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INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

MIANSERIN COPYFARM

() copYrarm

22171-02-04

Filmovertrukne tabletter 10 mg, 30 mg og 60 mg

Mianserinhydrochlorid

Laes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at tage medicinen. Gem indlaegssedlen. Du
kan fa brug for at laese den igen. Sporg legen eller apoteket, hvis der er mere du vil vide. Leegen
har ordineret Mianserin Copyfarm til dig personligt. Lad derfor veere med at give det til andre. Det
kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har. Tal med lzegen eller
apoteket, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Mianserin Copyfarms virkning og hvad du skal bruge
det til

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Mianserin
Copyfarm

3. Sadan skal du tage Mianserin Copyfarm

4. Bivirkninger

5. Sadan opbevarer du Mianserin Copyfarm

6. Yderligere oplysninger

1. Mianserin Col;()yfarms virkning
og hvad du skal bruge det til

Virkemade

Mianserin Copyfarm er et antidepressivum og tilherer en
gruppe, der kaldes tetracykliske antidepressiva.
Antidepressiva oger aktiviteten i et bestemt omrade af
hjernen, som har betydning for symptomerne ved depres-
sion.

Medicinen anvendes til
Du far Mianserin Copyfarm til behandling af moderat til
sveer depression.

Leegen kan have givet dig Mianserin Copyfarm til anden
anvendelse. Folg altid laegens anvisning.

2. Det skal du vide, for du begyn-
der at tage Mianserin Copyfarm

Tag ikke Mianserin Copyfarm hvis

o du har fdet MAO-haemmeren isocarboxazid mod
depression inden for de sidste 14 dage.

o du er i en manisk sindstilstand (sygelig opstemthed).

o du er overfolsom (allergisk) over for mianserin eller et af
de ovrige indholdsstoffer.

Vaer ekstra forsigtig med at tage Mianserin

Copyfarm

Selvmordstanker og forveerring af din depression eller

angst

Hvis du er deprimeret og/eller lider af angst, kan du som-

metider have selvmordstanker eller tanker om at gore

skade pa dig selv. Disse tanker kan forstaerkes, nar du star-
ter med at tage antidepressiv medicin, fordi medicinen er
et stykke tid om at virke, ofte omkring 14 dage, men
nogle gange laengere tid.

Du kan have gget risiko for sadanne tanker:

* Hvis du tidligere har haft selvmordstanker eller tanker
om at gore skade pa dig selv.

o Hvis du er ung. Information fra kliniske studier har vist,
at der var en oget risiko for selvmordsadfaerd hos
voksne under 25 ar med psykiatriske lidelser, der blev
behandlet med antidepressiv medicin.

Hvis du pa noget tidspunkt far tanker om selvmord eller
tanker om at gore skade pa dig selv, ber du straks kon-
takte din lege eller hospitalet.

Det kan maske vaere en hjzlp at tale med en ven eller
parerende om, at du er deprimeret eller angst, og bede
dem om at leese denne indleegsseddel. Du kan eventuelt
bede dem om at fortaelle dig, hvis de synes, at din depres-
sion eller angst bliver veerre, eller hvis de bliver bekym-
rede over &ndringer i din opforsel.

Beteendelsessygdomme
| sjeeldne tilfaelde kan behandling med Mianserin Copy-

farm pavirke de hvide blodceller. Derved bliver du mere
modtagelig for infektioner (beteendelse). Det kan blive
farligt, og du skal derfor straks kontakte din lege, hvis du
far feber, ondt i halsen, betaendelse i munden eller andre
tegn pa infektion.

Du skal straks kontakte laegen, hvis
¢ du bliver manisk (sygeligt opstemt).
e du far gulsot eller kramper.

Tal med lzegen, hvis

¢ du har skizofreni.

e du er over 60 ar.

¢ du har epilepsi, der er sveer at behandle.

¢ du har diabetes (sukkersyge).

¢ du har for hejt blodtryk eller en sygdom (forkalkning)
i hjerte eller blodkar.

o din lever eller nyrer fungerer darligt.

Oplys altid ved blod- og urinprovekontrol, at du er i
behandling med Mianserin Copyfarm. Det kan have
betydning for proveresultaterne.

