INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Mirtin 15 mg smeltetabletter
Mirtin 30 mg smeltetabletter
Mirtin 45 mg smeltetabletter

Mirtazapin

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden De begynder at tage medicinen.
- Gem indlegssedlen. De kan fa brug for at leese den igen.
- Spaerg legen eller pa apoteket, hvis der er mere, De vil vide.
- Laegen har ordineret Mirtin til Dem personligt. Lad derfor veere med at give det til andre. Det
kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som De har.
- Tal med lzgen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver varre, eller De far bivirkninger, som
ikke er nzvnt her.

Oversigt over indlaegssedlen:

Mirtins virkning og hvad De skal bruge det til
Det skal De vide, fgr De begynder at tage Mirtin
Sadan skal De tage Mirtin

Bivirkninger

Séadan opbevarer De Mirtin

Yderligere oplysninger

ok wbdpE

1. MIRTINS VIRKNING OG HVAD DE SKAL BRUGE DET TIL

Mirtin tilhgrer gruppen af leegemidler kaldet antidepressiva. De anvendes til behandling af depressive
lidelser.

2. DET SKAL DE VIDE, FZR DE BEGYNDER AT TAGE MIRTIN

Tag ikke Mirtin
- hvis De er overfaglsom (allergisk) over for det aktive stof eller et af de gvrige indholdsstoffer i
Mirtin (se pkt. 6).

Veer ekstra forsigtig med at tage Mirtin

- hvis De har epilepsi. Hvis De far anfald eller hvis Deres anfald bliver hyppigere, skal De stoppe
med Mirtin og kontakte Deres laege.

- hvis De har en leversygdon, herunder gulsot (gulfarvning af hud eller gjne). Stop med at tage
Mirtin, hvis De far gulsot og kontakt straks Deres leege.

- hvis De har en nyresygdom.

- hvis De har en hjertesygdom eller angina pectoris (trykkernde brystsmerte) eller nyligt har haft
et hjertetilfaelde.

- hvis De har lavt blodtryk.

- hvis De har vandladningsbesveer, hvilket kan skyldes en forstarret blerehalskirtel.

- hvis De har en gjensygdom, sasom snaevervinklet glaukom (gget tryk i gjet).

- hvis De har diabetes (Deres leege vil maske skulle justere Deres dosis af insulin eller andre
lzegemidler mod diabetes).

- hvis De har en psykisk sygdom sasom skizofreni (en alvorlig mental sygdom, som er
karakteriseret ved vrangforestillinger, ved observation af ikke eksisterende ting og gradvis
personlighedsandring. Hvis de psykotiske symptomer, sasom vrangforestillinger bliver
hyppigere eller svarere, skal De straks kontakte leegen.

- hvis De har manisk depressiov (skiftevis en triumferende falelse/overdreven aktivitet og
depressiv fgelese). Hvis De begynder at fale opstemthed eller eksalteret, skal De stoppe med
Mirtin og straks kontakte Deres lege.



- hvis De udvikler tegn som pludselig hgj feber, ondt i halsen eller mundsar, medens De er i
behandling med Mirtin, skal De stoppe med at tage Mirtin og straks kontakte Deres lege for at
fa taget en blodprave. | sjeldne tilfelde kan disse symptomer veere tegn pa forstyrrelser af
blodcelledannelsen i knoglemarven. Skant de er sjeldne, viser disse symptomer sig mest
almindeligt efter 4 — 6 ugers behandling.

- hvis De har selvmordstanker, tenker pa at beskadige Dem selv, eller hvis De havde dem far
behandlingsstart. Det er muligt at disse symptomer fortsatter eller bliver verre indtil den fulde
antidepressive virkning af medicinen bliver synlig. Forteel det straks til Deres leege eller kontakt
det nzermeste hospital, hvis De har bedrgvelige tanker, selvmordstanker eller tanker om
selvbeskadigelse under behandlingen.

- hvis der kommer gulsot (gulfarvning af huden eller gjne) under behandlingen med Mirtin.

