Indlaegsseddel: information til brugeren

Mirtin 15 mg smeltetabletter
Mirtin 30 mg smeltetabletter
Mirtin 45 mg smeltetabletter

mirtazapin

Laes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette laegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.
- Gem indlegssedlen. Du kan f& brug for at leese den igen.
- Sperg leegen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.
- Leegen har ordineret Mirtin til dig personligt. Lad derfor vaere med at give leegemidlet til
andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
- Kontakt lgen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er naevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Mirtin
3. Sadan skal du tage Mirtin

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Mirtin tilherer gruppen af medicin, der kaldes antidepressiva.
Mirtin anvendes til behandling af depression hos voksne.

Det vil tage 1 til 2 uger for Mirtin begynder at virke. Efter 2 til 4 uger vil du begynde at f& det bedre.
Du skal tale med din leege hvis du ikke fér det bedre eller hvis du fér det veerre efter 2 til 4 uger. Find
mere information i punkt 3 under "Hvornar kan du forvente en bedring”.

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

Lagen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information.
Folg altid laegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Mirtin
- hvis du er allergisk over for det aktive stof eller et af de gvrige indholdsstoffer i Mirtin
(angivet i punkt 6). Hvis det er tilfaeldet, skal du kontakte leegen hurtigst muligt inden du tager
Mirtin.
- hvis du tager eller for nyligt (inden for de sidste 2 uger) har taget medicin, der kaldes
monoamino-oxidase(MAQO)-hammere.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen eller apotekspersonalet, for du tager Mirtin.

Kontakt laegen, for du tager Mirtin:
- hvis du nogensinde har udviklet et alvorligt hududslat eller hudafskalning, bleeredannelse
og/eller mundsér efter at have taget mirtazapin eller andre legemidler.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Born og unge

Mirtin ber normalt ikke anvendes til bern og unge under 18 ar, da virkning ikke kunne pavises.
Desuden geres opmaerksom pa, at patienter under 18 ar har en gget risiko for bivirkninger, f.eks.
selvmordsforseg, selvmordstanker og fjendtlighed (fortrinsvis aggression, trodsig adferd og vrede),
nar de behandles med denne type medicin.

Pé trods af det kan leegen ordinere Mirtin til patienter under 18 &r, hvis han/hun skenner, at det er i
deres bedste interesse. Hvis din leege har ordineret Mirtin til en patient under 18 ar, og du ensker at
drefte dette, skal du henvende dig til din laege. Hvis patienter under 18 &r behandles med Mirtin, skal
du kontakte leegen, hvis nogle af de ovennevnte symptomer opstar eller forvearres.

Derudover foreligger der endnu ikke langtidsdata om sikkerhed for Mirtin med hensyn til veekst,
modning og intellektuel og adfeerdsmaessig udvikling i denne aldersgruppe. Derudover er der hos
denne aldersgruppe oftere set en betydelig vaegtogning efter behandling med mirtazapin sammenlignet
med voksne.

Selvmordstanker og forveerring af din depression eller angst

Hvis du er deprimeret og/eller lider af angst, kan du sommetider have selvmordstanker eller tanker om
at gare skade pa dig selv. Disse tanker kan forstarkes, nar du starter med at tage antidepressiv
medicin, fordi medicinen er et stykke tid om at virke, ofte omkring 2 uger, men nogle gange leengere
tid

Det er mere sandsynligt at du tenker sadan:
- hvis du tidligere har haft selvmordstanker eller tanker om at gere skade pé dig selv.
- hvis du er ung. Oplysninger fra kliniske studier har vist, at der var en oget risiko for
selvmordsadfzerd hos voksne under 25 ar med psykiske 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, skal du
straks kontakte din laege eller hospitalet.

Det kan maske vzere en hjzlp at fortaelle et familiemedlem eller en nzer ven, at du er deprimeret
og bede vedkommende om at lase denne indlaegsseddel. Du kan ogsa bede vedkommende om at
forteelle dig det, hvis han/hun synes, at din depression bliver verre, eller hvis han/hun bliver bekymret
over &ndringer i din opfersel.

