnie. Tabletki potyka¢ bez rozgryzania, popijajac malq iloscia wody lub soku.

Kiedy mozna spodziewa¢ si¢ poprawy samopoczucia

Pierwszych oznak poprawy 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 omowic¢ z lekarzem efekty dziatania leku
Remeron:

— Po 2 do 4 tygodniach od rozpoczgcia przyjmowania leku Remeron nalezy oméwié z lekarzem
dotychczasowe efekty leczenia.

Gdy brak odpowiedniej reakcji klinicznej, mozna zwigkszy¢ dawke. Po kolejnych 2 do 4 tygodniach
nalezy ponownie omowi¢ z lekarzem osiagnigte efekty leczenia.

Leczenie powinno by¢ kontynuowane az do catkowitego ustapienia objawow, co trwa zazwyczaj
przez okres 4 do 6 miesigcy.



Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Remeron

— W razie przyjecia przez pacjenta lub kogokolwiek wigkszej niz zalecana dawki leku Remeron,
nalezy niezwlocznie zwrocic¢ si¢ do lekarza.

Spodziewane oznaki przedawkowania leku Remeron (bez innych lekéw i bez alkoholu) to: senno$é,
dezorientacja i przyspieszona czynno$¢ serca. Do objawow przedawkowania leku mozna zaliczy¢
zmiany rytmu serca (przyspieszenie akcji serca, nieregularny rytm serca) i (lub) omdlenia. Moga to
by¢ objawy groznych dla zycia komorowych zaburzen rytmu serca, znanych pod nazwa ,,torsade de
pointes”.

Pominig¢cie zastosowania leku Remeron

W razie pominigcia dawki leku, ktory ma by¢ stosowany raz na dobe

. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej tabletki. Nalezy przyjac
nastepna dawke o zwyktej porze.

Jesli natomiast lek ma by¢ stosowany dwa razy na dobe

. w razie pominigcia dawki porannej — nalezy wzia¢ ja razem z dawka wieczorna.

. w razie pominigcia dawki wieczornej — nie nalezy przyjmowac jej razem z dawka poranna;
nalezy ja pomina¢; kontynuowac leczenie przyjmujac zwykte dawki poranne i wieczorne.

. W razie pominigcia obu dawek - nie nalezy probowac ich uzupetnié¢, nalezy je pominac.

Nastepnego dnia nalezy kontynuowac¢ leczenie biorac zwykte dawki poranne i wieczorne.

Przerwanie stosowania leku Remeron

— Nalezy zakonczy¢ przyjmowanie leku Remeron tylko $cisle wedtug wskazowek lekarza.

Nie nalezy zbyt wczesnie zaprzestawac przyjmowania leku, gdyz moze spowodowac to nawrot
choroby. Jezeli nastapi poprawa, nalezy to omowi¢ z lekarzem. Lekarz poinformuje, kiedy mozna
zaprzestac leczenia. Nie nalezy nagle przerywaé kuracji lekiem Remeron, nawet jesli objawy depresji
mingty. Nagle przerwanie kuracji lekiem Remeron moze powodowa¢ nudnosci, zawroty glowy,
pobudzenie lub Igk i bol gtowy. Objawy te nie wystapia podczas stopniowego odstawiania leku.
Lekarz poinformuje jak stopniowo zmniejsza¢ dawki leku.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4.  Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W przypadku wystapienia jakichkolwiek ponizszych dzialan niepozadanych nalezy przerwaé
stosowanie mirtazapiny i niezwlocznie zwroci¢ si¢ do lekarza.

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ nie wigcej niz u 1 osoby na 100):
. wzmozony nastroj i wzmozona aktywnos¢ psychiczna (mania)

Rzadko (moga wystapi¢ nie wigcej niz u 1 osoby na 1000):
. zazblcenie biatkowek oczu i skory; co moze wskazywac na zaburzenia czynnosci watroby
(zo6ttaczke)

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

. oznaki zakazenia, takie jak: nagta i niewyjasniona wysoka goraczka, b6l gardta i owrzodzenie
jamy ustnej (agranulocytoza). W rzadkich przypadkach mirtazapina moze powodowaé
zaburzenia produkcji krwinek (zahamowanie czynnosci szpiku kostnego). U niektorych oséb
moze wystgpowac mniejsza odporno$¢ na infekcje, poniewaz mirtazapina moze powodowac
przemijajace obnizenie liczby krwinek biatych (granulocytopeni¢). W rzadkich przypadkach
mirtazapina moze powodowac obnizenie liczby krwinek bialych i czerwonych oraz liczby



ptytek krwi (niedokrwisto$¢ aplastyczna), obnizenie liczby ptytek krwi (matoptytkowos¢) lub
zwigkszenie liczby krwinek biatych (eozynofilig).

. napady padaczkowe (drgawki)

. potaczenie objawow, takich jak: niewyjasniona goraczka, potliwo$¢, zwickszenie czgstosci akcji
serca, biegunka, (nickontrolowane) skurcze migéni, dreszcze, wzmozenie odruchdéw, niepokdj,
zmiany nastrojow, utrata przytomnosci i wzmozone wydzielanie $liny. W bardzo rzadkich
przypadkach objawy te moga wskazywaé na rozwoj zespolu serotoninowego.

