INDLAGSSEDDEL

Laes hele denne indlaegsseddel omhyggeligt, inden De begynder at anvende dette leegemiddel.

- Gem indlegssedlen. De far muligvis behov for at laese den igen.

- Hvis De har yderligere spargsmal, bedes De kontakte Deres laege eller apotek.

- Dette legemiddel er ordineret til Dem personligt, og De bgr ikke give det videre til andre. Det
kunne skade dem, selv om deres symptomer er de samme som Deres egne.

Denne indleegsseddel forteeller:

Hvad Mirtazapin Krka er, og hvad det anvendes til

Hvad De skal gare, for De begynder at tage Mirtazapin Krka
Hvordan De anvender Mirtazapin Krka

Hvilke mulige bivirkninger Mirtazapin Krka har

Hvordan De opbevarer Mirtazapin Krka

Yderligere oplysninger

oukrwbdpE

Mirtazapin Krka 15 mg, 30 mg, 45 mg filmovertrukne tabletter

-Det aktive stof er mirtazapin henholdsvis 15 mg, 30 mg og 45 mg.

-De gvrige indholdsstoffer er lactosemonohydrat, natriumstivelsesglycolat, praegelatiniseret stivelse,
kolloid silica, magnesiumstearat methylhydroxypropylcellulose, talcum og macrogol 6000.
Farvestoffer: alle tabletstyrrker: titandioxid (E171).

15 mg tablet: gult jernoxid (E172), 30 mg tablet: gult og radt jernoxid (E 172).

Tabletudseende:

15 mg: Oval, svagt hveelvet, gulbrun filmovertrukket tablet med ensidig delekaerv.
30 mg: Oval, bikonveks, orangebrun filmovertrukket tablet med ensidig delekaerv.
45 mg: Oval, bikonveks, hvid filmovertrukket tablet.

Indehaver af markedsfgringstilladelse: KRKA Sverige AB, Gota Ark 175, 118 72 Stockholm.
Sverige. Tel.: +46 8 643 67 66.

1. HVAD MIRTAZAPIN KRKA ER, OG HVAD DET ANVENDES TIL

Mirtazapin Krka anvendes til behandling af svaere depressioner.

Mirtazapin Krka virker ved at gge maengden af signalstofferne serotonin og noradrenalin, som har
betydning for impulsoverfarslen til hjernen. Fejlregulering af disse impulser synes at spille en vis rolle
i udvikling af depression, men virkningsmekanismen er ikke helt klarlagt.

2. HVAD DE SKAL GYRE, FOR DE BEGYNDER AT TAGE MIRTAZAPIN KRKA

De bar ikke anvende Mirtazapin Krka:
-hvis De er overfglsom (allergisk) over for mirtazapin eller et af de gvrige indholdsstoffer i
Mirtazapin Krka

Ver seerlig forsigtig med at anvende Mirtazapin Krka:

Informer Deres leege inden anvendelse af Mirtazapin Krka

- hvis De lider af epilepsi eller organisk hjernesyndrom

- hvis De har nedsat lever- eller nyrefunktion

- hvis De lider af hjertesygdomme (f. eks. hjerterytmeforstyrrelser, hjertekramper eller hjerteinfarkt)
- hvis De har lavt blodtryk

- hvis De har vandladningsforstyrrelser (f. eks. pa grund af forstarret blerehalskirtel)



- hvis De lider af akut snaevervinklet grgn steer (forhgjet tryk i gjet)

- hvis De har diabetes

- hvis De lider af psykiatriske sygdomme (f. eks. skizofreni)

- hvis De lider af manisk depression (skiftende perioder med opstemthed/overaktivitet og nedsat
sindsstemning).

Generelt geelder det, at der kan ga nogle uger, far der opnas bedring. Der er en risiko for selvmord
forbundet med depression og denne risiko kan vedblive, indtil betydelig bedring indtreeder. De, Deres
pargrende og den behandlende leege ber derfor i denne periode veere opmarksom pa behovet for
overvagning.

Kontakt Deres lege hvis De udvikler gulsot (gulfarvning af huden) eller far problemer med
vandladningen. Vaer opmarksom pa symptomer som feber, utilpashed, lokale infektionssymptomer
som f. eks. ondt i halsen eller andre tegn pa infektion, da Mirtazapin Krka i sjeldne tilfelde kan
pavirke de hvide blodlegemer saledes at modstandskraften mod infektioner nedsattes.

| sjeeldne tilfeelde kan der opsta et serotonergt syndrom, iseer ved samtidig indtagelse af andre
leegemidler som ogsa gger serotoninkoncentrationen i blodet. De hovedsagelige symptomer er feber,
angst, rastlgshed og muskeltreekninger.

Laboratorieveerdier
Oplys altid ved blodprgvekontrol og urinpravekontrol, at De er i behandling med Mirtazapin Krka.

Vigtige oplysninger om visse af indholdsstofferne i Mirtazapin Krka:
Mirtazapin Krka indeholder lactose. Kontakt leegen far De tager denne medicin, hvis laegen har
fortalt Dem, at De ikke taler visse sukkerarter.

Brug af Mirtazapin Krka sammen med mad og drikkevarer

De kan tage Mirtazapin Krka sammen med mad og drikke.

Mirtazapin Krka forsteerker den slgvende af alkohol og bar derfor ikke indtages samtidig med
alkohol.

Graviditet
Sperg Deres lzge eller apotek til rads, inden De tager nogen form for medicin.