Forteel Deres lege, hvis noget af ovenstaende gelder for Dem.
/Eldre patienter kan veere mere fglsomme over for bivirkninger af antidepressiva som Mirtin.

Ved starten af behandlingen med Mirtin bgr De fglges ngje, fordi mirtazapin i almindelighed begynder
at udgve sin virkning efter 1 — 2 ugers behandling.

Anvendelse til bgrn og unge under 18 ar

Mirtin ber normalt ikke anvendes til bgrn og unge under 18 ar. De bgr ogsa vide, at patienter under 18
ar har en gget risiko for bivirkninger sasom selvmordsforsgg, selvmordstanker og fjendtlighed (udtalt
aggression, trodsig adferd og vrede), nar de tager denne slags medicin. Deres lege kan pa trods af
dette ordinere Mirtin til patienter under 18 ar, hvis han/hun beslutter, det er bedst for dem. Hvis Deres
lege har ordineret Mirtin til en patient under 18 ar, og De gnsker at diskutere dette, s henvend Dem
venligst til leegen. De bgr informere Deres lege, hvis nogle af symptomerne navnt ovenfor udvikles
eller forveerres, hvis patienter under 18 ar tager Mirtin. | denne aldersgruppe er de sikkerhedsmaessige
virkninger af Mirtin pa leengere sigt vedrarende veekst, udvikling samt kognitiv og adfeerdsmassig
udvikling ikke vist.

Selvmordstanker og forveerring af din depression eller angst

Hvis De er deprimeret og/eller lider af angst, kan De sommetider have selvmordstanker eller tanker

om at gere skade pa Dem selv. Disse tanker kan forstaerkes, nar De starter med at tage antidepressiv

medicin, fordi medicinen er et stykke tid om at virke, ofte omkring 14 dage, men nogle gange leengere
tid.

De kan have gget risiko for sadanne tanker:

- hvis De tidligere har haft selvmordstanker eller tanker om at gare skade pa Dem selv.

- hvis De er ung. Information fra kliniske studier har vist, at der var en gget risiko for
selvmordsadfaerd hos voksne under 25 ar med psykiatriske lidelser, der blev behandlet med
antidepressiv medicin.

Hvis De pa noget tidspunkt far tanker om selvmord eller tanker om at gere skade pa Dem selv, bgr De

straks kontakte Deres laege eller hospitalet.

Det kan maske veere en hjelp at tale med en ven eller pargrende om, at De er deprimeret eller

angst, og bede dem om at laese denne indlaegsseddel. De kan eventuelt bede dem om at forteelle Dem,

hvis de synes, at Deres depression eller angst bliver varre, eller hvis de bliver bekymrede over

@ndringer i Deres opfarsel.

Brug af anden medicin
Fortael det altid til leegen eller apoteket, hvis De bruger anden medicin eller har brugt det for nylig.
Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept.

Nogle leegemidler kan pavirke hinandens aktivitet. Ved brug af mirtazapin vedrerer det falgende
leegemidler:

- Monoaminoxidaseheemmere. Risikoen for alvorlige bivirkninger er gget, nar disse
kombinationer anvendes. Tag ikke Mirtin pa samme tid eller inden for 2 uger efter opher af
behandling med en MAO-ha@mmer. Eksempler pa MAO-hemmere er moclobemid,
tranylcypromin (begge er antidrpressiva) og selegilin (anvendes mod Parkinsons sygdom).
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- Benzodiazepiner eller andre slgvende stoffer (lsegemidler, som anvendes i kort tid til
behandling af angst eller sgvnlgshed). Mirtazapin kan gge den slgvhed, som forarsages af
disse leegemidler. De skal derfor veere forsigtig med at anvende dem sammen.

- I sjeeldne tilfeelde: Ved samtidig brug af mirtazapin og serotonerge lsegemidler som selektive
serotonin genoptagshemmere (SSRIs, antidepressiva som citalopram, fluoxetin,
fluvoxamin, paroxetin og sertralin) og venlafaxin er der rapporteret et sakaldt
serotoninsyndrom (med symptomer som forvirring, agitation/rastlashed, rysten, pludselige
muskeltraekninger, gget kropstemperatur, ggede reflekser og/eller nedsat koordination). Hvis
De bruger Mirtin samtidig med disse leegemidler, skal dosisendringer foretages med
forsigtighed, og De bar falges ngje.