Brug af anden medicin
Tal med laegen, hvis du tager
¢ anden medicin mod depression.
¢ blodfortyndende medicin (warfarin).
¢ hjertemedicin
- medicin mod for hejt blodtryk.
- betablokkere, f.eks. atenolol, metoprolol.
- medicin mod uregelmaessig hjerterytme (quinidin,
sotalol).
¢ medicin mod migraene (betablokkere).

Forteel det altid til lsegen eller apoteket, hvis du bruger
anden medicin eller har brugt det for nylig. Dette geelder
ogsa medicin, som ikke er kebt pa recept, medicin kebt i
udlandet, naturleegemidler samt staerke vitaminer og
mineraler.

Brug af Mianserin Copyfarm sammen med mad

og drikke

¢ Du kan tage Mianserin Copyfarm i forbindelse med et
maltid, men det er ikke nedvendigt.

¢ Du skal tage Mianserin Copyfarm med et glas vand.

¢ Du skal undga at drikke alkohol under behandlingen,
da Mianserin Copyfarm kan ege virkningen af alkohol.

Graviditet og amning

Sperg din laege eller apoteket til rads, for du tager nogen
form for medicin.

Graviditet:

Hvis du er gravid, ma du kun tage Mianserin Copyfarm
efter aftale med laegen.

Amning:

Mianserin Copyfarm gar over i meelken. Hvis du ammer,
ma du kun tage Mianserin Copyfarm efter aftale med
leegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Mianserin Copyfarm kan virke slovende i sterre eller min-
dre grad. Det skal du tage hensyn til, hvis du skal feerdes
i trafikken eller arbejde med maskiner.

3.Sadan skal du tage Mianserin
Copyfarm

Tag altid Mianserin Copyfarm ngjagtigt efter leegens
anvisning. Er du i tvivl, sa sperg laegen eller pa apoteket.

Copyfarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S
TIf.: +45 6395 2700
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Den szedvanlige dosis er

Voksne:

Du skal normalt starte med 1 tablet pa 30 mg eller 1 tab-
let pa 30 mg plus 1 tablet pa 10 mg (i alt 30-40 mg) dag-
ligt.

Laegen justerer derefter dosis afhaengigt af virkningen.
Vedligeholdelsesdosis ligger normalt mellem 1 tablet pa
30 mg og 1 tablet pa 30 mg plus 1 tablet pa 60 mg (i alt
30-90 mg) dagligt.

Folg leegens anvisninger.

Du skal tage Mianserin Copyfarm med et glas vand.

Nar du ikke skal have Mianserin Copyfarm laengere, skal
du gradvist have mindre dosis for at undga, at du igen bli-
ver syg. Folg leegens anvisning.

Aldre over 65 ar:

Den normale startdosis er 1-2 tabletter pa 10 mg eller 1
tablet pa 30 mg dagligt.

Leegen justerer derefter dosis athaengigt af virkningen.
Folg leegens anvisninger.

Born:
Du ma kun bruge Mianserin Copyfarm til bern og unge
under 18 ar efter laegens anvisning.

Nedsat nyre- og leverfunktion:
Det kan veere nodvendigt at nedseette dosis. Du skal felge
leegens anvisninger.

Hvis du har taget for mange Mianserin Copyfarm
Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har
taget flere Mianserin Copyfarm, end der star i denne
information, eller flere end leegen har foreskrevet, og du
af den grund feler dig utilpas.

Tag pakningen med.

Symptomer pa overdosering kan veere bevidsthedssveek-
kelse. | sjeeldne tilfaelde kan der forekomme uregelmaes-
sig puls, kramper, svimmelhed pga. lavt blodtryk og
andedraetsbesveer.

Hvis du har glemt at tage Mianserin Copyfarm

Hvis du har glemt en tablet, sa tag den, sa snart du kom-
mer i tanker om det. Hvis du snart skal tage den naeste
tablet, sa spring den glemte tablet over. Tag aldrig dob-
belt dosis.

Hvis du holder op med at tage Mianserin Copyfarm
Du ma kun afbryde eller stoppe behandlingen efter aftale
med laegen.

Nar du ikke skal have Mianserin Copyfarm langere, skal
du gradvist have mindre dosis for at undga, at du igen bli-
ver syg. Folg leegens anvisning.

