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INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Mirtazapin Arrow 15mg, 30 mg og 45 mg filmovertrukne tabletter

mirtazapin

Les denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at tage medicinen.

- Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

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

- Leegen har ordineret Mirtazapin Arrow til dig personligt.
Lad derfor vaere med at give det il andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de
har samme symptomer, som du har.

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

Den nyeste indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage
Mirtazapin Arrow

. Sadan skal du tage Mirtazapin Arrow

. Bivirkninger

. Opbevaring

. Yderligere oplysninger
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1. VIRKNING OG ANVENDELSE
Mirtazapin tilhgrer en gruppe leegemidler, der kaldes for antidepressiva.
Mirtazapin Arrow bruges til behandling af depression.

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne
information. Felg altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

2. DET SKAL DU VIDE, FZR DU BEGYNDER AT TAGE MIRTAZAPIN ARROW

Tag ikke Mirtazapin Arrow:

+ hvis du er overfglsom (allergisk) over for mirtazapin eller et af de gvrige indholdsstoffer.
Hvis det er tilfeeldet, skal du sa snart det er muligt forteelle det til din leege, inden du tager
Mirtazapin Arrow.

+ hvis du tager eller for nylig har taget (inden for de seneste 2 uger) leegemidler, der
kaldes for monoaminooxidasehaemmere (MAO’haemmere).

Ver ekstra forsigtig med at tage Mirtazapin Arrow:

Anvendelse til barn og unge under 18 ar

Mirtazapin Arrow ber normalt ikke anvendes til bgrn og unge under 18 ar, fordi der ikke er
pavist effekt. Du skal ogsa vide, at patienter under 18 ar har forhgjet risiko for bivirkninger
sasom selvmordsforsag, selvmordstanker og fiendtlighed (fortrinsvis aggression, oppositionel
adfeerd og vrede), nér de tager denne klasse af legemidler.

Alligevel vil lzzgen muligvis ordinere Mirtazapin Arrow til en patient under 18 ar, fordi han/hun
vurderer, at det er det bedste for patienten. Henvend dig til din lzege, hvis han/hun har
ordineret Mirtazapin Arrow til en patient under 18 ar, og du ensker at tale med leegen om
det. Du skal forteelle det til lzegen, hvis nogen af ovenstaende symptomer udvikler sig eller
forvaerres hos en patient under 18 ar, som far Mirtazapin Arrow. De langsigtede effekter

af Mirtazapin Arrow pa veekst, modning, kognitiv og adfeerdsmaessig udvikling i denne
aldersgruppe er i gvrigt ikke pavist endnu. Desuden er der oftere set signifikant vaegtagning
i denne aldersgruppe efter behandling med mirtazapintabletter, sammenlignet med voksne.

Selvmordstanker og forveerring af din depression

Hvis du er deprimeret, kan du sommetider fa tanker om at skade dig selv eller bega

selvmord. Disse tanker kan blive vaerre, nar behandling med et antidepressivt middel

iveerksaettes, da det for alle disse laegemidler geelder, at det tager tid, inden de virker —
normalt omkring 2 uger, men ind imellem lzengere tid.

Sandsynligheden for, at du har denne type tanker, kan vaere sterre, hvis du:

+ Tidligere har haft tanker om at bega selvmord eller skade dig selv.

* Hvis du er en ung voksen. Oplysninger fra kliniske forsgg har vist en @get risiko for
selvmordsadfeerd hos voksne under 25 &r med psykiske lidelser, som blev behandlet
med et antidepressivum.

— Sgg straks leege eller tag pa hospitalet, hvis du har tanker om at skade dig selv eller
bega selvmord.

Det vil muligvis veere en god idé at forteelle det til et familiemedlem eller en neer ven, at
du er deprimeret, og bede dem om at lzese denne indleegsseddel. Du kan eventuelt bede
dem om at forteelle dig det, hvis de mener, at din depression bliver veerre, eller hvis de
er bekymret over eendringer i din adfeerd.

Veer ogsa ekstra forsigtig med at tage Mirtazapin Arrow

+ hvis du har eller nogensinde har haft en af nedenstaende tilstande
— Forteel din lege om disse tilstande, inden du tager Mirtazapin Arrow, hvis du ikke
allerede har fortalt det.

- kramper (epilepsi). Hvis du udvikler kramper, eller dine kramper bliver hyppigere, skal
du holde op med at tage Mirtazapin Arrow og straks kontakte din lsege.

- leversygdom, herunder gulsot. Hold op med at tage Mirtazapin Arrow, hvis du far gulsot,
og kontakt straks din leege.