- Warfarin (legemiddel til forebyggelse af blodpropper). Mirtazapin kan forleenge blodets
starkningstid. Ved samtidig anvendelse bgr De have kontrolleret blodet regelmaessigt.

Blodets indhold af mirtazapin kan blive forhgjet ved samtidig brug med felgende stoffer. Dette gger
risikoen for bivirkninger, hvorofr Deres leege vil korrigere Deres dosis af mirtazapin.

- HIV proteaseh&emmere (e.g. ritonavir eller saquinavir leegemdiler til behandling af HIV

infektion).

- Leegemidler mod svampeinfektioner (antisvampemidler — f.eks. ketoconazol).

- Antibiotika (f.eks. erythromycin — leegemiddel mod infektioner).

- Nefazodon (leegemiddel til behandling af depression).

- Cimetidin (leegemiddel til brug ved fordgjelse).

Koncentrationen i blodet af mirtazapin kan blive for lav ved samtidig brug med falgende stoffer. Deres
leege vil korrigere Deres dosis af mirtazapin.

- Fenytoin eller carbamazepin (legemidler til behandling af epilepsi).

- Rifampicin (et antibiotikum).

Brug af Mirtin sammen med mad og drikke
Det er tilradet IKKE at indtage alkohol under behandling med Mirtin, da De kan blive slgv.
Mirtazapin forsteerker virkningerne af alkohol.

Graviditet og amning
Sparg Deres laege eller apoteket til rads, for De tager nogen form for medicin.

Graviditet

Der foreligger ikke tilstraekkelige data til at bestemme, om Mirtin sikkert kan anvendes under
graviditet. Tag derfor ikke Mirtin, hvis De er gravid eller planlegger at blive gravid, medmindre Deres
lege har tilradet Dem at gare det.

Amning

Det vides ikke om mirtazapin passerer over i modermeelken. Der er en potentiel risiko for en virkning
pa barnet. De bgr derfor ikke anvende mirtazapin, hvis De ammer. Det vil vere ngdvendigt, at Deres
leege tager stilling til, om De skal fortseette/ophgre med amning eller fortsatte/ophgre med
mirtazapinbehandling.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Mirtin kan serlig i starten af behandlingen pavirke Deres koncentration eller demmekraft. De skal
sikre Dem, at Deres evner er pavirkede far De karer bil eller betjener maskiner.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i Mirtin

Indeholder lactose og sorbitol. Kontakt leegen for De tager denne medicin, hvis legen har fortalt
Dem, at De ikke taler visse sukkerarter.

Indeholder aspartam, som er en fenylalaninkilde. Kan vare skadelig for patienter med fenylketonuri
(PKU, Fagllings sygdom).

3. SADAN SKAL DE TAGE MIRTIN



Tag altid Mirtin ngjagtigt efter leegens anvisning. Er De i tvivl, sa sperg leegen eller apoteket.

Voksne og eldre:
Den szedvanlige startdosis er 15 — 30 mg daglig. Den seedvanlige vedligeholdelsesdosis er mellem 15
mg og 45 mg daglig.

Hvis De er en @&ldre person, skal lzegen gge dosis mere forsigtigt.

Hvis De har en nyre- eller leversygdom:
Udskillelsen af mirtazapin fra kroppen kan ske med forsinkelse. Hvis det er ngdvendigt kan Deres
leege ordinere en lavere dosis til Dem.

Bgrn og unge under 18 ar:
Mirtazapin bar ikke anvendes af bgrn og unge under 18 ar. Se ogsa punkt 2 om brug til barn og unge
under 18 ar.

Dosering og administrationsvej

Mirtin er til peroral anvendelse.

