S SANDOZ

INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Mirtazapin Sandoz, 30 mg og 45 mg, filmovertrukne tabletter
mirtazapin

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage medicinen.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at lase den igen.

- Spgrg leegen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

- Lagen har ordineret Mirtazapin Sandoz til dig personligt. Lad derfor vaere med at give
Mirtazapin Sandoz til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme
symptomer, som du har.

- Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver verre, eller du far bivirkninger, som
ikke er navnt her.

Oversigt over indlaegssedlen:

Mirtazapin Sandoz’ virkning og hvad du skal bruge det til
Det skal du vide, fgr du begynder at tage Mirtazapin Sandoz
Sadan skal du tage Mirtazapin Sandoz

Bivirkninger

Sadan opbevarer du Mirtazapin Sandoz

Yderligere oplysninger

Sk W=

1.  MIRTAZAPIN SANDOZ’ VIRKNING OG HVAD DU SKAL BRUGE DET TIL

Mirtazapin Sandoz anvendes til behandling af depression.

Mirtazapin Sandoz virker ved at gge koncentrationen af stoffet serotonin, som har betydning for
impulsoverfgrsel i hjernen. Forstyrrelser i disse impulsers virkning har betydning for udvikling af
depression, men virkningsmekanismen er ikke helt klarlagt.

Lagen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg
altid l&gens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

2.  DET SKAL DU VIDE, FOR DU BEGYNDER AT TAGE MIRTAZAPIN SANDOZ

Tag ikke Mirtazapin Sandoz:
- hvis du er overfglsom (allergisk) over for mirtazapin eller et af de gvrige indholdsstoffer i
Mirtazapin Sandoz.

Veer ekstra forsigtig med at tage Mirtazapin Sandoz:

Tal med din lege, fgr du begynder at anvende Mirtazapin Sandoz, hvis du har eller har haft:

- epilepsi eller hjerneskade

- nedsat lever- eller nyrefunktion

- hjertesygdom (f. eks. overledningsforstyrrelser, hjertekramper (angina pectoris), blodprop i
hjertet)

- lavt blodtryk

- vandladningsbesver (f. eks. som fglge af forstgrret prostata)

- grgn ster (forhgjet tryk i gjet)

- diabetes

- psykisk sygdom (f.eks. skizofreni)

- skiftende perioder med hyperaktivitet og depression. Depressionen som behandles med
Mirtazapin Sandoz, kan ga over i en manisk fase med hyperaktivitet til fglge.
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Kontakt laegen, hvis du udvikler gulsot eller far vandladningsbesvear. Var opmaerksom pa, hvis du far
feber, kraftig nedsat almentilstand, lokale infektionssymptomer f.eks. ondt i halsen eller andre tegn pa
infektion, da mirtazapin i sjeldne tilfeelde kan pavirke kroppens hvide blodlegemer, saledes at
modstandskraften mod infektioner nedszttes.

En sjelden tilstand, som kaldes serotoninsyndrom, kan forekomme i sjeldne tilfelde, hvis mirtazapin
anvendes sammen med andre legemidler, som gger mangden af serotonin.

En kombination af symptomer sa som feber, stivhed, rystelser og muskelkramper, @ndret mental
tilstand, omfattende forvirring, irritation og steerk ophidselse, kan vere tidlige tegn pa, at tilstanden er
ved at udvikles. Kontakt straks legen eller ring 112.

Anvendelse til bern og unge under 18 ar

Mirtazapin Sandoz bgr normalt ikke anvendes til bgrn og unge under 18 ar. Desuden ggres
opmarksom pa, at patienter under 18 ar har gget risiko for bivirkninger som f.eks. selvmordsforsgg,
selvmordstanker og fjendtlighed (fortrinsvis aggression, oppositionel adfzrd og vrede), nar de
behandles med denne klasse af l&gemidler.

Trods dette kan din leege ordinere Mirtazapin Sandoz til patienter under 18 ar, hvis han/hun beslutter,
at det er i deres bedste interesse. Hvis din laege har ordineret Mirtazapin Sandoz til en patient under
18 ar, og du gnsker at drgfte dette, skal du henvende dig til din leege. Du bgr underrette din leege, hvis
nogle af ovennavnte symptomer opstar eller forverres, nar patienter under 18 ar indtager Mirtazapin
Sandoz. Derudover foreligger der ikke langtidsdata om sikkerhed for Mirtazapin Sandoz med hensyn
til vaekst, modning og kognitiv og adferdsmassig udvikling i denne aldersgruppe.