- nyresygdom

- hjertesygdom eller for lavt blodtryk

- skizofreni. Kontakt straks din lzege, hvis psykotiske symptomer, sdsom paranoide tanker,
forekommer hyppigere eller mere intenst.

- manisk depression (skiftende perioder med en falelse af opstemthed/overaktivitet og

darligt humer). Hold op med at tage Mirtazapin Arrow og kontakt straks din leege, hvis
du begynder at fale dig opstemt eller overanspaendt.

- diabetes (du vil muligvis skulle justere din dosis af insulin eller andre antidiabetiske lsegemidler)

- gjensygdom, for eksempel forhgjet tryk i gjet (glaukom)

- problemer med at lade vandet, som kan skyldes en forstgrret prostata.

+ Hvis du udvikler tegn pa infektion, for eksempel uforklarlig feber, ondt i halsen eller sar i
munden.
— Hold op med at tage Mirtazapin Arrow og kontakt straks laegen for at fa lavet en blodprave.
Disse symptomer kan i sjeeldne tilfeelde veere tegn pa forstyrrelser i blodcelleproduktionen
i knoglemarven. Disse symptomer, der dog er sjeeldne opstar som oftest efter 4-6 ugers
behandling.

+Huvis du er en @ldre person. Du kan veere mere fglsom over for bivirkningerne af antidepressiva.

Brug af anden medicin

Forteel det altid til lzegen eller pa apoteket, hvis du bruger (eller planlaegger at bruge) et
eller flere af de laegemidler, der er angivet pa nedenstaende liste.

Forteel det ogsa altid til leegen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har
brugt det for nylig. Dette geelder ogsé medicin, som ikke er kabt pa recept.

Tag ikke Mirtazapin Arrow i kombination med:

+Monoaminooxidaseheemmere (MAO-haemmere). Du ma heller ikke tage Mirtazapin Arrow
i de farste 2 uger efter, at du er holdt op med at tage MAO-haemmere. Hvis du holder op
med at tage Mirtazapin Arrow, ma du heller ikke tage MAO-heemmere i de nzeste 2 uger.
Eksempler pa MAO-haemmere er moclobemid, tranylcypromin (begge er antidepressiva)
og selegilin (anvendes til Parkinsons sygdom).

Veer ekstra forsigtig med at tage Mirtazapin Arrow i kombination med:

+ Antidepressiva sasom SSRI'er, venlafaxin og L-tryptophan eller triptaner (bruges til
behandling af migreene), tramadol (et smertestillende middel), linezolid (et antibiotikum),
lithium (bruges til behandling af visse psykiske lidelser) og midler med Johannesurt
(Hypericum perforatum), der er et naturlaegemiddel til behandling af depression. Mirtazapin
Arrow alene eller kombinationen af Mirtazapin Arrow og disse laegemidler kan i meget
sjeeldne tilfeelde fore til et sakalt serotoninsyndrom. Nogle af symptomerne pa dette syndrom
er: uforklarlig feber, svedtendens, @get hjertefrekvens, diarré, (ukontrollerbare) muskel-
sammentraekninger, kulderystelsre, overaktive reflekser, hvilelashed, humearsvingninger og
bevidstigshed. Forteel det straks til laegen, hvis du far en kombination af disse symptomer.

+ Nefazodon, som er et middel mod depression. Det kan @ge maengden af mirtazapin i
blodet. Forteel det til laegen, hvis du bruger dette leegemiddel. Det kan veere ngdvendigt
at seenke dosis af Mirtazapin Arrow eller, nar nefazodon ikke leengere anvendes, at age
dosis af Mirtazapin Arrow igen.

+ Leegemidler mod angst eller sgvnlgshed, sasom benzodiazepiner;

Leegemidler mod skizofreni, sdsom olanzapin;

Leegemidler mod allergier, sasom cetirizin;

Leegemidler mod kraftige smerter, sdsom morfin.

Mirtazapin Arrow i kombination med disse laegemidler kan @ge den dasighed, som
disse laegemidler forarsager.

+ Leegemidler mod infektioner; leegemidler mod bakterieinfektioner (for eksempel
erythromycin), leegemidler mod svampeinfektioner (for eksempel ketoconazol) og
leegemidler mod HIV/AIDS (for eksempel HIV-proteasehaemmere).

Disse laegemidler kan i kombination med Mirtazapin Arrow @ge maengden af mirtazapin
i blodet. Forteel det til leegen, hvis du bruger disse leegemidler. Det kan veere ngdvendigt
at seenke dosis af Mirtazapin Arrow eller, nar disse lzegemidler ikke leengere anvendes,
at @ge dosis af Mirtazapin Arrow igen.