Ver ogsé ekstra forsigtig med at tage Mirtin
- hvis du har eller har haft en af folgende tilstande:
Fortael leegen om disse tilstande, inden du tager Mirtin, hvis du ikke allerede har gjort det.

- krampeanfald (epilepsi). Hvis du begynder at & krampeanfald eller dine anfald
bliver hyppigere, skal du stoppe behandlingen med Mirtin og straks kontakte laegen.

- leversygdomme, herunder gulsot. Hvis du far gulsot, skal du stoppe behandlingen
med Mirtin og straks kontakte leegen

- nyresygdomme

- hjertesygdomme eller for lavt blodtryk

- skizofreni. Hvis psykotiske symptomer, som f. eks.paranoide tanker, forekommer
hyppigere eller bliver voldsommere, skal du straks kontakte leegen

- manisk depression (perioder, skiftende mellem opstemthed/overaktivitet og nedtsat
sindsstemning). Hvis du begynder at fole dig opstemt eller ophidset skal du stoppe
behandlingen med Mirtin og straks kontakte leegen

- sukkersyge (det kan blive nedvendigt at justere din dosis af insulin eller anden
medicin mod sukkersygen)

- ejensygdomme som for hgjt tryk i gjet (gron steer)

- vandladningsbesvzer pa grund af en forsterret blaerehalskirtel.

- visse typer af hjertesygdomme, som kan @ndre din hjerterytme, et nyligt
hjerteanfald, hjertesvigt eller indtag af visse typer medicin, som kan pavirke hjertets
rytme.



hvis du udvikler tegn pa infektion som uforklarlig hej feber, ondt i halsen og sar i munden,
skal du stoppe behandlingen med Mirtin og straks kontakte din leege for at fa taget en
blodpreve. I sjeldne tilfeelde kan disse symptomer vaere tegn pa forstyrrelser i dannelsen
blodlegemer i knoglemarven. Symptomerne, der er sjeldne, forekommer oftest efter 4 — 6
ugers behandling.

hvis du er &ldre. Du kan vare mere falsom over for bivirkninger af antidepressiv medicin.
alvorlige hudreaktioner, herunder Stevens-Johnsons syndrom (SJS), toksisk epidermal
nekrolyse (TEN) og leegemiddelreaktion med eosinofili og systemiske symptomer (DRESS),
er rapporteret ved brug af mirtazapin. Stop med at bruge leegemidlet, og sag ojeblikkeligt
leegehjelp, hvis du bemarker et eller flere af de symptomer pé alvorlige hudreaktioner, der er
beskrevet i pkt. 4.

hvis du nogensinde har haft alvorlige hudreaktioner, ber behandlingen med mirtazapin ikke
genstartes.

Brug af andre leegemidler sammen med Mirtin
Forteel det altid til l&egen, hvis du bruger andre l&gemidler, for nylig har brugt andre leegemidler eller
planlaegger at bruge andre leegemidler.

Tag ikke Mirtin samtidig med:

monoaminoxidasehaemmere (mao-ha&mmere). Du mé heller ikke tage Mirtin i 2 uger efter,
at du er stoppet med at tage MAO-ha&mmere. Hvis du stopper med at tage Mirtin, ma du heller
ikke tage MAO-heemmere i de forste 2 uger herefter. Eksempler pA MAO-ha&mmere er
moclobemid, tranylcypromin (begge mod depression) og selegilin (anvendes mod Parkinsons
sygdom).

Du skal veere forsigtig med at tage Mirtin samtidig med:

medicin mod depressioner som f.eks. serotoningenoptagsheemmere (SSRI’ere),
venlafaxin og L-tryptophan eller triptaner (til behandling af migraene), buprenorphin
(anvendes mod smerter eller til at behandle opioidafthengighed), tramadol (mod smerter),
linezolid (mod infektion), lithium (til behandling af visse psykiatriske tilstande), metylenblat
(til behandling at heje niveauer af methemoglobin i blodet) og perikon-produkter (et
naturprodukt mod depression). [ meget sjeldne tilfaelde kan Mirtin alene, eller en kombination
af Mirtin med disse laegemidler, medfere den tilstand, som kaldes serotonergt syndrom. Nogle
symptomer pa syndromet er: uforklarlig feber, svedtendens, hjertebanken, diarré,
(ukontrollerede) muskelsammentrakninger, skalven, overaktive reflekser, rastlgshed,
humersvingninger og bevidstlgshed. Hvis du oplever en kombination af disse symptomer, skal
du straks kontakte laegen.

