Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Mirtor, 15 mg, tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej

Mirtor, 30 mg, tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej

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

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytaé.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrdcié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ 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 Mirtor i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjgciem leku Mirtor
Jak przyjmowac lek Mirtor

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Mirtor

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SNk L=

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

Lek Mirtor nalezy do grupy lekéw znanych, jako leki przeciwdepresyjne.

Mirtor jest stosowany w leczeniu depresji u 0s6b dorostych.

Mirtor zaczyna dziata¢ po 1-2 tygodniach stosowania, a po uplywie 2—4 tygodni nastepuje poprawa
samopoczucia. Jesli po 2—4 tygodniach leczenia nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
zwréci¢ sie do lekarza. Wiecej informacji podano w punkcie 3 w czesci ,,Kiedy mozna spodziewac sig
poprawy samopoczucia”.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Mirtor

Kiedy nie stosowaé leku Mirtor

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

. jesli obecnie lub w niedalekiej przesztosci (w ciagu ostatnich 2 tygodni) stosowane byty leki z grupy
inhibitor6w monoaminooksydazy (IMAO).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Mirtor nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.

Dzieci i mlodziez

Zazwyczaj lek Mirtor nie powinien by¢ stosowany u dzieci i mtodziezy ponizej 18 roku Zycia, poniewaz nie
wykazano u nich skutecznosci jego stosowania. Nalezy rowniez zdawac sobie sprawe, ze u pacjentow
ponizej 18 roku zycia jest wyzsze ryzyko dziatan niepozadanych, takich jak proby samobojcze, mysli
samobdjcze oraz wrogos$¢ (przede wszystkim agresja, zachowania buntownicze 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 przepisal lek Mirtor pacjentowi ponizej 18 roku zycia, w
zwigzku z czym pojawiajg si¢ jakiekolwiek watpliwosci, nalezy skonsultowacé si¢ z danym lekarzem. W
przypadku pacjentow ponizej 18 roku zycia przyjmujacych lek Mirtor nalezy poinformowac lekarza, jezeli
ktorykolwiek z objawow wymienionych powyzej rozwinie si¢ lub nasili. Dlugoterminowy wptyw leku
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Mirtor na bezpieczenstwo dotyczace wzrostu, dojrzewania oraz rozw0j poznawczy w tej grupie wiekowe;j
nie zostal rowniez dotychczas wykazany. Dodatkowo w tej grupie wiekowej po zastosowaniu mirtazapiny
czesciej niz u pacjentdw dorostych stwierdzano znaczne zwigkszenie masy ciata.

Mysli samobdjcze i nasilenie depresji

Pacjenci z depresjg moga czasami mie¢ mysli o samookaleczeniu lub o popeieniu samobdjstwa. Takie
objawy czy zachowanie moga nasila¢ si¢ na poczatku stosowania lekow przeciwdepresyjnych, poniewaz leki
te zaczynajg dziata¢ zazwyczaj dopiero po uplywie okoto 2 tygodni, czasem pdznie;j.

Powyzsze objawy sg bardziej prawdopodobne u:

e pacjentow, u ktérych juz wczedniej wystepowaty mysli o samookaleczeniu lub samobojstwie;

e miodych dorostych pacjentéw. Dane z badan klinicznych wykazuja zwigkszone ryzyko zachowan
samobojczych u 0s6b w wieku ponizej 25 lat z zaburzeniami psychicznymi, ktérzy byli leczeni
lekami przeciwdepresyjnymi.

—Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub udac¢ si¢ do szpitala, jesli wystgpig mysli o
samookaleczeniu lub mys$li samobojcze.

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

Réwniez nalezy zachowacé szczego6lng ostroznos$¢ stosujac lek Mirtor

* Jezeli wystepuja lub kiedykolwiek wystepowaly:

(Nalezy poinformowac lekarza o wystepowaniu ponizszych chordb przed rozpoczgciem stosowania leku
Mirtor, jesli pacjent wczesniej tego nie zrobit.)

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

— choroby watroby, wlaczajac zottaczke. Jesli wystapi zottaczka lek nalezy odstawi¢ i niezwtocznie
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¢ nasilg lub zwigkszy si¢ ich czestosc.