+ Leegemidler mod epilepsi, for eksempel carbamazepin og phenytoin;

Laegemidler mod tuberkulose, for eksempel rifampicin.

Disse lzegemidler kan i kombination med Mirtazapin Arrow nedszette maengden af
mirtazapin i blodet. Forteel det til lsegen, hvis du bruger disse laeegemidler. Det kan veere
nedvendigt at ege dosis af Mirtazapin Arrow eller, nar disse laegemidler ikke laengere
anvendes, at senke dosis af Mirtazapin Arrow igen.

+ Laegemidler, der forhindrer sterkning af blodet, sdsom warfarin.

Mirtazapin Arrow kan gge virkningerne af warfarin pa blodet. Forteel det til laegen, hvis du
bruger dette leegemiddel. Det tilrades, at leegenjeevnligt kontrollerer dit blod i tilfeelde af en
sadan kombination.

Brug af mirtazapin sammen med mad og drikke
Du kan blive dgsig, hvis du drikker alkohol, mens du tager Mirtazapin Arrow. Det tilrades
derfor, at du ikke drikker alkohol.

Graviditet og amning
Sperg din leege eller apoteket til rads, far du bruger nogen form for medicin.

Den begraensede erfaring med anvendelse af mirtazapin til gravide kvinder tyder ikke p& nogen
oget risiko. Der skal der udvises forsigtighed i forbindelse med anvendelse under graviditet.

Forteel din jordemoder og/eller leege at du tager mirtazapin. Nar lignende medicin (SSRI) tages
under graviditeten, kan det forgge risikoen for en alvorlig tilstand med forhgjet tryk i lunge-
kredslgbet hos den nyfadte (kaldet Persisterende Pulmonal Hypertension hos den Nyfadte
(PPHN)). Dette medfarer, at barnet bliver blaligt og traekker vejret hurtigere. Disse symptomer
starter normalt indenfor 24 timer efter fodslen. Hvis dette sker for dit barn, s& kontakt straks
din jordemoder eller lege.



Hvis du tager Mirtazapin Arrow, og du bliver gravid, eller du planleegger at blive gravid, skal du
sperge leegen, om du fortsat kan tage Mirtazapin Arrow. Hvis du bruger Mirtazapin Arrow indtil
eller kort tid efter fadslen, skal spaedbarnet overvages for sa vidt angar eventuelle bivirkninger.
Sperg din leege, om du kan amme, mens du tager Mirtazapin Arrow.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Mirtazapin Arrow kan pavirke din koncentrationsevne og opmaerksomhed. Du skal sikre dig,
at disse evner ikke er pavirket, inden du kerer bil eller betjener maskiner.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i Mirtazapin Arrow
Mirtazapin Arrow indeholder laktose. Forteel det til lzegen, inden du tager denne medicin, hvis du
af din leege har faet at vide, at du ikke kan tale visse sukkertyper.

Mirtazapin 15 mg tabletter indeholder desuden Sunset Yellow FCF (E110), som kan give
allergiske reaktioner, blandt andet astma.

3. SADAN SKAL DU TAGE MIRTAZAPIN ARROW
Tag altid mirtazapin nejagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, s& sperg leegen eller apoteket.

Dosering

Den saedvanlige startdosis er 15 eller 30 mg hver dag. Din leege vil muligvis rade dig til at
oge din dosis efter nogle dage til den maengde, der passer til dig (mellem 15 og 45 mg om
dagen). Dosis er normalt den samme for alle aldersgrupper. Din laege kan dog tilpasse dosis
specielt, hvis du er en zldre person, eller du har en nyre- eller leversygdom.

Tidspunkt for dosering

— Tag Mirtazapin Arrow pa samme tidspunkt hver dag. Det er bedst at tage Mirtazapin Arrow
som en enkelt dosis, inden du gar i seng. Din leege vil dog muligvis foresla, at du opdeler din
dosis af Mirtazapin Arrow til én gang om morgenen og én gang om aftenen inden sengetid. Den
hgjeste dosis skal tages, inden du gar i seng. Tag tabletterne gennem munden. Slug den
ordinerede dosis af Mirtazapin Arrow uden at tygge tabletten sammen med noget vand eller juice.

