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REMERON® 15 mg/ml

mirtazapin

Laes denne indlaegsseddel grundigt inden

du begynder at tage medicinen.

* Gem indlcegssedlen. Du kan f& brug for at lcese
den igen.

* Sperg leegen eller pd apoteket, hvis der er
mere, du vil vide.

e Laegen har ordineret Remeron fil dig personligt.
Lad derfor vaere med at give det til andre. Det
kan veere skadeligf for andre, selvom de har de
samme symptomer, som du har.

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

Oversigt over indlaegssedlen

1. Remeron's virkning og hvad du skal
bruge det til

2. Det skal du vide, for du begynder at
tage Remeron

3. Sadan skal du tage Remeron

4. Bivirkninger

5. Sdadan opbevarer du Remeron

6. Yderligere oplysninger

1. Remeron’s virkning og hvad du skal
bruge det til

Remeron filhgrer gruppen af medicin, der kaldes
antidepressiva.

Remeron anvendes fil behandling af depression.

2. Det skal du vide, for du begynder at
tage Remeron

Tag ikke Remeron

* hvis du er allergisk (overfalsom) over for
mirtazapin eller et af de @vrige indholdsstfoffer.
Hvis det er filfaeldet, skal du kontakte laegen sa
hurfigt som muligt inden du indtager Remeron.

 hvis du fager eller for nyligt (inden for de sidste
2 uger) har taget medicin, der kaldes
monoaminooxidase (MAO-hcemmere).

Anvendelse til bern og unge under 18 ar
Remeron ber normalt ikke anvendes fil barn og
unge under 18 d@r. Desuden gares opmaerksom
pad, at patienter under 18 ar har @get risiko for
bivirkninger som f.eks. selvmordsforsag,
selvmordstanker og fiendtlighed (fortrinsvis
aggression, oppositionel adfaeerd og vrede), nar de
behandles med denne type medicin. Trods dette
kan din lcege ordinere Remeron fil patienter
under 18 dr, hvis han/hun beslutter, at det er i
deres bedste interesse. Hvis din lacege har
ordineret Remeron fil en patient under 18 dr, og
du ensker at drefte dette, skal du henvende dig fil
lcegen. Hvis patienter under 18 ar indtager
Remeron og hvis nogle af de ovenncevnte
symptomer opstar eller forvaerres, skal lcegen
kontakfes. Derudover foreligger der ikke
langfidsdata om sikkerhed for Remeron med
hensyn il vaekst, modning og kognitiv og
adfaerdsmaessig udvikling i denne aldersgruppe.

Selvmordstanker og forvaerring af din
depression
Hvis du er deprimeret, kan du af og fil taenke pd at
skade dig selv eller begd selvmord. Disse tanker
kan blive veerre, lige nar du begynder at tage
antidepressiva, fordi def tager fid, for denne form
for medicin begynder at virke. Der gar normalt ca.
2 uger, men det kan ogsd vare lcengere.
Det er mere sandsynligt, at du taenker sédan,
 hvis du fidligere har haft selvmordstanker eller
tanker om at gare skade pd dig selv,

opstemt eller ophidset, skal du stoppe
behandlingen med Remeron og sfraks
kontakte lcegen.

- sukkersyge (det kan blive ngdvendigt at
justere doseringen af insulin eller af anden
medicin fil sukkersyge).

- sjensygdomme, sdsom forhgjet tryk i gjet
(gren steer).

- vandladningsbesveer, pd grund af forstarret
blaerehalskirtel.

« hvis du udvikler tegn pd infekfioner sGsom
uforklarlig hej feber, ondt i halsen og sar i
munden.
= Stop behandlingen med Remeron og

kontakt straks lcegen for at fa taget en
blodprave.

| sjceldne filfcelde kan disse symptomer vaere
tegn pd forstyrrelser i produktionen af
blodceller i knoglemarven. Symptomerne,
der er sjceldne, forekommer oftest efter

4-6 ugers behandling.

* hvis du er celdre. Du kan vaere mere falsom
overfor bivirkninger af antidepressiv medicin.

Brug af anden medicin

Fortcel laegen eller apoteket, hvis du bruger (eller

planleegger af bruge) en af nedenfor ncevnte

typer medicin.

=>Forfeel det alfid fil laegen eller apoteket, hvis du
bruger anden medicin eller har brugt det for
nylig. Dette gaelder ogsd medicin, som ikke er
kebt pd recept.