— depresja maniakalna (naprzemienne okresy podwyzszonego nastroju/podniecenia i depresji).

W przypadku uczucia nadmiernego podniecenia lek nalezy odstawi¢ i niezwlocznie skontaktowac
sie z lekarzem;

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

— choroby oka, takie jak podwyzszone cisnienie wewnatrzgatkowe (jaskra);

—  trudnoS$ci w oddawaniu moczu, ktére moga wynikaé z przerostu prostaty;

—  pewnego rodzaju zaburzenia serca, ktore moga powodowac¢ zmian¢ rytmu serca, niedawny zawat
serca, niewydolnos$¢ serca lub stosowanie okreslonych lekow mogacych powodowac zaktécenie
rytmu serca.

* Jesli wystapig objawy infekcji, takie jak goraczka o nieznanej przyczynie, bol gardta, owrzodzenia jamy
ustnej nalezy lek odstawié¢, natychmiast skonsultowac¢ si¢ z lekarzem i wykona¢ badanie morfologiczne
krwi. W rzadkich przypadkach objawy te moga by¢ oznakg zaburzen produkcji krwinek przez szpik
kostny. Objawy te wystepuja rzadko, zwykle po 4-6 tygodniach leczenia.

* Pacjenci w podeszlym wieku sa czesto bardziej wrazliwi, szczeg6lnie na dzialania niepozadane lekow
przeciwdepresyjnych.

Lek Mirtor a inne 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 stosowa¢ leku Mirtor w skojarzeniu z:
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. inhibitorami monoaminooksydazy (IMAO), ani przed uplywem dwoch tygodni od zakonczenia
przyjmowania IMAO. Nie nalezy réwniez rozpoczynac¢ stosowania IMAO przed uptywem dwoch
tygodni od zakonczenia przyjmowania leku Mirtor.

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

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

. innymi lekami przeciwdepresyjnymi, jak SSRI, wenlafaksyna i L-tryptofan lub tryptany
(stosowane w leczeniu migreny), tramadol (lek przeciwbolowy), linezolid (antybiotyk), sole litu
(stosowane w leczeniu niektorych zaburzen psychiatrycznych), blekit metylenowy (stosowany w celu
obnizenia wysokiego stezenia methemoglobiny we krwi) i preparaty zawierajgce ziele dziurawca
zwyczajnego (Hypericum perforatum) (preparaty ziolowe stosowane w leczeniu depresji). U
pacjentdw przyjmujacych tylko lek Mirtor lub w terapii skojarzonej z tymi lekami bardzo rzadko
moze wystapic zespot serotoninowy. Niektore z jego objawow to nagta goraczka, pocenie sie,
zwigkszona czgstos¢ akcji serca, biegunka, (niekontrolowane) skurcze mies$ni, dreszcze, wzmozenie
odruchéw, niepokdj, zmiany nastroju, utrata przytomnosci. Nalezy niezwtocznie skontaktowac si¢ z
lekarzem, jesli wystapi jednoczes$nie kilka z wymienionych objawow.

. lekiem przeciwdepresyjnym, nefazodonem. Moze on zwigkszac 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 bélu, jak morfina.
Mirtor w skojarzeniu z tymi lekami moze nasila¢ wywotywana przez nie senno$¢.
. 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 wrzodow zotadka (takie jak cymetydyna).

W przypadku rozpoczecia réwnoczesnego podawania tych lekow z lekiem Mirtor, stezenie leku
Mirtor we krwi moze si¢ zwigkszy¢. Nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu tych lekéw. Moze
by¢ konieczne zmniejszenie dawki leku Mirtor, a po zakonczeniu leczenia tymi lekami — zwiekszenie

dawki leku Mirtor.
. lekami przeciwpadaczkowymi, takimi jak karbamazepina i fenytoina;
. lekami stosowanymi w leczeniu gruZlicy, jak ryfampicyna.