Bedring

Normalt begynder Mirtazapin Arrow at virke efter 1 til 2 uger, og efter 2 til 4 uger vil du muligvis
begynde at fa det bedre. Det er vigtigt, at du i de ferste fa ugers behandling taler med leegen
om virkningerne af Mirtazapin Arrow:

— Tal med din leege om, hvordan Mirtazapin Arrow har pavirket dig, 2 til 4 uger efter, at du
er begyndt at tage tabletterne.

Leegen vil muligvis ordinere en hgjere dosis, hvis du stadig ikke har faet det bedre. Tal med
leegen igen efter yderligere 2 til 4 uger, hvis det er tilfaeldet. Normalt skal du tage Mirtazapin
Arrow, indtil dine symptomer pa depression har veeret forsvundet i 4 til 6 maneder.

Hvis du har taget for mange Mirtazapin Arrow

— Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis De/du har taget mere af Mirtazapin Arrow, end
der star i denne information, eller mere end lzegen har foreskrevet (og De/du feler Dem/dig utilpas).
De mest sandsynlige tegn pa en overdosis af Mirtazapin Arrow (uden andre leegemidler eller
alkohol) er dgsighed, desorientering og @get hjertefrekvens.

Hvis du har glemt at tage Mirtazapin Arrow

Hvis du skal tage din dosis én gang om dagen

+ Hvis du har glemt at tage din dosis af Mirtazapin Arrow, ma du ikke tage den glemte dosis.
Den skal blot springes over. Tag den naeste dosis pa det seedvanlige tidspunkt.

Hvis du skal tage din dosis to gange om dagen

+ Hvis du har glemt at tage din morgendosis, skal du blot tage den sammen med din aftendosis.

+ Hvis du har glemt at tage din aftendosis, ma du ikke tage den sammen med den neeste
morgendosis. Den skal blot springes over. Fortsaet med dine saedvanlige morgen- og
aftendoser.

Hvis du har glemt at tage begge doser, ma du ikke tage ekstra doser som erstatning for de

glemte. Spring begge doser over og fortsaet den naeste dag med dine saedvanlige morgen-

og aftendoser.

Hvis du holder op med at tage Mirtazapin Arrow

— Du ma kun holde op med at tage Mirtazapin Arrow i samrad med din leege.

Hvis du holder op for tidligt, kan din depression vende tilbage. Tal med leegen, nar du har
faet det bedre. Leege vil beslutte, hvornar behandlingen kan standses.

Du ma ikke pludselig holde op med at tage Mirtazapin Arrow, heller ikke selvom din depression
er bedre lidt. Hvis du pludselig holder op med at tage Mirtazapin Arrow, vil du muligvis fa kvalme,
blive svimmel, urolig eller angst og fa hovedpine. Disse symptomer kan undgas ved at afbryde
behandlingen gradvis. Din leege vil forteelle dig, hvordan du nedszetter dosis gradvis.

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

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

Nogle bivirkninger opstar med sterre sandsynlighed end andre. De mulige bivirkninger af
mirtazapin er angivet nedenfor og kan inddeles som:

Meget almindelige: rammer mere end 1 bruger ud af 10
@get appetit og veegtstigning, desighed eller savnighed, hovedpine, mundtgrhed.

Almindelige: rammer 1 til 10 brugere ud af 100

Lethargi, svimmelhed, rysten eller skeelven, kvalme, diarré, opkastning, udsleet eller udbrud i
huden (exanthem), ledsmerter (arthralgi) eller muskelsmerter (myalgi), rygsmerter, falelse af
svimmelhed eller af at skulle besvime, hvis man rejser sig pludseligt (ortostatisk hypotension),
heevelse (typisk i ankler eller fader), der skyldes ophobning af vaeske (adem), treethed, liviige
dremme, forvirring, angst, sevnforstyrrelser.

| de kliniske studier blev felgende bivirkninger almindeligt set hos barn under 18 ar:
signifikant veegtagning, naeldefeber og forhgjede triglycerider i blodet.

Ikke almindelige: rammer 1 til 10 brugere ud af 1.000

+ Folelse af opstemthed eller af at veere ‘hej’ (mani)
— Hold op med at tage Mirtazapin Arrow og forteel det straks til leegen.

+ Unormal fglelse i huden, for eksempel en braendende, stikkende eller prikkende falelse
(pareestesi), uro i benene, besvimelse (synkope), folelseslgshed i munden (oral hypozestesi),
for lavt blodtryk, mareridt, uro, hallucinationer, trang til at bevaege sig.

Sjeldne: rammer 1 til 10 brugere ud af 10.000

+ Gulfarvning af hud eller gjne, som kan tyde pa forstyrrelser i leverfunktionen (gulsot).
— Hold op med at tage Mirtazapin Arrow og forteel det straks til laegen.