nefazodon mod depression. Det kan gge indholdet af Mirtin i dit blod. Fortzael det til leegen,
hvis du tager denne medicin. Det kan vaere nedvendigt at nedsatte Mirtin-dosis, og ege dosis
af Mirtin igen, nar behandlingen med nefazodon stoppes.

medicin mod angst eller sevnleshed som f.eks. benzodiazepiner

medicin mod skizofreni som f.eks. olanzapin

medicin mod allergier som f.eks. cetirizin

medicin mod voldsomme smerter som morfin

Denne type medicins slevende virkning kan gges i kombination med Mirtin.

medicin mod infektioner, medicin mod bakterieinfektioner (som f.eks. erythromycin),
medicin mod svampeinfektioner (som f.eks. ketoconazol) og medicin mod HIV/AIDS (som
f.eks. HIV-protease-haammere), og medicin mod mavesar (f.eks. cimetidin).

Disse typer medicin kan i kombination med Mirtin gge indholdet af Mirtin i dit blod. Forteel
det til leegen, hvis du tager en af disse typer medicin. Det kan vaere nedvendigt at nedsatte
Mirtin-dosis, og oge dosis af Mirtin igen, nar behandlingen med disse typer medicin stoppes
igen.

medicin mod epilepsi som f.eks. carbamazepin og phenytoin og

medicin mod tuberkulose som f.eks. rifampiccin

Disse typer medicin kan i kombination med Mirtin nedsatte indholdet af Mirtin i dit blod.
Forteel det til legen, hvis du tager en af disse typer medicin. Det kan vare nedvendigt at gge



Mirtin-dosis, og nedsette dosis af Mirtin igen, nar behandlingen med disse typer medicin
stoppes.
- blodfortyndende medicin som f.eks. warfarin
Mirtin kan ege warfarins virkning i blodet. Fortzel det til leegen, hvis du tager denne medicin.
Hvis denne kombination anvendes, tilrddes det, at din leege omhyggeligt kontrollerer dit blod.
- Medicin der kan pavirke hjerterytmen sasom visse antibiotika og nogle antipsykotika.

Brug af Mirtin sammen med mad, drikke og alkohol

Du kan blive sgvnig, hvis du drikker alkohol, samtidig med at du bruger Mirtin.
Det anbefales derfor, at du ikke drikker alkohol.

Du kan tage Mirtin med eller uden mad og drikke.

Graviditet og amning og fertilitet
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal
du sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette leegemiddel.

Den begrensede viden, man har med Mirtin givet til gravide kvinder, indicerer ikke nogen oget risiko.
Alligevel skal der udvises forsigtighed ved brug under graviditet.

Hvis du bruger Mirtin indtil, eller til kort for fodslen, skal dit nyfedte barn underseges for eventuelle
bivirkninger.

Nér lignende medicin (SSRI’ere) tages under graviditeten, kan det medfere risikoen for en alvorlig
tilstand med forhejet tryk i lungekredslebet hos den nyfedte (kaldet Persisterende Pulmonal
Hypertenion hos den Nyfedte (PPHN)). Dette medferer, at barnet bliver blaligt og treekker vejret
hurtigere. Disse symptomer starter normalt indenfor 24 timer efter fodslen. Hvis dette sker for dit
barn, sa kontakt straks din jordemoder eller lege.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Mirtin kan pévirke din koncentration og opmarksomhed. Ver sikker pa, at disse evner ikke er
pavirkede, inden du ferer motorkeretej eller arbejder med maskiner. Hvis din leege har ordineret
Mirtin, til en patient under 18 ar, skal du sikre dig at koncentration og opmaerksomhed ikke er pavirket
for du ferdes i trafikken (f.eks. cykler).

Mirtin indeholder lactose, sorbitol og aspartam
Dette legemiddel indeholder lactose. Kontakt leegen, for du tager dette laegemiddel, hvis leegen har
fortalt dig, at du ikke téler visse sukkerarter.