W skojarzeniu z lekiem Mirtor leki te moga zmniejsza¢ stezenie leku Mirtor we krwi. Nalezy
poinformowa¢ lekarza o przyjmowaniu tych lekow. Moze by¢ konieczne zwickszenie dawki leku
Mirtor, a po zakonczeniu leczenia tymi lekami — zmniejszenie dawki leku Mirtor.
. lekami przeciwzakrzepowymi, jak warfaryna.
Mirtor moze wzmaga¢ dzialanie warfaryny. Nalezy poinformowac¢ lekarza o przyjmowaniu tych
lekow. W przypadku leczenia skojarzonego z lekiem Mirtor doradza si¢ monitorowanie obrazu krwi.
. lekami mogacymi wplywa¢ na rytm serca, takimi jak niektore antybiotyki i leki
przeciwpsychotyczne.

Mirtor z jedzeniem i alkoholem

Picie alkoholu podczas przyjmowania leku Mirtor moze powodowac sennos¢. Najlepiej unikac¢ spozywania
alkoholu podczas terapii lekiem Mirtor.

Lek Mirtor mozna przyjmowac z positkiem lub bez.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos$¢
Jesli pacjentka jest w cigzy, lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢

dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

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

Podobne do niego leki (z grupy inhibitoréw zwrotnego wychwytu serotoniny - SSRI) stosowane przez
kobiety w cigzy moga zwigkszy¢ ryzyko wystapienia u dziecka cigzkiej choroby, zwanej przetrwatym
nadci$nieniem plucnym noworodkéw (PPHN), powodujacej przyspieszony oddech i sinienie skory dziecka.
Objawy te zazwyczaj wystepuja w pierwszej dobie zycia dziecka. Jesli tak si¢ stanie, nalezy natychmiast
skontaktowac¢ si¢ z potozng i (lub) lekarzem.

Nalezy zapytaé lekarza, czy mozna karmi¢ piersia podczas przyjmowania leku Mirtor.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Mirtor moze zmniejsza¢ czujnos¢ i zdolnos$¢ koncentracji. Podczas leczenia lekiem Mirtor nalezy unikaé
wykonywania potencjalnie niebezpiecznych zadan, ktére wymagaja ciagtej uwagi, np. prowadzenia
pojazdéw czy obshugiwania maszyn. Jesli lekarz przepisal Mirtor pacjentowi ponizej 18 roku zycia nalezy
upewnic sig, ze lek nie zaburza koncentracji i czujno$ci pacjenta, nim pacjent bedzie chciat uczestniczy¢ w
ruchu ulicznym (np. podczas jazdy na rowerze).

Lek Mirtor zawiera aspartam.
Lek Mirtor zawiera aspartam, ktory jest zrodtem fenyloalaniny i moze by¢ szkodliwy dla chorych na
fenyloketonurig.

3. Jak przyjmowa¢ lek Mirtor

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

Dawkowanie

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

Kiedy stosowaé lek Mirtor

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. Wiekszg dawke nalezy przyjmowac wieczorem, przed
udaniem si¢ na spoczynek.

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

1. Nie nalezy rozkruszaé tabletki ulegajacej rozpadowi w jamie ustnej
Aby uniknac¢ rozkruszenia tabletki ulegajacej rozpadowi w jamie ustnej, nie nalezy naciskac na kieszonke,

w ktorej znajduje si¢ tabletka (Rysunek A).

Rysunek A
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2. Nalezy oderwac kieszonke z tabletka
Kazdy blister zawiera 6 kieszonek z tabletkami, oddzielonych od siebie linig perforowang. Nalezy zgia¢
blister i oderwac jedng kieszonke¢ wzdhuz linii perforowanej (Rysunek 1).

Rysunek 1

@m

3. Oderwac folie
Starannie oderwac pokrywajacg foli¢, rozpoczynajac od rogu oznaczonego strzatkg (Rysunki 2 i 3).

Rysunek 2

Rysunek 3

4. Wyjaé tabletke ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej
Wyjacé tabletke ulegajacg rozpadowi w jamie ustnej suchg dtonig z opakowania i umiesci¢ jg na jezyku.
(Rysunek 4).

Rysunek 4
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Tabletka szybko si¢ rozpada; nalezy ja potknaé, popijajac woda.