Tag ikke Remeron samtidig med

* monoaminoxidase-haemmere
(MAO-haemmere). Du mé heller ikke tage
Remeron i 2 uger efter, af du er stoppet med at
tage MAO-haemmere. Hvis du holder op med
at tage Remeron, mé du heller ikke tage
MAO-hcemmere i de farste to uger herefter.
Eksempler pd MAO-hazmmere er moclobemid,
tranylcypromine (begge er antidepressiva) og
selegilin (anvendes ved Parkinsons sygdom).

Disse typer medicin kan i kombination med
Remeron @ge maengden af Remeron i dif blod.
Fortcel Icegen, hvis du bruger en af disse ftyper
medicin. Det kan vaere nadvendigt at nedscette
dosis af Remeron, og @ge dosis igen, nar
behandlingen med disse typer medicin
stoppes.

¢ medicin mod epilepsi sésom carbamazepin
og phenytoin, og medicin mod tuberkulose,
sdsom rifampicin.

Disse typer medicin kan i kombination med
Remeron nedscefte maengden af Remeron i dit
blod. Fortcel laegen, hvis du bruger en af disse
typer medicin. Det kan vaere ngdvendigt at ege
dosis af Remeron, og nedscette dosis igen, ndr
behandlingen med disse typer medicin
stoppes.

* blodfortyndende medicin séom warfarin.
Remeron kan @ge effekten af warfarin i blodet.
Fortcel Icegen, hvis du bruger denne medicin.
Hvis denne kombination anvendes, tilrddes det,
at leegen omhyggeligt kontrollerer dit blod.

Brug af Remeron sammen med mad og
drikke

Du kan blive sevnig, hvis du drikker alkohol
samtidig med at du bruger Remeron.

Det anbefales derfor, at du ikke drikker alkohol.
Du kan indfage Remeron sammen med mad og
drikke.

Graviditet og amning

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

Den begraensede viden, man har med Remeron
givet il gravide kvinder, indikerer ikke nogen @get
risiko. Alligevel skal der udvises forsigtighed ved
brug under graviditet.

Hvis du tager Remeron og bliver gravid, eller
planlaegger at blive gravid, skal du kontakte
leegen for at hgre, om du fortsat kan tage
Remeron. Hvis du bruger Remeron indtil eller fil
kort fer fadslen, skal dit nyfedte barn undersages
for eventuelle bivirkninger.

Hvorndr skal Remeron indtages

=Indtag Remeron pa samme fidspunkt hver dag.
Det er bedst at indtage Remeron som en enkelt
dosis fer sengetid. Laegen kan dog anbefale, at
Remeron tages som 2 doser - 1 om morgenen
og | om aftenen fer sengetid. Den starste dosis
ber tages inden du gdr i seng.

Tag den orale oplesning sdledes

Den orale oplgsning indtages gennem munden.
Bland den anbefalede dosis Remeron med vand i
et glas eller en kop. Remeron oral oplasning
leveres med en doseringspumpe fil hicelp for at
male din dosis.

Gor Remeron doseringspumpen klar fil

brug

For du begynder at tage Remeron, skal du scefte

pumpen pd flasken.

1. Fiernelse af skrueldg
Tryk ldget ned samtidig med af det drejes mod
uret. Tryk og drej forftsat indtil Idget skrues af.
Denne fremgangsmdde er beskrevet med
symboler pd toppen af Idget.

2. Pascetning af doseringspumpe
Tag pumpen ud af plastikposen og scet den pa
flasken ved forsigtig at stikke plastikreret ned i
flaskens abning. Tryk pumpen fast mod flaskens
dbning og skru den herefter helt fast. Efter et klik
bar man stramme fil endnu en gang for at
sikre, at pumpen er skruet helt fasf.

3. Aben flasken
Tuden har fo indsfillingsmuligheder - édben og
lukket. Nar den er lukket, kan oplasningen ikke
komme ud. For at dbne drejes tuden mod uret
indtil den ikke kan drejes laengere (ca. en kvart
omgang).

4. Forberedelse af doseringspumpen
Nar pumpen farste gang frykkes ned, kan den
ikke pumpe den korrekte maengde oral
oplasning op. Derfor skal du fylde pumpen
inden du tager din ferste dosis.
« Stil flasken pa et fladt underlag.
* Hold ef glas eller en kop under tuden (se

Hvorndr kan du forvente en forbedring
Normalt begynder Remeron at virke efter 1 til

2 uger, og effer 2 til 4 uger kan du maerke en
forbedring.

Det er vigfigt, at du taler med din lacege om
virkningen af Remeron i de farste par uger af
behandlingen:

Kontakt leegen 2 til 4 uger efter, du har startet med
at tage Remeron, og fortcel hvilken virkning
medicinen har haft.

