INDLZAEGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Mirtazapin Alternova

Mirtazapin

filmovertrukne tabletter 15, 30 0og 45 mg

0203120901AD

Laes d indlaeg ddel grundigt inden du

begynder at tage medicinen.

- Gem indleegssedien. Du kan f& brug for at leese den
igen.

- Sporg leegen eller pé apoteket, hvis der er mere, du vil
vide.

- Leegen har ordineret Mirtazapin Alternova til dig person-
ligt. Lad derfor veere med at give Mirtazapin Alternova til
andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har
de samme symptomer, som du har.

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

Oversigt over indlagssedlen:

1. Mirtazapin Alternova virkning og hvad du skal bruge det
il

. Det skal du vide, for du begynder at tage Mirtazapin
Alternova

. Sadan skal du tage Mirtazapin Alternova

. Bivirkninger

. Sadan opbevarer du Mirtazapin Alternova

. Yderligere oplysninger
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1. MIRTAZAPIN ALTERNOVA VIRKNING OG HVAD
DU SKAL BRUGE DET TIL

Mirtazapin Alternova virker ved at oge indholdet af signal-
substanserne serotonin og noradrenalin, som har betyd-
ning for impulsoverferelsen i hjernen.

Uregelmaessigheder i disse impulsvirkninger har betydning
for udvikling af depression, men virkningsmekanismen er
ikke helt klarlagt.

Mirtazapin Alternova anvendes ved behandling af
depression.

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller do-
sering end angivet i denne information. Folg altid lsegens
anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

2.DET SKAL DU VIDE, FOR DU BEGYNDER AT

TAGE MIRTAZAPIN ALTERNOVA

Tag ikke Mirtazapin Alternova:

- hvis du er overfelsom (allergisk) over for mirtazapin eller
et af de ovrige indholdsstoffer.

Vaer ekstra forsigtig med at tage Mirtazapin

Alternova

Tal med din leege inden du begynder at anvende Mirtaza-

pin Alternova, og hvis du har eller har haft:

Epilepsi (krampeanfald) eller hjerneskade

Nedsat lever- eller nyrefunktion

Hijertesygdomme (f.eks. overledningsforstyrrelser,
krampe i hjertekar og hjerteinfarkt)

Lavt blodtryk

Vandladningsbesveer (f.eks. pa grund af forsterret
bleerehalskirtel)

Gron steer

Diabetes

Psykisk sygdom (f.eks. skizofreni)

Maniodepression (skiftende perioder med opstemthed
0g nedsat sindsstemning). Da depression behandles
med Mirtazapin Alternova kan du overgé til en manisk
fase med overaktivitet som folge.

Brug hos born og unge under 18 ar

Mirtazapin Alternova ber normalt ikke anvendes til bern og
unge under 18 &r. Patienter under 18 &r har en gget risiko
for bivirkninger s& som selvmordsforseg, selvmordstanker
og fiendtlighed (specielt ophidselse, modsatrettet opfersel
og vrede) nér de behandles med lsegemidler af denne
type. lkke desto mindre kan laegen udskrive Mirtazapin
Alternova til patienter under 18 ar, séfremt lsegen skenner
at det er i deres bedste interesse. Hvis din leege har ud-
skrevet Mirtazapin Alternova til en patient under 18 &r og
du ensker at tale om det, s& kontakt din leege. Du ber in-
formere din leege hvis du er under 18 &r og oplever nogen
af de symptomer, der er beskrevet ovenfor eller de bliver
vaerre. Derudover er der ingen langtidsdata for sikkerheden
af mirtazapin med hensyn til veekst, modning og kognitiv
og adfeerdsmeessig udvikling hos denne aldersgruppe.

Mirtazapin Alternova kan i sjeeldne tilfeelde pavirke de
hvide blodlegemer séledes at du far nedsat modstands-
kraft over for infektioner. Hvis du far symptomer som feber
med meget forringet almentilstand eller feber med lokale
infektionssymptomer som f.eks. ondt i hals/sveelg/mund
eller vandladningsbesveer, skal du hurtigst mulig sege leege
séledes man via blodpreve kan udelukke en brist pa de
hvide blodlegemer (agranulocytose) Det er da vigtigt at du
oplyser at du er i medicinsk behandling.

Hvis der opstar gulsot, skal behandlingen ophere i samrad
med leegen.

| sjeeldne tilfeelde kan der forekomme et syndrom som
hedder serotonergt syndrom. Dette kan opsta hvis mir-
tazapin tages sammen med andre lsegemidler, som eger
frigorelsen af serotonin.

De vigtigste symptomer ved serotonergt syndrom er feber
(over 38°C) og muskelkramper.