Kiedy mozna spodziewa¢ si¢ poprawy samopoczucia

Pierwszych oznak dzialania 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 omoéwic¢ z lekarzem efekty dziatania leku Mirtor:
- po 2 do 4 tygodniach od rozpoczgcia przyjmowania leku Mirtor nalezy omowic¢ z lekarzem

dotychczasowe efekty leczenia.

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

nalezy ponownie omowi¢ z lekarzem osiagnigte efekty leczenia. Leczenie powinno by¢ kontynuowane, az

do catkowitego ustgpienia objawow, co trwa zazwyczaj 4 do 6 miesiecy.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Mirtor

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

Spodziewane oznaki przedawkowania leku Mirtor (bez innych lekow i bez alkoholu) to sennosé,
dezorientacja i przyspieszona czynnos¢ 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”.

Pominiecie zastosowania leku Mirtor

W razie zapomnienia przyjecia leku, ktory ma by¢ stosowany raz na dobe

* nie nalezy stosowa¢ dawki podwodjnej w celu uzupetnienia pominigtej tabletki. Nalezy przyja¢ nastepna
dawke o zwyklej porze.

Jesli natomiast lek ma by¢ stosowany dwa razy na dobe

* wrazie zapomnienia przyjecia dawki porannej — nalezy wzia¢ jg razem z dawka wieczorna;

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

* wrazie zapomnienia przyjecia obu dawek - nie nalezy probowac¢ ich uzupetnié, nalezy je pominac.
Nastgpnego dnia nalezy kontynuowac leczenie biorgc zwykte dawki poranne i wieczorne.

Przerwanie stosowania leku Mirtor
Nalezy zakonczy¢ przyjmowanie leku Mirtor tylko $ci§le wedtug wskazowek lekarza.

Nie nalezy zbyt wcze$nie zaprzestawaé przyjmowania leku, gdyz moze spowodowac to nawrot choroby.
Jezeli nastapi poprawa, nalezy to omoéwi¢ z lekarzem. Lekarz poinformuje, kiedy mozna zaprzesta¢ leczenia.

Nagte przerwanie terapii lekiem Mirtor, nawet jezeli objawy depresji minety, moze powodowa¢ nudnosci,
zawroty glowy, pobudzenie lub lgk i bol glowy. 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 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 przerwaé
stosowanie mirtazapiny i niezwlocznie zwrdcié si¢ do lekarza.

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

Rzadko (moga wystapi¢ nie wigcej nizu 1 osoby na 1 000):
. zazobtcenie biatkdwek oczu i skory; co moze wskazywac na zaburzenia czynnos$ci watroby (zottaczke)

6(9)



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

oznaki zakazenia, takie jak: nagla i niewyjasniona wysoka goraczka, bol gardta i owrzodzenie jamy
ustnej (agranulocytoza). W rzadkich przypadkach mirtazapina moze powodowac zaburzenia produkcji
krwinek (zahamowanie czynnosci szpiku kostnego). U niektorych os6b moze wystgpowaé mniejsza
odpornos$¢ na infekcje, poniewaz mirtazapina moze powodowac przemijajace obnizenie liczby
krwinek biatych (granulocytopenig). W rzadkich przypadkach mirtazapina moze powodowacé
obnizenie liczby krwinek biatych i czerwonych oraz liczby ptytek krwi (niedokrwisto$¢ aplastyczna),
obnizenie liczby ptytek krwi (matoptytkowos$¢) lub zwiekszenie liczby krwinek biatych (eozynofilie).
napady padaczkowe (drgawki)

polaczenie objawdw, takich jak: niewyjasniona goraczka, potliwo$¢, zwigkszenie czestosci akcji
serca, biegunka, (niekontrolowane) skurcze migéni, dreszcze, wzmozenie odruchdéw, niepokdj, zmiany
nastrojoéw, utrata przytomnos$ci i wzmozone wydzielanie §liny. W bardzo rzadkich przypadkach
objawy te mogg wskazywac¢ na rozwdj zespohu serotoninowego.

mysli o samookaleczeniu lub mysli samobojcze

ciezkie reakcje skorne (zespot Stevensa-Johnsona, martwica toksyczno-rozptywna naskorka)