Hvis du stadig ikke feler en forbedring, kan lcegen
forhaje dosis. Efter yderligere 2 fil 4 uger kontaktes
laegen igen.

Normalt skal du tage Remeron indtil
depressionssymptomerne har vaeret forsvundet i
4 fil 6 mdaneder.

Hvis du har taget for meget Remeron

= Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis
du har taget mere af Remeron, end der stdr i
denne information, eller mere end lcegen har
foreskrevet.

De mest almindelige symptomer pa en

overdosering med Remeron (uden anden

medicin og alkohol) er sevnighed,

desorientering og hjertebanken.

Hvis du har glemt at tage Remeron

Hvis du skal tage din dosis 1 gang daglig

* Hvis du har glemt af tage din Remeron dosis,
ma du ikke tage den glemte dosis. Spring den
over. Tag den naeste dosis fil normal fid.

Hvis du skal tage din dosis 2 gange daglig

* Hvis du har glemt din morgendosis, skal du
tage den sammen med din affendosis.

* Hvis du har glemt din aftendosis, skal du ikke
tage den sammen med din dosis naeste
morgen, spring den over og fortsaet
behandlingen med din normale morgen- og
aftendosis.

* Hvis har glemt begge doser, skal du ikke
forsage at erstatte de glemte doser. Spring
begge doser over og fortscet behandlingen

Almindelige bivirkninger

(Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af

100 patienter):

dasighed

svimmelhed

skeelven og rysten

kvalme

diarre

opkastning

udslaet

smerter i led og muskler

rygsmerter

svimmelhed og besvimelse, ndr man rejser sig
hurtigt op

* vaeskeophobning (typisk i ankler og fadder)
e tfraethed

* livagtige dramme

 forvirring

* aengstelig

¢ sgvnproblemer

Ikke almindelige bivirkninger
(Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af
1.000 patienter):
* folelse af opstemthed (mani)
=Stop behandlingen med Remeron og
kontakt straks laegen.

* unormal fornemmelse i huden, som braenden,

stikken, kilden og prikken

e uroibenene

* besvimelse

» fornemmelse af fglelseslashed i munden (oral
hypoasthesi)

* |avt blodtryk

e mareridt

 folelse af ophidsethed

 hallucinationer

* uro i kroppen

Sjaeldne bivirkninger

(Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af

10.000 patienter):

» gulfarvning af ejne eller hud. Dette kan vaere
tegn pd forstyrrelser af leverfunktionen (gulsof).

* Unormal fornemmelse i munden (oral
paraestesi)

» Vaeskeophobning i munden (mundedem)

* Kvalme, utilpashed, muskelsvaghed og
—kramper, forvirring, koma pga. for lavt natrium i
blodet (hyponatricemi)

* Uhensigtsmaessig produktion af antidiuretisk
hormon

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

Bivirkningerne kan dermed blive indberettet fil
Laegemiddelstyrelsen, og viden om bivirkninger
kan blive bedre.

Patienter eller parerende kan ogsd indberette
bivirkninger direkfe fil Laegemiddelstyrelsen. Du
finder skema og vejledning under Bivirkninger pa
Laegemiddelstyrelsens netsted
http://www.laegemiddelstyrelsen.dk/

5. Sadan opbevarer du Remeron

Opbevares utilgaengeligt for barn.

Brug ikke Remeron efter den udlgbsdato, der stér
pd pakningen og flasken. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den ncevnte mdned.

Ma ikke opbevares over 25 °C

Anvend ikke flasken mere end 6 uger efter den er
dbnet.

Noter, hvorndr flasken er dbnet ferste gang.

Af hensyn fil miliget mé du ikke smide
medicinrester i aflabet, toilettet eller
skraldespanden.

Sperg pd apoteket, hvordan du skal aflevere
medicinrester.

6. Yderligere oplysninger

Remeron indeholder

« Akfivt stof: mirtazapin.
15 ml Remeron oral oplesning indeholder
15 mg mirtazapin.