Selvmordstanker og forvarring af din depression eller angst

Hvis du er deprimeret og/eller lider af angst, kan du sommetider have selvmordstanker eller tanker om
at ggre skade pa dig selv. Disse tanker kan forsteerkes, nar du starter med at tage antidepressiv
medicin, fordi medicinen er et stykke tid om at virke, ofte omkring 14 dage, men nogle gange l&ngere
tid.

Du kan have gget risiko for sadanne tanker:

- Hvis du tidligere har haft selvmordstanker eller tanker om at ggre skade pa dig selv.

- Hyvis du 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 du pa noget tidspunkt far tanker om selvmord eller tanker om at ggre skade pa dig selv, bgr du
straks kontakte din laege eller hospitalet.

Det kan maske vzere en hjalp at tale med en ven eller pargrende om, at du er deprimeret eller
angst, og bede dem om at lese denne indlegsseddel. Du kan eventuelt bede dem om at fortelle dig,
hvis de synes, at din depression eller angst bliver vearre, eller hvis de bliver bekymrede over
@ndringer i din opfarsel.

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

Hvis du tager Mirtazapin Sandoz samtidig med visse andre l&gemidler, kan behandlingen med disse
leegemidler eller Mirtazapin Sandoz pavirkes.

Dette gelder isar:

Benzodiazepiner (legemidler, som bl. a. anvendes mod angst, sgvnforstyrrelser og depression) samt
andre l&gemidler mod depression, med samme virkning som Mirtazapin Sandoz (SSRI’er), HIV-
proteaseh&mmere (legemidler mod HIV), visse legemidler mod svamp (azoler), erythromycin og
rifampicin (bakteriedraebende legemidler), nefazodon (l&gemiddel mod depression), carbamazepin og
fenytoin (leegemidler mod epilepsi), cimetidin (anvendes bl.a. mod mavesar) eller warfarin
(blodfortyndende).
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Hvis du er blevet behandlet med MAO-h@&mmere (en anden type l&gemiddel mod depression), skal
der ga mindst 14 dage, fgr behandling med Mirtazapin Sandoz kan pabegyndes.

Brug af Mirtazapin Sandoz sammen med mad og drikke
Mirtazapin Sandoz kan forsteerke virkningen af alkohol. Du bgr derfor undga alkohol i den tid, du
behandles med Mirtazapin Sandoz.

Graviditet og amning

Graviditet

Sperg din lege eller apotek til rads, fgr du tager nogen form for medicin.
Du ma kun anvende Mirtazapin Sandoz efter leegens anvisning.

Amning
Sperg din lege eller apoteket til rads, inden du tager nogen form for medicin.
Hvis du ammer, ma du ikke tage Mirtazapin Sandoz.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Brug af Mirtazapin Sandoz kan pa enkelte virke sa slgvende, at det kan pavirke arbejdssikkerheden og
evnen til at faerdes i trafikken.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i Mirtazapin Sandoz
Mirtazapin Sandoz indeholder op til 314 mg lactose.

Kontakt laegen, for du tager denne medicin, hvis l&gen har fortalt dig, at du ikke taler visse
sukkerarter.

3. SADAN SKAL DU TAGE MIRTAZAPIN SANDOZ

Tag altid Mirtazapin Sandoz ngjagtigt efter leegens anvisning. Der er forskel pa, hvad den enkelte har
brug for.
Zndring eller stop i behandlingen bgr kun ske i samrad med leegen.

Er du i tvivl sa spgrg legen eller pa apoteket.

Tabletterne synkes hele med Y2 glas veske/vand. Hele dggnets dosis gives normalt ved sengetid, men
dosis kan ogsa fordeles med en dosis om morgenen og en dosis om aftenen ved sengetid. Den stgrste
dosis bgr da tages om aftenen.

Det kan vare op til 2-4 uger, fgr du begynder at marke en forbedring ved behandlingen. Visse
patienter kan endda fgle sig darligere i starten af behandlingen. Hvis du ikke har faet det bedre i Igbet
af en maned, bgr du tale med leegen om det.

Hvis du mener, at virkningen af Mirtazapin Sandoz er for kraftig eller for svag, bgr du tale med din
lege eller apoteket herom.