Selvom Mirtazapin Alternova ikke betragtes som vanedan-
nende, kan pludseligt opher med behandlingen fere il
abstinenser s& som kvalme, hovedpine og sygdomsfelelse
(folelse af svaghed eller ubehag). Kontakt lsegen for rad om
hvordan behandlingen nedseettes gradvist.

Selvmordstanker og forvaerring 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 pé dig selv. Disse tanker kan forstasrkes, nar du
starter med at tage antidepressiv medicin, fordi medicinen
er et stykke tid om at virke, ofte omkring 14 dage, men

nogle gange leengere tid.

Du kan have eget risiko for sddanne tanker:

* Huvis du tidligere har haft selvmordstanker eller tanker
om at gere skade pa dig selv

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

Hvis du pé noget tidspunkt far tanker om selvmord eller

tanker om at gere skade pa dig selv, ber du straks kon-

takte din laege eller hospitalet.

Det kan méaske vare en hjlp at tale med en ven

eller pararende om, at du er deprimeret eller angst,

og bede dem om at laese denne indlaegsseddel. Du kan

eventuelt bede dem om at forteelle dig, hvis de synes at

din depression eller angst bliver veerre, eller hvis de bliver

bekymrede over aendringer i din opfersel.

Brug af anden medicin

Visse andre leegemidler kan pavirke eller pavirkes af Mir-
tazapin Alternova. Forteel det altid til leegen eller apoteket,
hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for nylig.
Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept.

Hvis du har veeret i behandling med MAO-hzemmere (lee-
gemiddel mod depression) skal der g& mindst 14 dage in-
den behandlingen med Mirtazapin Alternova pabegyndes.

Det er seerlig vigtigt at informere laegen hvis du tager:

e Benzodiazepiner (leegemiddel som bl.an. anvendes mod
angst og sevnforstyrrelser)

e H|V-protasehaemmere (leegemiddel som anvendes mod
HIV)

e Ketoconazoler (lsegemidler mod svamp)

e Erytromycin og rifampicin (antibiotika mod

bakterieinfektioner)

Nefazodon (lsegemiddel mod depression)

Karbamazepin og phenytoin (leegemidler mod

depression)

e Cimetidin (leegemiddel som anvendes bl.a. mod
mavesar)

* Warfarin (blodfortyndende laegemiddel)

Brug af Mirtazapin Alternova sammen med mad
og drikkevarer:

Mirtazapin Alternova kan forsteerke virkningen af alkohol.
Du ber derfor ikke indtage alkohol i den periode du er i
behandling med Mirtazapin.

Graviditet og amning:
Sparg din leege eller apoteket til rads, fer du tager nogen
form for medicin.

Mirtazapin Alternova ber kun anvendes under graviditet
hvis det er strengt nedvendigt.

Hvis du bliver gravid under behandling med Mirtaza-
pin Alternova, sperg da laegen, om du skal fortsestte
behandlingen.

Du ber ikke tage Mirtazapin Alternova hvis du ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Mirtazapin kan pavirke din koncentration og vagtsomhed.
Du ber huske pa dette nar du skal kaere eller anvende
maskiner.

Vigtig information om nogle af de ovrige
indholdsstoffer i Mirtazapin Alternova

Mirtazapin Alternova indeholder laktose. Kontakt leegen for
du tager denne medicin, hvis din leege har fortalt dig, at dig
ikke taler visse sukkerarter.

3.SADAN SKAL DU TAGE MIRTAZAPIN
ALTERNOVA

Tag altid Mirtazapin Alternova nejagtigt efter laegens anvis-
ning. Er du i tvivl, s& sperg laegen eller apoteket.
Saedvanlig startdosis er 15-30 mg pr. dag. Dosis kan
eventuelt forhgjes til 46 mg daglig.

Mirtazapin ber ikke gives til bern eller unge under 18 ar
(se afsnit 2 Brug hos barn og unge under 18 &r for mere
information).

Ved nedsat nyre- og leverfunktion ber dosis justeres/saen-
kes af leegen.

Tabletterne skal synkes hele med 2 glas veeske. Hele
degndosen kan tages ved sengetid med dosis kan ogsa
deles i to doser daglig (en morgen og en ved sengetid).
Det kan tage op til 2-4 uger inden du begynder at maerke
en virkning af behandlingen.

Hvis du har taget for meget Mirtazapin Alternova
filmovertrukne tabletter

Kontakt lsegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har
taget mere af Mirtazapin Alternova end der stér i denne
information, eller mere end leegen har foreskrevet (og du
foler dig utilpas).