De bgr tage Deres tablet/tabletter pa den samme tid hver dag, mest hensigtsmaessigt en gang daglig om
aftenen. Deres lzege kan ogsa rade Dem til at sprede Deres dosis, f.eks. at tage den halve dosis om
morgenen og den anden halve ved sengetid.

Mirtin tabletter er skrgbelige. De ma ikke skubbes gennem pakningen, da dette vil skade dem.
Hvorledes man tager en tablet ud af pakningen:

1. Hold pa blisterkortet i hjgrnerne og adskil en blister fra resten af blisterkortet ved forsigtigt at
rive langs perforeringen omkring den.
Laft det markerede hjgrne af folien og treek folien fuldsteendigt af.
Vip tabletten ud pa handen.
Leeg tabletten pa tungen sa snart den er fjernet fra pakningen.

~own

Tabletten oplgses hurtigt,nar den placeres pa tungen. Den oplgste tablet kan synkes med eller uden
vand.
Far tabletten placeres pa tungen, skal Deres mund vare tom.

Behandlingsvarighed

Den antidepressive virkning af mirtazapin begynder seedvanligvis at blive synlig efter 1 — 2 ugers
behandling. Behandling med en hensigtsmassig dosis bar medfare et positivt respons inden for 2 — 4
uger. Hvis virkningen er utilstreekkelig kan Deres lzege gge dosis op til den maksimale dosis. Efter den
gnskede virkning er naet, bar behandlingen fortsatte i 4 — 6 maneder indtil et gradvist ophar af
behandlingen kan overvejes.

Hvis ingen virkning er opnaet inden for 2 — 4 ugers behandling med den hgjeste dosis, bar
behandlingen reduceres trinvis for at undga abstinenssymptomer.

Hvis De har taget for mange Mirtin smeltetabletter
Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis De har taget mere Mirtin, end der star i denne
information, eller mere end laegen har foreskrevet.



Tag denne indlaegsseddel og de resterende tabletter med for at vise lsegen dem. De mest almindelige
symptomer pa overdosis er desorientering, vedvarende slgvhed, gget hjertebanken og et let fald eller
stigning i blodtrykket.

Hvis De har glemt at tage Mirtin

De skal forsgge at tage tabletterne daglig, som laegen har foreskrevet. Hvis de har glemt at tage Deres
dosis, skal De tage den, sa snart De kommer i tanke om det.

De ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis De holder op med at tage Mirtin

Hvis De pludselig ophgrer med at tage Mirtin, kan dette medfagre symptomer som angst,
utilpashedsfalelse (kvalme) og ekstrem ophidselse (uro). Disse symptomer kan undgas ved at stoppe
gradvist. Deres laege vil forteelle Dem, hvordan dosis skal nedszttes gradvist.

Sparg leegen eller apoteket, hvis der er noget, De er i tvivl om eller faler Dem usikker pa.

4. BIVIRKNINGER

Mirtin kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Almlndellg (sker hos 1 til 10 brugere ud af 100):
gget appetit, vaegtstigning,
- sgvnighed (kan nedsette opmarksomhed), forekommer saedvanligvis i de farste fa uger af
behandlingen,
- svimmelhed,
- hovedpine,
- generelle og lokale gdemer (vaeskeophobning) og ledsagende vagtagning.

Usadvanlig (det sker hos 1 til 10 brugere ud af 1000):
- utilpashedsfalelse (kvalme).

Sjaelden (det sker hos 1 til 10 brugere ud af 10 000):

nedsat antal hvide blodlegemer, ledsaget af en gget falsomhed for infektioner., pludselig hgj
feber,

- alvorligt ondt i halsen og mundsar,

- nedsat antal rgde blodlegemer, som giver et blegt udseende,

- treethed og svimmelhed,

- nedsat antal blodplader ledsaget af bla merker og gget blgdningstendens — overdreven
munterhed ledsaget af megen energi (mani),

- forvirring,

- observation af ikke tilstedevaerende ting (hallucinationer),

- angst’,

- spvnlgshed”,

- natlige mareridt/ livagtige dramme,

- rastlgshed,

- kramper (anfald),

- rysten,

- pludselige muskelkramper,

- kildende fornemmelse,

- klge eller blinken uden synlig arsag,

- uro i benene, folelse af rastlashed eller falelse af ikke at kunne sidde eller sta stille (akatisi),

- nedsat blodtryk, nar man rejser sig,

- pludselig forekomst af bevidsthedstab,

- mundtgrhed,

- diarré,

- opkastning,



- gulfarvning af gjne og hud (gulsot), forhgjede leverenzymer (bestemmes ved en
blodprovetest),

- hududslat,

- ledsmerte, muskelsmerte.