Hyvis du har taget for mange Mirtazapin Sandoz
Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Mirtazapin Sandoz, end der star i
denne information, eller mere end leegen har foreskrevet, og du fgler dig utilpas.

Symptomerne pa overdosering kan vere forvirring og udpraget slgvhed/treethed, hurtig hjerterytme
og mindre blodtryksfald eller blodtryksstigning.

Hvis du har glemt at tage Mirtazapin Sandoz

Hvis du har glemt at tage en dosis, skal du tage den, sa snart du kommer i tanke om det. Hvis det er
naet at blive tid til din neeste dosis, skal du ikke tage dobbelt dosis, men blot fglge din seedvanlige
dosering.

Hvis du holder op med at tage Mirtazapin Sandoz
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Efter lang tids behandling med Mirtazapin Sandoz bgr du ikke afslutte behandlingen pludselig,
eftersom dette kan give problemer f. eks. i form af kvalme, angst og ophidselse. Dosis bgr derfor
nedtrappes gradvist, nar du skal ophgre med behandlingen. Spgrg leegen eller apoteket hvis der er
noget, du er i tvivl om eller fgler dig usikker pa.

4.  BIVIRKNINGER
Mirtazapin Sandoz kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 0g 10 ud af 100 behandlede): Dget appetit og
vaegtggning, dgsighed (serlig i de fgrste uger af behandlingen), svimmelhed, hovedpine og
vaskeophobning i kroppen.

lkke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 behandlede): Kvalme.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 behandlede): Andringer i blodets
sammensatning, mani (sygelig opstemthed), forvirring, hallucinationer, angst, sgvnlgshed, mareridt,
krampeanfald, rystelser, ufrivillige muskeltreekninger, myrekryb og uro i benene, svimmelhed (iser
nar man rejser sig op), mundtgrhed, diarré, leverpavirkning, hududslet, led- og muskelsmerter og
treethed.

Frekvensen ikke kendt:
Tilfelde af selvmordstanker og selvmordsadfaerd er rapporteret under behandling med mirtazapin
eller kort efter behandlingsophgr.

Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver verre, eller du 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.

Du finder skema og vejledning under Bivirkninger pa Legemiddelstyrelsens netsted
http://www.laegemiddelstyrelsen.dk/

S. SADAN OPBEVARER DU MIRTAZAPIN SANDOZ

Opbevares utilgengeligt for bgrn.

Opbevar Mirtazapin Sandoz i originalemballagen.

Brug ikke Mirtazapin Sandoz efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste
dag i den navnte maned.

Sperg pa apoteket hvordan du skal aflevere medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ma ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER
Aflever altid eventuelle medicinrester pa apoteket.

Mirtazapin Sandoz 30 mg og 45 mg filmovertrukne tabletter indeholder

- Aktivt stof: mirtazapin henholdsvis 30 mg og 45 mg

- @vrige indholdsstoffer: lactose, majsstivelse, hydroxypropylcellulose, kolloid vandfri silica,
magnesiumstearat, hypromellose, titandioxid (E171).
Tabletter 30 mg indeholder ogsa rgd og sort jernoxid (E172). Tabletter 45 mg indeholder ogsa
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macrogol.

Mirtazapin Sandoz’ Udseende og pakningsstgrrelser
Mirtazapin Sandoz 30 mg er pinkfarvede aflange tabletter med delekerv pa den ene side.
Mirtazapin Sandoz 45 mg er hvide eller hvidlige, aflange tabletter.

Pakningsstgrrelser:

Mirtazapin Sandoz 30 mg:

Blisterpakning indeholdende 10,14, 20, 28, 30, 50, 100, 100x1 tabletter.
Plastbeholder indeholdende: 250 tabletter.

Mirtazapin Sandoz 45 mg:

Blisterpakning indeholdende: 10, 20, 28, 30, 50, 100, 100x1 tabletter.

Ikke alle pakningsstgrrelser eller pakningstyper, er ngdvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsfgringstilladelsen
Sandoz A/S, C. F. Tietgens Boulevard 40, DK-5220 Odense S@.

Fremstiller:
Salutas Pharma GmbH, Dieselstrasse 5, 70839 Gerlingen, Tyskland.

Denne indlaegsseddel blev senest revideret 21. juli 2008
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