. mysli o samookaleczeniu lub mysli samobodjcze

. cigzkie reakcje skorne (zespdt Stevensa-Johnsona, martwica toksyczno-rozptywna naskorka)

Do innych mozliwych dzialan niepozadanych naleza:

Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wigeej niz 1 osoby na 10):

. zwigkszony apetyt i przyrost masy ciata
. uspokojenie lub sennos¢

. bol glowy

. sucho$¢ w jamie ustnej

Czesto (moga wystapi¢ nie wigcej niz u 1 osoby na 10):

. letarg

. zawroty glowy

. drgawki lub drzenie

. nudnosci

. biegunka

. wymioty

. zaparcia

. wysypka lub wykwity skorne

. bole stawdw, bole miesni

. boéle plecow

. zawroty gtowy lub omdlenia podczas naglej zmiany pozycji ciata (niedocis$nienie ortostatyczne)
. obrzeki (na ogot kostek lub stop) wynikajace z gromadzenia si¢ ptyndw w organizmie
. zmeczenie

. intensywne marzenia senne

. dezorientacja

. uczucie Igku

. zaburzenia snu

Niezbyt czesto (moga wystapic¢ nie wigcej niz u 1 osoby na 100):

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

. omdlenia

. uczucie dretwienia jamy ustnej (niedoczulica jamy ustne;j)

. obnizone ci$nienie krwi

. koszmary senne

. pobudzenie

. omamy

. naglaca potrzeba ruchu

Rzadko (moga wystapi¢ nie wigcej niz u 1 osoby na 1000):

. drganie mig$ni lub skurcze (drgawki kloniczne migéni)
. agresywne zachowania
. bole brzucha i nudnosci, ktore moga wskazywac na zapalenie trzustki

Czesto$¢ nieznana (czgstos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):
. nieprawidtowe odczucia w jamie ustnej (parestezja jamy ustnej)
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. obrzeki jamy ustnej

. obrzeki calego ciata (obrzgki uogdlnione)

. obrzgki miejscowe

. niedobor sodu we krwi

. nieprawidtowe wydzielanie hormonu antydiuretycznego

. cigzkie reakcje skorne (pgcherzowe zapalenie skory, rumien wielopostaciowy)

. chodzenie podczas snu (lunatyzm)

. zaburzenia mowy

. zwigkszenie stezenia kinazy kreatynowej we krwi

. trudnosci w oddawaniu moczu (zatrzymanie moczu)

. b6l migsni, sztywnos¢ 1 (lub) ostabienie migsni, ciemniejsze zabarwienie lub odbarwienie moczu
(rabdomioliza)

Dodatkowe dzialania niepozadane u dzieci i mlodziezy

Nastepujace dziatania niepozadane byly czgsto obserwowane w badaniach klinicznych z udzialem
dzieci ponizej 18 roku zycia: istotny przyrost masy ciata, pokrzywka oraz zwigkszenie stezenia
triglicerydow we krwi.

Zglaszanie dzialan niepozagdanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych,

Al Jerozolimskie 181C, PL-02 222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309,
e-mail: ndl@urpl.gov.pl. Dzigki zglaszaniu dzialan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej
informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5.  Jak przechowywaé lek Remeron
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem i wilgocia.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki.
Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usunac leki, ktorych sig juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ $rodowisko.

6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Remeron

. Substancja czynna leku jest mirtazapina.
Tabletka powlekana Remeron 30 mg zawiera 30 mg mirtazapiny.
. Pozostate sktadniki to:

Rdzen tabletki: skrobia kukurydziana, hydroksypropyloceluloza, magnezu stearynian,
krzemionka koloidalna bezwodna, laktoza jednowodna

Otoczka: hypromeloza, makrogol 8000, tytanu dwutlenek (E 171). Otoczka tabletek
powlekanych Remeron 30 mg zawiera rowniez zelaza tlenek zolty (E 172) i zelaza tlenek
czerwony (E 172).



Jak wyglada lek Remeron i co zawiera opakowanie

Lek Remeron to tabletki powlekane.

Remeron 30 mg tabletki powlekane sa owalne, obustronnie wypukte, koloru czerwono-brazowego,
podzielne z oznaczeniem kodowym TZ5 umieszczonym nad i pod linig podzialu po jednej stronie
i napisem ,,Organon” po drugiej.

Tabletki mozna podzieli¢ na potowy.

Remeron 30 mg tabletki powlekane sa pakowane w blistry.

Dla leku Remeron 30 mg tabletki powlekane dostgpne sa opakowania w blistrach: 30 tabletek
powlekanych w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
N.V. Organon, Kloosterstraat 6, 5349 AB Oss, Holandia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwréci¢ sig¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

MSD Polska Sp. z o.0.

Tel.: (+48) 22 549 51 00

msdpolska@merck.com

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nazwa Remeron oraz pod nastepujacymi nazwami:

Cypr, Grecja, Islandia, Wlochy, Holandia, Remeron
Norwegia, Polska, Stowacja

Dania Mirtazon

Francja Norset

Irlandia Zispin

Portugalia Mirtazapina Organon
Hiszpania Rexer

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 02/2015
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