*Ved behandling med antidepressiva generelt, kan angst og sevnlgshed (det kan veere symptomer pa
depression) udvikle sig eller blive forvarret — ved behandling med mirtazapin er udvikling eller
forveerring af angst og sevnlgshed rapporteret meget sjeeldent.

Meget sjeelden (det sker hos mindre end 1 bruger ud af 10 000):
- abnorme fglelser i munden, fornemmelse af fglelseslgshed i munden, haevelse i munden,
- serotonin syndrom.

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenvearende data):
- tilfeelde af selvmordstanker og selvmordsadfeerd er rapporteret under behandling med
mirtazapin eller kort efter behandlingsophar.
Tal med legen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver veerre, eller De far bivirkninger, som ikke er
navnt her. Bivirkningerne kan dermed blive indberettet til Leegemiddelstyrelsen, og viden om
bivirkninger kan blive bedre.
Patienter eller pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen.
De finder skema og vejledning pa Laegemiddelstyrelsens netsted: www.laegemiddelstyrelsen.dk
5. SADAN OPBEVARER DE MIRTIN

Opbevares utilgengeligt for barn.

Brug ikke Mirtin efter den udlgbsdato, der star pa @ske og blister. Udlgbsdatoen er den sidste dag i
den navnte maned.

Opbevares i den originale pakning for at beskytte mod lys og fugt.

Sperg pa apoteket, hvordan De skal aflevere medicinrester. Af hensyn til miljget ma De ikke smide

medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Mirtin indeholder:

- Aktivt stof: Mirtazapin. Hver smeltetablet indeholder 15 mg, 30 mg eller 45 mg mirtazapin.

- @vrige indholdsstoffer: Lactosemonohydrat, ethylcellulose, mannitol (E421), sorbitol (E420),
crospovidon, colloid hydrateret silica, orangejuice smag (indeholder maltodextriner, modificeret
stivelse, aspartam (E951), magnesiumstearat.

Mirtins udseende og pakningstarrelse

Smeltetabletterne er hvide, runde og hvalvede pa begge sider.

Findes i falgende pakningsstarrelser med 6, 10, 12, 14, 18, 20, 28, 30, 48, 50, 56, 60, 70, 90, 96, 100,

100x1, 180 tabletter i perforeret enkeltdosis blister.

Indehaveren af markedsfgringstilladelsen og fremstiller

Krka Sverige AB
Gota Ark 175



118 72 Stockholm
Sverige

Fremstiller 5
Krka, d. d., Novo mesto, SmarjeSka cesta 6, Novo mesto, Slovenia.

Dette leegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:

Bulgarien, Polen, Rumaenien, Slovakiet -Mirzaten Q-Tab 15 mg/30 mg/45 mg smeltetabletter
Tjekkiet -Mirzaten Oro Tab 15 mg/30 mg/45 mg smeltetabletter

Danmark, Finland, Noge, Sverige- Mirtin 15 mg/30 mg/45 mg

Estland- Mirzaten Q-Tab

Tyskland, Irland -Mirzaten 15 mg/30 mg/45 mg smeltetabletter

Holland- Mirzasna 15 mg/30 mg/45 mg

England- Mirtazapine 15 mg/30 mg/45 mg smeltetabletter

Denne indlaegsseddel blev senest godkendt 04/2008

Yderligere information om Mirtin pd Leegemiddelstyrelsens hjemmeside:
www.laegemiddelstyrelsen.dk