Dette leegemiddel indeholder sorbitol.

Mirtin 15 mg smeltetablet indeholder 4,9-13,8 mg sorbitol pr. tablet.
Mirtin 30 mg smeltetablet indeholder 9,9-27,7 mg sorbitol pr. tablet.
Mirtin 45 mg smeltetablet indeholder 14,8-41,5 mg sorbitol pr. tablet.

Dette leegemiddel indeholder aspartam.

Mirtin 15 mg smeltetablet indeholder 1,6 mg aspartam pr. tablet.

Mirtin 30 mg smeltetablet indeholder 3,2 mg aspartam pr. tablet.

Mirtin 45 mg smeltetablet indeholder 4,8 mg aspartam pr. tablet.

Aspartam er en phenylalaninkilde. Det kan vare skadeligt, hvis du har phenylketonuri (PKU, Fellings
sygdom), en sjelden genetisk lidelse, hvor phenylalanin ophobes, fordi kroppen ikke kan fjerne det
ordentligt.

3. Séddan skal du tage Mirtin

Tag altid legemidlet nejagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, s sperg
leegen eller apotekspersonalet.



Hvor meget skal du tage

Den anbefalede begyndelsesdosis er 15 eller 30 mg hver dag. Din leege kan rade dig til at forheje
din dosis (mellem 15 og 45 mg dagligt) efter nogle fa dage, for at du opnar den dosis der er bedst for
dig. Dosis er normalt den samme for alle aldersgrupper. Laegen kan dog tilpasse dosis, hvis du er
&ldre, eller hvis du har nyre- eller leversygdomme.

Hvornér skal Mirtin indtages

Tag Mirtin pa samme tidspunkt hver dag. Det er bedst at tage Mirtin som en enkelt dosis fer sengetid.
Din laege kan dog anbefale, at Mirtin tages som to doser — én om morgenen og én om aftenen for
sengetid. Den hejeste dosis tages inden du gér i seng.

Smeltetabletten skal tages saledes
Smeltetabletten skal tages gennem munden.

Mirtintabletter er skrebelige. De ma ikke skubbes gennem pakningen, da dette vil skade dem.
Saledes tages en tablet ud af pakningen:
1. Hold pé blisterkortet 1 hjornerne og adskil et blister fra resten af blisterkortet ved forsigtigt at
rive langs perforeringen.
2. Trek forsigtigt folien af ved at starte i det hjerne, som er markeret med en pil.
Tag smeltetabletten ud.
4. Tag smeltetabletten ud med terre haender og leeg den pa tungen.

(98]

Tabletten opleses hurtigt, nar den placeres pa tungen. Den opleste tablet kan synkes med eller uden
vand. For tabletten placeres pa tungen, skal din mund vere tom.

Hvornér kan du forvente en bedring

Normalt begynder Mirtin at virke efter 1-2 uger, og efter 2-4 uger kan du marke en bedring.

Det er vigtigt, at du taler med din laege om Mirtins virkning i de ferste par uger af behandlingen:
Kontakt leegen 2-4 uger efter, at du er startet med at tage Mirtin, og fortel hvilken virkning du har
haft.

Hvis du stadig ikke foler nogen bedring, kan leegen forheje dosis. Efter yderligere 2-4 uger kontaktes
leegen igen. Normalt skal du tage Mirtin indtil depressionssymptomerne har vaeret forsvundet i 4-6
maneder.

Hvis du har taget for mange Mirtin smeltetabletter

Hvis du eller andre har taget for mange Mirtin, skal du straks kontakte leegen.

De mest almindelige tegn pa en overdosis af Mirtin (uden anden medicin og alkohol) er desighed,
desorientering og hjertebanken. Symptomer pé en mulig overdosis kan inkludere @ndringer i din
hjerterytme (hurtige, ureglmaessige hjerteslag) og/eller besvimelse, som kan fore til symptomer pa en
livstruende tilstand kendt som torsade de pointes.

Hyvis du har glemt at tage Mirtin
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du skal tage din dosis én gang dagligt
- hvis du har glemt at tage din Mirtindosis, ma du ikke tage den glemte dosis. Spring den
over. Tag den neste dosis til normal tid.
Hvis du skal tage din dosis to gange dagligt
- hvis du har glemt din morgendosis, skal du tage den sammen med din aftendosis.



