Gebrauchsinformation:
Information filr Patienten

ratiopharm

Mirtazapin-ratiopharm® 15 mg
Schmelztabletten

Mirtazapin-ratiopharm® 30 mg
Schmelztabletten

Mirtazapin-ratiopharm® 45 mg
Schmelztabletten

Wirkstoff: Mirtazapin

mn der Elnnahme dieses Arzneimittels begmnen, denn sie emh&ll

wichiige Informationen.

Heben Sie die Packungmenage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter
nochmals les:

- Wenn Sie we\(ere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es
nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn
diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt
oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbellage steht:
1. Was i iopl

und wofilr wit

~

. Was sollten Sie vor der Einnahme von Mirtazapin-ratiopharm®
beachten?

Wie ist Mirtazapin-ratiopharm® einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie ist Mirtazapin-ratiopharm® aufzubewahren?

NI

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Kinder und Jugendliche

Mirtazapin-atiopharm® sollte normalerweise nicht bei Kindern und Jugend
lichen unter 18 Jahren angewendet werden, da die Wirksamkeit nicht
nachgewiesen wurde. Zudem soliten Sie wissen, dass Patienten unter

18 Jahren bei Einnahme von Arzneimitteln dieser Klasse ein erhohtes Risiko fir
und feindseliges Verhalten
(ilberwiegend Aggressiitat, oppositionelles Verhalten und W) aufweisen.
Dennoch kann Ihr Arzt einem Patienten unter 18 Jahren Mirtazapin-

— Informieren £ ph

diose Eriaankungen, sowet noch mcm gesmenen

\® Ihren Arzt tber

In oder Ihre.
Krampfanfdlle héufiger werden, beenden Sie die Einnanme von
Mirtazapinratiopharm® und wenden Sie sich sofort an Ihren Arzt;

- Lebererkrankungen, einschlieRlich Gelbsucht. Wenn Gelbsucht auftritt,
beenden Sie die Einnahme von Mirtazapin-ratiopharm® und wenden Sie
sich sofort an Ihren Arzt;

ratiopharm® verschreiben, wenn er entscheidet, dass dies ttelim
bestmoglichen Interesse des Patienten ist. Wen Ihr Arzt eine Patienten unter
18 Jahren Mirtazapin-ratiopharm® verschrieben hat und Sie dariiber sprechen
mochten, wenden e sich bitte erneut an Inren Arzt. e solften Ihren Arzt
benachrichiigen, wenn bei einem Patlenten unter 18 Jahren, der Mirtazapin-
ratiopharm® einnimmt, eines der oben aufgefilhrten Symptome auftritt oer

- Herercankungen o iediger Blutcuc

Mirtazapin-ratiopharm® beendst haben, nehmen Sie in den folgenden zwei
Wachen ebenfalls keine MAC-Hemmer ein.
Zu den MAQ-Hemmen gehdren beispielsweise Moclobemid und Tranylcy-
promin (beides sind Antidepressiva) und Selegilin (wird bei der Behandlung
der Parkinson Erkrankung eingesetzl].

Vorsicht ist bei der Einnahme von

inKombination mit
Antidepressiva wie ssms, Venlalaxm und L Tryplophan oder Triptane
(zur

Lithium (zur Benandlung psychiatrischer Erkrankungem

fur Beandinghoher WetmoglobinSpiegeim Bl nd

hiufiger gender vierden, wenden Sie sich sofor

ar\ Ihren AIZL

Phasen der

sich Darter langfristigen

Was ist Mirtazapin-ratiopharm® und wofiir wird es
. angewendet?

Mirtazapin+atiopharm® gehért zu einer Grupe von Arzneimitten, die als
Antidepressiva bezeichnet werden

auf Wachstum, Reifung, kognitive
Entwickng und Vemhaltensertwickung i oot Alersgruppe noch nicht
nachgeviesen worden. Weiterhin wurce bel Behandlung mit Mirtazepin in
dieser Al beobachtet als
bei Erwachsenen

und Depression

jrd zur Behandiung p
(Episoden einer Major Depression) bei Erwachsenen eingesetzt
Es dauert 1 bis 2 Wochen, bis die Wirkung von Mirtazapin- ral\upharm®
eingetzt. Nach 2 bis 4 Wochen kinnen Sie dann eine Besserung spiiren.

an Ihren Arzt wenden, wenn Sie sich nach 2 bis 4 Wochen
nicht beaser odev wenn Sie sich schiechter fiihlen.
Ausfiihriichere Informationen finden Sie in Aoschnitt 3. unter ,Wann Sie:

Mirtazapin-ratiopharm® beachten?

enwarten konnen, dass es Ihnen besser geh:.
darf nicht eil werden,

wenn Sie allergisch gegen Mirtazapin oder einen der in Abschnitt 6
genannten sonsiigen Bestandteil dieses Arzneimittels sind. Istdies der Fall,
milssen Sié sobald vie moglich it Inem Arztsprechen, bevor Sie
Mirtazapin-atiopharm® einnehimen,

wenn Sie so genannite Monoaminoxidasehemmer (MAQHemmer)
einnenmen oder vor kurzem eingenommen hiben (innerfiald der letzten
Zwei Wochen)

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Mirtazapin
ratiopharm® einnehmen.