Hvis du har glemt at tage Mirtazapin Alternova
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den
glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Mirtazapin Alternova
Efter langtidsbehandling med Mirtazapin Alternova méa du
ikke bare afbryde behandlingen da det kan give problemer
i form af kvalme, hovedpine, utilpashed og felelsen af
ubehag. Dosis ber derfor nedtrappes gradvis hvis du skal
opherer med behandling.

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

4. BIVIRKNINGER
Mirtazapin Alternova kan som al anden medicin give bivirk-
ninger, men ikke alle far bivirkninger.

Almindelige bivirkninger(det forekommer hos mere end

1 ud af 100 patienter):

Sterre appetit og vaegtegning, veeskeophobning i kroppen,
dosighed (specielt i de forste uger af behandlingen), svim-

melhed, hovedpine

Ikke almindelige bivirkninger (det forekommer hos
feerre end 1 ud af 100 patienter)
Kvalme

Sjaeldne bivirkninger (det forekommer hos faerre end 1
ud af 1000 patienter)

Maniske anfald, mareridt/livagtige dremme, rastleshed,
ikke i stand til at sidde eller sta stille, besvimelse, kramper
(anfald), rystelser, pludselige muskelsammentraekninger,
uro i benene, blodtryksfald (specielt ved overgang fra lig-
gende til stdende stilling), pavirkning af blodbilledet bl.a.
agranulocytose (se afsnit 2 Det skal du vide, for du be-
gynder at tage Mirtazapin Alternova for mere information),
leverpavirkning, udsleet, muskel og ledsmerter, tor mund,
diarre, opkastning.

Meget sjaeldne bivirkninger (det forekommer hos faerre end
1 ud af 10.000 patienter)
e Serotonergt syndrom (en form for forgiftning)

Tilfeelde af selvmordstanker og selvmordsadfeerd er rap-
porteret under behandling med Mirtazapin Alternova eller
kort efter behandlingsopher ( se pkt. 2).

Forteel leege eller apotek, hvis du far andre bivirkninger end
dem, der star her, sa bivirkningerne kan blive indberettet til
Leegemiddelstyrelsen, og viden om bivirkninger kan blive
bedre.

Forteel leege eller apotek, hvis du far bivirkninger, der
bliver ved og er generende. Nogle bivirkninger kan kreeve
behandling.

Patienter eller parerende kan ogsa indberette bivirkninger
direkte til Leegemiddelstyrelsen.

Du finder skema og vejledning under bivirkninger pa Lee-
gemiddelstyrelsen netsted.

5. SADAN OPBEVARER DE MIRTAZAPIN
ALTERNOVA

Opbevares utilgeengeligt for barn.

Der er ingen seerlige opbevaringsbetingelser for Mirtazapin
Alternova.

Brug ikke Mirtazapin Alternova efter den udlebsdato, der
star pa pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den
neevnte maned.

Sperg pé apoteket, hvordan du skal aflevere medicinrester.
Af hensyn til miliget ma du ikke smide medicinrester i aflo-
bet, toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Mirtazapin Alternova indeholder:

Aktivt stof: Mirtazapin. Hver tablet indeholder 15, 30 eller
45 m

Qvrige indholdsstoffer: lactosemonohydrat; majsstivelse;
hydroxypropylcellulose, vandfri kolloid silica, magnesi-
umstearat, hypromellose og macrogol 8000.

Farvestoffer:

15 mg: Titandioxid (E171), gul jernoxid (E172), quinolingult
(E104), sunset yellow FCF (E110).

30 mg: Titandioxid (E171), gul, red og sort jernoxid (E172).
45 mg: Titandioxid (E171).

Mirtazapin Alternova udseende og pakningstorrelse

Udseende:

15 mg: Gul, aflang, hveelvet tablet med delekeerv pa den
ene side

30 mg: Redbrun, aflang, hveelvet tablet med delekeerv pa
den ene side

45 mg: Hvid, rund, hveelvet tablet
PVC/PvDC/Aluminium blister.

Pakningsstorrelser:

15 mg: 14, 28, 30, 56, 60, 70, 90 og 100 tabletter.

30 mg: 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 70, 90, 100, 200 og
500 tabletter.

45 mg: 14, 20, 28, 30, 50, 56, 70, 100, 200 og 500
tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser markedsfores nedvendigvis.

Indehaveren af markedsforingstilladelsen og
fremstiller

Alternova A/S
Lodshusvej 11
DK-4230 Skeelskor
Danmark

Fremstiller:

Combino Pharm Malta Ltd

HF 60 Hal Far Industrial Estate
Hal Far BBG 07

Malta
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