- hvis du har glemt din aftendosis, skal du ikke tage den sammen med din dosis naeste morgen.
Spring den over og fortseet med din normale morgen- og aftendosis.

- hvis du har glemt begge doser, skal du ikke forsege at erstatte de glemte doser. Spring begge
doser over og fortsat behandlingen med din normale morgen- og aftendosis.

Hyvis du holder op med at tage Mirtin

Behandlingen med Mirtin ma kun stoppes efter aftale med din leege.

Hvis du stopper behandlingen for tidligt kan din depression vende tilbage. Kontakt la&gen, nar du har
faet det bedre. Laegen vil afgere, hvornar behandlingen kan stoppes.

Du mé ikke pludseligt stoppe behandlingen med Mirtin, ogsé selv om din depression er blevet bedre.
Hvis du pludselig stopper behandlingen med Mirtin, kan du komme til at fele dig utilpas, svimmel,
ophidset eller @&ngstelig og fa hovedpine. Disse symptomer kan undgas ved at nedtrappe dosis
gradvist. Din leege vil fortzlle dig, hvordan du skal nedtrapper dosis gradvist.

Sperg laeegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre l&gemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Hyvis du far nogle af felgende alvorlige bivirkninger, sa stop med at tage mirtazapin og informer
din lzege omgéende.

Ikke almindelige (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 behandlede):
- folelse af opstemthed eller folelse af at vaere ”hej” (mani)

Sjzelden (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 behandlede):
- gulfarvning af gjne og hud. Dette kan vaere tegn pa forstyrrelse af leverfunktionen (gulsot)

Ikke kendt (kan ikke fastsettes ud fra tilgeengelige data):
- tegn pé infektioner sasom pludselig, uforklarlig hgj feber, ondt i halsen og sar i munden
(agranulocytose). I sjeldne tilfzelde kan mirtazapin give forstyrrelser i produktionen af
blodlegemer (knoglemarvsdepression). Hos nogle personer vil kroppens modstandskraft
overfor infektioner nedsettes, da mirtazapin kan medfere midlertidig nedszttelse i antallet af
hvide blodceller (granulocytopeni). I sjeldne tilfeelde kan mirtazapin ogsé bevirke en mangel
pa rade og hvide blodlegemer, savel som blodplader (aplastisk anaemi), blodplademangel
(trombocytopeni) eller et gget antal hvide blodlegemer (eosinofili).
- epileptiske anfald (kramper)
- en kombination af symptomer som uforklarlig feber, svedudbrud, eget puls, diarré,
(ukontrollerede) muskelsammentrakninger, rysten, overaktive reflekser, rastlgshed,
humersvingninger, bevidstloshed og eget spytflad. I meget sjeldne tilfelde kan dette vaere
tegn pa serotonergt syndrom
- tanker om at gore skade pa dig selv eller selvmordstanker
- alvorlige hudreaktioner
- radlige pletter pa kroppen, der er malskive-lignende eller cirkulzere pletter, ofte med
vabler i midten, hudafskalning, sar i munden, svelget, naesen, kensorganerne og gjnene.
For disse alvorlige hududslet ses, kan der forekomme feber og influenzalignende
symptomer (Stevens-Johnsons syndrom, toksisk epidermal nekrolyse).

- udbredt udslet, hej kropstemperatur og forsterrede lymfeknuder (DRESS-syndrom eller
leegemiddelinduceret overfelsomhedssyndrom).