Amning
Sparg Deres laege eller apotek til rads, inden De tager nogen form for medicin.

Bilkarsel og betjening af maskiner:
Brug af Mirtazapin Krka kan hos enkelte godt give bivirkninger, som kan pavirke arbejdssikkerheden
og evnen til at faerdes sikkert i trafikken.

Anvendelse af andre leegemidler:

Andre legemidler kan pavirke virkningen af Mirtazapin Krka, og Mirtazapin Krka kan pavirke
virkningen af andre lsegemidler. Dette er normalt uden praktisk betydning. Hvis De gnsker yderligere
oplysninger herom sa sparg leegen eller apoteket.

Fortael altid lsegen eller apoteket, hvis De bruger anden medicin eller har brugt det for nylig. Det
geelder ogsa for medicin, som ikke er pa recept, naturleegemidler samt steerke vitaminer og mineraler.

Det er iseer vigtigt at informere Deres leege, hvis De tager:

- Benzodiazepiner (lsegemidler som anvendes ved angst, sgvnforstyrrelser og depression)

- HIV-proteasehaemmere (leegemidler som anvendes mod HIV)

- nogle svampemidler (azoler), erythromycin og rifampicin (bakteriedreebende laegemidler)
- nefazodon (leegemiddel mod depression)

- carbamazepin og phenytoin (leegemidler mod epilepsi)

- cimetidin (leegemiddel mod mavesar)

- leegemidler som indeholder warfarin (virker blodfortyndende).



Hvis De har veeret under behandling med MAO-hemmere (en andet lsegemiddel mod depressioner),
skal der gd mindst 14 dage inden behandlingen med Mirtazapin KRKA pabegyndes.

Kontakt legen. Det er eventuelt ngdvendigt at justere dosis.

3. HVORDAN DE ANVENDER MIRTAZAPIN KRKA

Mirtazapin Krka bgr altid anvendes i ngje overensstemmelse med Deres lages instruktioner. De bar
konsultere Deres laege eller apotek, hvis De er usikker. Tabletten bgr synkes hel sammen med % glas
vand. Sedvanligvis indtages hele dagsdosen ved sengetid, men den ma kan ogsa opdeles i en morgen-
og aftendosis (fer sengetiden).

Det kan tage op til 2-4 uger inden behandlingen viser en forbedring. Nogen vil maske endda falge sig
darligere i begyndelsen. Hvis De ikke fglger Dem bedre tilpas indenfor én maned, bar De tale med
Deres lzge.

Voksne:
Startdosis er seedvanligvis 15-30 mg daglig, fortrinsvis om aftenen.
Vedligeholdelsesdosis er sedvanligvis 15-45 mg daglig.

Nedsat nyre- og leverfunktion:
Det er ngdvendigt at justere dosis. Fglg legens anvisninger.

Barn:
De ma kun anvende Mirtazapin Krka til bgrn efter leegens anvisning.

Hvis De mener, at virkningerne af Mirtazapin Krka er for kraftige eller for svage, bgr De tale med
Deres lzege eller apotek herom.

Hvis De tager mere Mirtazapin Krka end De bgr:
Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis De har taget mere af Mirtazapin Krka end der star i
denne information, eller mere end lzegen har forskrevet.

Hvis De glemmer at tage Mirtazapin Krka:
De ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for glemte enkeltdoser.

Virkninger, nar behandlingen med Mirtazapin Krka ophgrer:

Efter langtidshehandling ma Mirtazapin Krka ikke afsluttes pludseligt, da dette kan give symptomer
som kvalme, hovedpine og utilpashed. Nar De skal afslutte behandlingen, bar dosis nedtrappes
gradvist.

4. HVILKE MULIGE BIVIRKNINGER MIRTAZAPIN KRKA HAR
Som alle andre leegemidler kan Mirtazapin Krka have bivirkninger.
Almindelige bivirkninger (det forekommer hos flere end 1 ud af 100 patienter): Starre appetit,

veegtegning, sgvnighed (iser i de ferste behandlingsuger), svimmelhed, hovedpine, vaeskeophobning.
Ikke almindelige bivirkninger (det forekommer hos mindre end 1 ud af 100 patienter):Kvalme.

Sjeeldne bivirkninger (det forekommer hos mindre end 1 ud af 1.000 patienter): Akut nedsat funktion
af knoglemarven med forandringer i dannelsen af blodceller, mani, forvirring, hallucinationer, angst,
sgvnlgshed, mareridt, kramper, muskelkramper (blandt andet i benene), blodtryksfald (iser nar man
rejser sig op), mundterhed, diaré, leverpavirkning, udslet, led- og muskelsmerter, traethed.




Hvis De bemaerker nogen form for bivirkninger, som ikke er neevnt i denne indlaegsseddel, bgr De
oplyse Deres laege eller apotek herom.

Patienter eller pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen.

De finder skema og vejledning under bivirkninger pa Leegemiddelstyrelsens netsted:

http://www. laegemiddelstyrelsen.dk/.

5. HVORDAN DE OPBEVARER MIRTAZAPIN KRKA

Opbevares utilgaengeligt for bgrn

Anvend ikke Mirtazapin Krka efter den udlgbsdato, der er anfart pa pakningen.

Af miljg- og sikkerhedshensyn skal resterende eller for gammel medicin afleveres pa apoteket til
destruktion.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

For yderligere oplysninger om dette liegemiddel bedes henvendelse til indehaveren af
markedsfaringstilladelsen.

Denne indlaegsseddel blev senest godkendt: 06/ 2005