— * hvis du er ung. Oplysninger fra kliniske forsag Du skal veere forsigtig med at tage Remeron Sperg laegen om hvorvidt du kan amme under billeden. med din normale morgen- og aftendosis. =>Stop behandlingen med Remeron og * Qvrige indholdsstoffer. L-methionin,
— har udvist en starre risiko for selvmordsadfaerd samfidig med behandlingen med Remeron. * Tryk fuden helf ned 3 gange. kontakt straks laegen. natriumbenzoat (E2 1 1), saccharinnatrium (E954),
—_— hos voksne under 25 dar med psykiske lidelser, * antidepressiva som * Den orale oplasning som kommer ud af Hvis du holder op med at tage Remeron » muskeltraekninger og -kramper citronsyremonohydrat (E330), glycerol (E422),
og som blev behandlet med antidepressiv serotoningenoptagshacemmere (SSRI’er), Trafik- og arbejdssikkerhed tuden kasseres. =Behandlingen med Remeron mé kun stoppes flydende malfitol (E965), mandarinsmagsstof
medicin. venlafaxin og L-tryptophan eller triptaner (fil Remeron kan pavirke din koncentration og Pumpen er nu klar fil brug. efter aftale med din lazge. Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er No. PHL-132597 (indeholder alkohol),
Hvis du pa et eller andet fidspunkt faenker pd af behandling af migraene), tramadol opmaerksomhed. Veer sikker pd, at disse evner Hvis du stopper behandlingen for tidligt, kan din kendt (sandsynligvis sjaelden): renset vand.
skade dig selv eller begd selvmord, skal du straks (smertestillende), linezolid (mod infekfion), ikke er pdvirkede, inden du faerdes i trafikken eller Dosering depression vende filbage. Kontakt laegen, ndr du * Tegn pd infekfioner sdsom pludselig, uforklarlig
kontakte lcegen eller tage pd hospitalet. lithium (fil behandling af nogle psykiatriske arbejder med maskiner. Anvend pumpen til dosering. har féet def bedre. Lazgen vil afgere, hvorndr hegj feber, ondt i halsen eller sar i munden Remeron's udseende og pakningstorrelse
Det kan veere en hjcelp af fortcelle et tilstande) og perikon-produkter (ef 1. Stil flasken pd et fladt underlag. behandlingen kan stoppes. = Stop behandlingen med Remeron og Remeron oral oplgsning er en klar, farvelgs fil
familiemedlem eller en ncer ven, af du er naturprodukt mod depression). Remeron alene Vigtig information om nogle af de ovrige 2. Heeld lidt vand i et glas eller en kop og hold Du mdé ikke pludselig stoppe behandlingen med kontakt straks laegen for at fa taget en gullig vandig oplasning med en karakferistisk
deprimeret, og bede vedkommende Ieese denne eller kombinationen af Remeron med disse indholdsstoffer i Remeron det under tuden. Remeron, ogsd selv om din depression er blevet blodprave. cifrus/appelsinduft.
indlaegsseddel. Du kan ogsd bede vedkommende mediciner kan i meget siceldne filfcelde fore fil Remeron oral oplagsning indeholder flydende 3. Hvert fryk pd pumpen giver 15 mg Remeron. bedre. Hvis du pludselig stopper behandling med | siceldne filfaelde kan Remeron give /sken indeholder en brun glasflaske med 66 mi
om af forteelle dig det, hvis han eller hun synes, at den filstand, som kaldes serotonergt syndrom. maltitol. Kontakt laegen, fer du tager denne Tryk fuden helt i bund med en fast og jaevn Remeron kan du komme fil at fele dig utilpas, forstyrrelser i produktionen af blodlegemer Remeron oral oplgsning og en doseringspumpe.
din depression bliver veerre, eller hvis han eller Nogle af symptomerne p& syndromet er: medicin, hvis laegen har fortalt dig, at du ikke taler bevaegelse - ikke for langsom. svimmel, ophidset eller cengstelig, og f& (knoglemarvsdepression). Hos nogle personer Flasken med oral oplasning er lukket med et
hun er bekymret for cendringer i din adfaerd. uforklarlig feber, sveden, hiertebanken, diarre, visse sukkerarter. 4. Det kan veere du skal trykke mere end 1 gang hovedpine. Disse symptomer kan undgds ved at vil kroppens modstandskraft overfor infektioner skrueldg med bernesikring og forsegling, som
(ukontrollerede) muskelsammentraekninger, Remeron oral oplgsning indeholder en mindre for af f& den dosis lacegen har ordineret (se nedtrappe dosis gradvist. Laegen vil fortcelle dig, nedsceftes, da Remeron kan medfere brydes nar laget skrues af. Doseringspumpen er