Andre mulige bivirkninger med mirtazapin er:
Meget almindelige (forekommer hos flere end 1 ud af 10 behandlede):

- gget appetit og vaegtegning
- seovnighed eller treethed



- hovedpine
- mundterhed

Almindelige (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 behandlede):
- desighed
- svimmelhed
- skelven eller rysten
- kvalme
- diarre
- opkastning
- forstoppelse
- hududslat (eksantem)
- smerter i led (artralgi) eller muskler (myalgi)
- rygsmerter
- svimmelhed eller besvimelse, ndr man rejser sig hurtigt op (ortostatisk hypotension)
- havelse (typisk af ankler eller fadder) som skyldes vaeskeophobning (edem)
- traethed
- livagtige dremme
- forvirring
- @ngstelse
- sevnproblemer
- hukommelsestab, der i de fleste tilfzelde forsvandt efter behandlingsopher

Ikke almindelige (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1000 behandlede):
- unormal fornemmelse i huden, som branden, svien, prikken og stikken (parastesi)
- uroibenene
- besvimelse (synkope)
- fornemmelse af folelseslashed i munden (oral hypoestesi)
- lavt blodtryk
- mareridt
- folelse af ophidsethed
- hallucinationer
- uro i kroppen

Sjeeldne (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 behandlede):
- muskeltrekninger eller —kramper (myoklonus)
- aggressiv adferd
- mavesmerter og kvalme; det kan antyde betendelse i bugspytkirtlen (pancreatitis)

Ikke kendt (kan ikke fastsettes ud fra tilgeengelige data):

- unormal fornemmelse i munden (oral parestesi)

- havelse i munden (mundedem)

- havelse i hele kroppen (generelt gdem)

- lokal haevelse

- lavt indhold af natrium i blodet

- uhensigtsmassig produktion af antidiuretisk hormon

- alvorlige hudreaktioner (bullgs dermatitis, erythema multiforme)

- segvngangeri (somnambuli)

- taleforstyrrelse.

- pget niveau af kreatinin kinase i blodet

- besver med vandladning (urinretention)

- muskelsmerter, stivhed og/eller svaghed, morkfarvning eller misfarvning af urinen
(rhabdomyolyse)

- forhgjet indhold af prolaktin i blodet (hyperprolaktineemi, herunder symptomer pa forsterrede
bryster og/eller udskillelse af maelk fra brystvorterne)

- vedvarende og smertefuld rejsning af penis



Hos bern og unge kan endvidere ses felgende bivirkninger
Hos bern under 18 ar blev folgende bivirkninger set mere almindeligt i kliniske undersggelser:
betydelig vaegtagning, neldefeber og eget indhold af triglycerider i blodet.

Tal med leegen eller apotekspersonalet, hvis du far en bivirkning, herunder bivirkninger, som ikke
fremgér af denne indleegsseddel.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
gaelder ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette laegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevares utilgeengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa asken efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste
dag i den naevnte méned.

Dette leegemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljeet ma du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Mirtin indeholder:

- Aktive stof: mirtazapin. Hver smeltetablet indeholder 15 mg, 30 mg eller 45 mg mirtazapin.

- @vrige indholdsstoffer: lactosemonohydrat, ethylcellulose, mannitol (E421), sorbitol (E420),
crospovidon, kolloid silica, orangejuicesmag (indeholder maltodextriner, modificeret
majsstivelse), aspartam (E951), magnesiumstearat. Se punkt 2 ”Mirtin indeholder lactose,
sorbitol og aspartam”.

Udseende og pakningsterrelse

Smeltetabletterne er hvide, runde og hvealvede.

Medicinen findes i folgende pakningssterrelser med 6, 10, 12, 14, 18, 20, 28, 30, 48, 50, 56, 60, 70,
90, 96, 100, 100x1 eller 180 tabletter i perforeret enkeltdosis blister.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsforte.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
KRKA Sverige AB, Gota Ark 175, 118 72 Stockholm, Sverige

Fremstiller
KRKA, d. d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenien
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Straie 5, 27472 Cuxhaven, Tyskland


http://www.meldenbivirkning.dk/

Dette lzegemiddel er godkendt i medlemslandene i Det Europziske Gkonomiske
Samarbejdsomride og i Det Forenede Kongerige (Nordirland) under folgende navne:
Bulgarien, Polen, Slovakiet: Mirzaten Q-Tab

Tjekkiet: Mirzaten Oro Tab

Danmark, Norge, Sverige: Mirtin

Estland: Mirzaten Q-Tab

Holland: Mirzasna

Det Forenede Kongerige (Nordirland): Mirtazapine

Tyskland: Mirta TAD

Denne indlaegsseddel blev senest sendret 11/2023
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