Forteel det straks til leegen, hvis du igen feler dig syg,
efter behandlingen med Mianserin Copyfarm er stoppet.

Sporg leegen eller apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl
om eller foler dig usikker pa.

4. Bivirkninger

Mianserin Copyfarm kan som al anden medicin give
bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Tilfeelde af selvmordstanker og selvmordsadfeerd er rap-
porteret under behandling med mianserin eller kort efter
behandlingsopher.

Alvorlige bivirkninger

Sjaeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud

af 10.000 patienter):

* Hoj feber, muskelstivhed, steerk svedtendens. Ring 112
(livsfarligt).

o Kramper. Kontakt straks laege eller skadestue.

¢ Almen slgjhed, treethed og bleghed, tendens til betaend-
else (infektioner) iseer halsbeteendelse og feber samt
bledninger i huden pga. forandringer i blodet. Kontakt
straks lege.

* Gulsot, ofte med hudklge. Kontakt lege.

2217102

Ikke alvorlige bivirkninger
Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere

end 1 ud af 10 patienter):
¢ Dgsighed, iseer i starten af behandlingen.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og
10 ud af 100 patienter):

¢ Veegtstigning.

¢ Vand i kroppen.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem
109 10 ud af 1.000 patienter):

¢ Led- og muskelsmerter.

* Svimmelhed, evt. pga. lavt blodtryk.

o Eksem.

Sjaeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud
af 10.000 patienter):

¢ Opstemthed.

¢ Uro i benene.

¢ Udvikling af bryster hos meend.

Meget sjzldne bivirkninger (forekommer hos feerre end 1
ud af 10.000 patienter):
¢ Langsom puls efter den forste dosis.

Mianserin Copyfarm kan herudover give bivirkninger, som
du normalt ikke meerker noget til. Det drejer sig om
aendringer i leverprover, som igen bliver normale, nar
behandlingen opherer.

Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver
veerre, eller du far bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Nye bivirkninger ber indberettes til Leegemiddelstyrelsen,
sa viden om bivirkninger kan blive bedre. Du eller dine
parerende kan selv indberette bivirkninger direkte til
Leegemiddelstyrelsen. Du finder skema og vejledning
under Bivirkninger pa Leegemiddelstyrelsens netsted:
www.laegemiddelstyrelsen.dk.

5.Sadan opbevarer du Mianserin
Copyfarm

* Opbevar Mianserin Copyfarm utilgeengeligt for bern.

¢ Opbevar Mianserin Copyfarm i ydre karton, da leegemid-
let er lysfolsomt.

¢ Du kan opbevare Mianserin Copyfarm ved almindelig
temperatur.

¢ Brug ikke Mianserin Copyfarm efter den udlebsdato, der
star pa pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den
naevnte maned.

o Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn til
miljoet ma du ikke smide medicinrester i aflgbet, toilet-
tet eller skraldespanden.

6. Yderligere oplysninger

Mianserin Copyfarm 10 mg, 30 mg og 60 mg, filmo-
vertrukne tabletter indeholder:

Aktivt stof: Mianserinhydrochlorid.

@vrige indholdsstoffer: Calciumhydrogenphosphatdihy-
drat, methylcellulose, kolloid vandfri silica, magnesiumste-
arat, majsstivelse.

Filmovertraek: Hypromellos, mikrokrystallinsk cellulose,
titandioxid (E171), macrogol 2000 stearat, macrogol 8000.

Mianserin Copyfarms udseende og pakningstorrelse

Udseende

Tablet 10 mg: Filmovertrukket hvid, bikonveks.

Tablet 30 mg: Filmovertrukket hvid, oval med delekaerv.
Tablet 60 mg: Filmovertrukket hvid, oval med delekaerv.

Pakningssterrelser
10 mg, 30 mg og 60 mg: 10, 14, 28, 30, 42, 56, 60, 84, 90,
98, 100 stk. blister

Ikke alle pakningsstorrelser er nadvendigvis markedsfert.

Indehaveren af markedsferingstilladelsen og frem-
stiller

Copyfarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S
Mail: info@copyfarm.com

Denne indlaegsseddel blev sidst revideret september
2008

For yderligere oplysninger om dette leegemiddel og ved
reklamationer kan du henvende dig til Copyfarm A/S.

HTOdense