+ Muskelspjeet eller -sammentraekninger (myoklonus).

+ Aggression.

Ikke kendte: kan ikke estimeres ud fra forhandenvarende data

+ Tegn pa infektion, sésom pludselig uforklarlig hgj feber, ondt i halsen og mundsar (agranulocytose).
— Hold op med at tage Mirtazapin Arrow og kontakt straks til leegen for at fa taget en blodprave.
Mirtazapin kan i sjeeldne tilfeelde medfare forstyrrelser i produktionen af blodlegemer (knogle-
marvsdepression). Nogle personer bliver mindre modstandsdygtige over for infektion, fordi
mirtazapin kan medfere en midlertidig mangel pa hvide blodlegemer (granulocytopeni).
Mirtazapin kan ogsa i sjeeldne tilfeelde medfgre mangel pa rede og hvide blodlegemer
samt blodplader (aplastisk anaemi), mangel pa blodplader (thrombocytopeni) eller en
stigning i antallet af hvide blodlegemer (eosinofili).

+ Epileptisk anfald (kramper).
— Hold op med at tage Mirtazapin Arrow og forteel det straks til laegen.

+En kombination af symptomer, sésom uforklarlig feber, svedtendens, oget hjertefrekvens,
diarré, (ukontrollerbare) muskelsammentraekninger, kulderystelser, overaktive reflekser,
hvilelgshed, humgrsvingninger og bevidstiashed. Disse symptomer kan i meget sjeeldne
tilfeelde veere tegn pa serotoninsyndrom.
— Hold op med at tage Mirtazapin Arrow og forteel det straks til leegen.

+ Tanker om at skade dig selv eller bega selvmord.
— Kontakt straks din leege eller tag pa hospitalet.

+Unormale folelser i munden (oral paraestesi), talevanskeligheder, haevelse i munden (mund-
gdem), oget spytdannelse, hyponatrizemi, uhensigtsmeessig udskillelse af antidiuretisk
hormon, sveer blisterdannelse i huden og/eller slimhindeme pa leebeme, i munden, gjnene,
naesen eller genitalomradet, hududsleet, kontakt straks din laege. Sevngaengeri.

Tal med lzgen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver varre, eller du far bivirkninger,
som ikke er nazvnt 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.

De/du finder skema og vejledning under Bivirkninger pa Laegemiddelstyrelsens netsted
http://lwww.laegemiddelstyrelsen.dk/

5. OPBEVARING

Opbevares utilgaengeligt for barn.

Brug ikke Mirtazapin Arrow efter den udlgbsdato, der star pa blisterkortet og pakningen efter
EXP. eller Udl. dat.:. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte méned.

Dette leegemiddel kreever ingen seerlige forholdsregler vedrarende opbevaringen.

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

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Mirtazapin Arrow indeholder:

+ Aktivt stof: mirtazapin. Hver filmovertrukken tablet indeholder 15 mg, 30 mg eller 45 mg mirtazapin.

+ @vrige indholdsstoffer: lactosemonohydrat, majsstivelse, hydroxypropylcellulose, kolloid
vandfri silica, magnesium stearat, hypromellose, macrogol 8000 og titandioxid (E171).
En 15 mg tablet indeholder desuden quinolingult (E104), Sunset Yellow FCF (E110) og
gul jernoxid (E172).
En 30 mg tablet indeholder ogsa gul jernoxid (E172), red jemoxid (E172) og sort jernoxid (E172).

Mirtazapin Arrows udseende og pakningssterrelse
Dette lzegemiddel har form af filmovertrukne tabletter.

+ 15 mg tabletter er gule, aflange, bikonvekse tabletter med en delekeerv pa den ene side.
+ 30 mg tabletter er beige, aflange, bikonvekse tabletter med en delekeerv pa den ene side.
+ 45 mg tabletter er hvide, runde, bikonvekse tabletter.

Mirtazapin Arrow fas i blisterpakninger med:

15mg; 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
45mg; 14, 20, 28, 30, 50, 56, 70, 100, 200 og 500 tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaveren af markedsfaringstilladelsen
Arrow Generics Limited
Unit 2, Eastman Way, Stevenage, Hertfordshire, SG1 4SZ, Storbritannien

Fremstiller

Arrow Pharm (Malta) Limited
HF 62 Hal Industrial Estate, Birzebbugia, BBG 3000, Malta

Reprasentant i Danmark
Arrow Pharma ApS
Sankt Peders Straede 2,1., 4000 Roskilde

Denne indleegsseddel blev senest revideret juni 2012