Do innych mozliwych dzialan niepozadanych naleza:

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

zwigkszony apetyt i przyrost masy ciata
uspokojenie lub senno$¢

bol glowy

sucho$¢ w jamie ustnej

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

letarg

zawroty glowy

drgawki lub drzenie

nudnosci

biegunka

wymioty

zaparcia

wysypka lub wykwity skérne

bole stawdw, bole migsni

bole plecow

zawroty gtowy lub omdlenia podczas naglej zmiany pozycji ciata (niedocis$nienie ortostatyczne)
opuchlizna (na ogot kostek lub stép) wynikajaca z gromadzenia si¢ ptyndéw (obrzeki)
zmeczenie

intensywne marzenia senne

dezorientacja

uczucie Igku

zaburzenia snu

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

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

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

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

. nieprawidlowe odczucia w jamie ustnej (parestezja jamy ustnej)
. obrzeki jamy ustnej

. obrzeki catego ciala (obrzeki uogoélnione)

. obrzeki miejscowe

. niedobdr sodu we krwi

. nieprawidlowe wydzielanie hormonu antydiuretycznego

. ciezkie reakcje skérne (pecherzowe zapalenie skory, rumien wielopostaciowy)
. zaburzenia mowy

. bole migséni, sztywnos¢ i (lub) ostabienie

. trudno$ci w oddawaniu moczu

. ciemnienie lub odbarwienie moczu

. chodzenie podczas snu (lunatyzm)

. podwyzszony poziom stezenia kinazy kreatynowej we krwi

Dodatkowe dzialania niepozadane u dzieci i mlodziezy

Nastepujace dziatania niepozadane byty czesto obserwowane w badaniach klinicznych z udziatem dzieci
ponizej 18 roku zycia: istotny przyrost masy ciata, pokrzywka oraz zwickszenie stgzenia triglicerydow we
krwi.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywaé lek Mirtor
Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku tekturowym.
Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

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

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Mirtor

8(9)


mailto:adr@urpl.gov.pl

o Substancja czynna leku jest mirtazapina. Kazda tabletka ulegajgca rozpadowi w jamie ustnej zawiera
15 mg, 30 mg lub 45 mg mirtazapiny.

. Inne sktadniki leku to krospowidon, mannitol, celuloza mikrokrystaliczna, aspartam, aromat
truskawkowo-guaranowy, aromat mi¢towy, krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Mirtor i co zawiera opakowanie
15 mg tabletki: biate, okragte, oznaczone ,,36” na jednej stronie i,,A” na drugiej stronie.
30 mg tabletki: biate, okragte, oznaczone ,,37” na jednej stronie i ,,A” na drugiej stronie.

45 mg tabletki: biate, okragle, oznaczone ,,38” na jednej stronie i ,,A” na drugiej stronie.

30 (5x6) lub 90 (15x6) tabletek w opakowaniu. Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢
w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finlandia

Wytworca

Orion Corporation, Orion Pharma
Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finlandia

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 16.01.2020

9(9)



	Ulotka dołączona do opakowania: informacja dla użytkownika
	Kiedy nie stosować leku Mirtor
	Ostrzeżenia i środki ostrożności
	Przed rozpoczęciem przyjmowania leku Mirtor należy omówić to z lekarzem lub farmaceutą.
	Ciąża, karmienie piersią i wpływ na płodność
	Prowadzenie pojazdów i obsługiwanie maszyn
	Mirtor może zmniejszać czujność i zdolność koncentracji. Podczas leczenia lekiem Mirtor należy unikać wykonywania potencjalnie niebezpiecznych zadań, które wymagają ciągłej uwagi, np. prowadzenia pojazdów czy obsługiwania maszyn. Jeśli lekarz przepisa...
	Lek Mirtor zawiera aspartam.
	Lek Mirtor zawiera aspartam, który jest źródłem fenyloalaniny i może być szkodliwy dla chorych na fenyloketonurię.
	Zastosowanie większej niż zalecana dawki leku Mirtor
	Pominięcie zastosowania leku Mirtor
	Przerwanie stosowania leku Mirtor