Veer ekstra forsigtig med at tage Remeron rysten, overaktive reflekser, rastlashed, maengde alkohol, mindre end 100 mg pr. daglig billeden. hvordan du nedtrapper dosis gradvist. nedsceftelse i antallet af hvide blodlegemer pakket i en forseglet plastikpose.
* hvis du har eller har haft en af falgende humarsvingninger og bevidstlashed. Hvis du dosis. 5. Drik blandingen p& én gang. (granulocytopeni). | siceldne filfaelde kan
tilstande. oplever en kombination af disse symptomer, Sperg lazgen eller apoteket, hvis der er noget, du Remeron ogsd bevirke en mangel pé rede og Indehaver af markedsferingstilladelsen
= Forteel laegen om disse filstande, inden du skal du straks konfakte lcegen. 3. Sddan skal du tage Remeron Dosis er i tvivl om eller fgler dig usikker pa. hvide blodlegemer, sdvel som blodplader og fremstiller
tager Remeron, hvis ikke du allerede har gjort ¢ den antidepressive medicin nefazodon. Det 15mg 1 fryk (aplastik anaemi), blodplademangel N.V. Organon, Kloosterstraat 6, P.O. Box 20,
det. kan @ge maengden af Remeron i dit blod. Tag alfid Remeron ngjagtigt efter laegens 30 mg 2 tryk 4. Bivirkninger (frombocyfopeni) eller et @get antal hvide 5340 BH Oss, Holland
- epilepsianfald. Hvis du begynder at f& anfald Fortcel laegen, hvis du bruger denne medicin. anvisning. Er du i tvivl, sa sperg laegen eller 45 mg 3 fryk blodlegemer (eosinofili).
eller dine anfald bliver hyppigere, skal du Det kan veere ngdvendigt at nedscette dosis af apoteket. Remeron kan som al anden medicin give * Epileptiske anfald (kramper) Repraesentant i Danmark
stoppe behandlingen med Remeron og sfraks Remeron, og @ge dosis igen, nar behandlingen Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse bivirkninger, men ikke alle far disse bivirkninger. =Stop behandlingen med Remeron og Schering-Plough A/S,
kontakte lcegen. med nefazodon stoppes. eller dosering end angivet i denne information. Nogle bivirkninger forekommer hyppigere end kontakt straks laegen. Lautrupbijerg 2,
- leversygdomme, inklusive gulsot. Hvis der * medicin mod angst eller sovnleshed sdGsom Folg alfid leegens anvisning og oplysningerne pa andre. De mulige bivirkninger af Remeron er * En kombination af symptomer som uforklarlig 2750 Ballerup, tIf. 44395000
opstar gulsot, skal du stoppe behandlingen benzodiazepiner; doseringsetiketten. ncevnt nedenfor og kan opdeles i: feber, sveden, hjertebanken, diarre,
med Remeron og straks kontakfe laegen. medicin mod skizofreni sésom olanzapin; (ukontrollerede) muskelsammentraekninger, Denne indlcegsseddel blev senest revideret
- nyresygdomme. medicin mod allergier sdsom cetirizin; Hvor meget Remeron du skal tage Meget almindelige bivirkninger rysten, overakfive reflekser, rastlashed, Juli 2009
- hjertesygdomme eller for lavt blodtryk. medicin mod voldsomme smerter sdsom morfin. Den almindelige begyndelsesdosis er 15 eller (Forekommer hos flere end 1ud af 10 patienter): humearsvingninger og bevidsflgshed. | meget
- skizofreni. Hvis psykotiske symptomer, som Remeron kan i kombination med disse typer 30 mg daglig. Din Icege kan rade dig fil at forhaje * @get appetit og vaegfegning siceldne filfeelde kan defte vaere tegn pa
feks. paranoide tanker, forekommer hyppigere medicin @ge den slgvende virkning af disse. din dosis (mellem 15 og 45 mg daglig) efter * sgvnighed og freethed serofonergt syndrom.
eller bliver voldsommere skal du straks * medicin mod infektioner; medicin mod nogle f& dage, for at du opndr den dosis, der er * hovedpine =>Stop behandlingen med Remeron og
kontakte lcegen. bakferieinfekfioner (sésom erytromycin), bedst for dig. Dosis er normalt den samme for alle * mundterhed kontakt straks laegen.
- manisk depression (perioder skiftende medicin mod svampeinfektioner (sésom aldersgrupper. Laegen kan dog filpasse dosis hos * Tanker om at gere skade pd dig selv eller
mellem opstemthed/overakfivitet og nedsat ketoconazol) og medicin mod hiv/aids (sdsom celdre patienter, samt hos patienter med nyre- selvmordstanker
— sindsstemning). Hvis du begynder at fele dig hiv proteasehcemmere). eller leversygdomme. Kontakt straks laegen, eller tag pd hospitalet.
—
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