Was sollten Sie vor der Einnahme von

Wenn Sie depressiv sind, kinnen Sie manchmal Gedanken daran haben, sich
selbst zu verletzen oder Suizid zu begehen. Soiche Gecanken kénnen bei der
ersimaligen Anwendung von Anticepressiva verstarkt sein, denn alle diese
Arzneimitel brauchen einige Zeit bis sie wirken, gewdhnlich etwa 2we
Wochen, manchmal auch langer.

Das Auftreten derartiger Gedanken ist
wenn Sie bereits friiner einmal Gedanken daran hatten, sich das Leben zu
nehmen oder daran gedacht haben, sich selbst zu verletzen,

- wenn Sie ein junger Erwachsener sind. E Wiinischen Studien
haben ein erhohtes Risiko fiir das Auftreten von Suizidverhalten bei jungen
Erwachsenen im Alter bis 25 Jahre gezeigt, die unter einer psychiatrischen
Erkrankung litten und mit einem Antidepressivum behandelt wurden.

—Gehen Sie zu Ihrem Arzt oder suchen Sie unverzlglich ein Krankenhaus auf,
wenn Sie zu Irgendeinem Zeitpunkt Gedanken daran entwickeln, sich selbst
2u verletzen oder sich das Leben zu nehmen.

Es kann hilfreich sein, wenn Sie einem Freund oder Verwandten

erzahlen, dass Sie depressiv sind. Bitten Sie diese Personen, diese Packungs-

beilage zu lesen. Fordern Sie sie auf Ihnen mitzuteilen, wenn sie den Eindruck
haben, dass sich Inre Depression verschlimmert oder wenn sie sich Sorgen

{iber Verhaltensénderungen bel Ihnen machen.

Besondere Vorsicht bel der Finnahme von Mirtazapin-ratiopharm® st auch
erforderlich,

haben oder

der folgenden

Bigen AKINtAL und der Depression). Wenn Sie
bemerken dass Sie eine Hochstimmung oder eine HDEH’HGBIQS NE[VOSNG‘

Préparate mit Johanniskraut - Hypericum perforatum (cin pfiznzliches
il geqen Depressionen) In selir seltenen Fallen kann Mirtazapin-
ratiopharm® leing oder Mirtazapin fatiopharm® in Kombination mit diesen
Arzne\mme\n 2um 0 genannien Serotonin Syndrom firen. Einige der

entwickeln, beenden Sie die Einnahme von Mirtazapin atiopharm® und
wenden Sie sich sofortan hren Arzt
- Diabetes (Sie miissen eventuell lhre Insulindosis oder die Dosis andarer
Antidiabetika anpassen);
E nvie ernihter

(Glaukom);
B i (Urinieren), die mogl

auf eine \/evgmBerung der Prostata zurlckzufiihren sind
Bestimi

kénnen,

unerklarhches Fieber, Schwitzen, besch\eumgter Herzschlag Durchfall,

Reflexe, Runelosigkeit, Shmmungsscnwankungen o Omacht. enn e
I e s Symptome auftreten, sprechen Sie sofort mit Irem

- dem Anndepresslvum Nefazodon. Es kann die Konzentration von
1% in Inrem Blut erhohen. Informieren Sie Ihren Arzt,

eine vor kurzem erlittene Herzattacke,

nSie di rzneimittel anwenden. Es kann erforderlich sein, die Dosis

insuffizienz) oder wenn Sie bestimmte Arzneimittel einnehmen, d\é‘ den
Herzrhythmus beeinflussen kinnen.
- wenn Sie Anzeichen einer Infektion entwickeln wie unerkldrlich hohes
Fieber, Halsschmerzen und Geschwiire im
— Beenden Sie die Einnahme von Mirtazapin-ratiopharm® und wenden
Sie sich zur Durchfilhrung einer Blutuntersuchung sofort an Ihren Arzt
In seltenen Fallen kannen diese Symptome Anzeichen einer Stirung in

von Mirtazapin-atiopharm® 2 verringern oder, wenn die Anwending von
Nefezodon beendet wird, die Dosis von Mirtazzpin-atiopharm® wieder 2u
ernghen.

In Kombination mit M Konnen diese Arzneimittel d
Konzentration von Mirtazapin- rallupharm” inlhrem Blct verringern.
Infomieren S hren Azt,wenn S s Arniitel anvienden
Es kann er , dic Dosis von irt tiopharm?® zu erhdhen
oder, wenn die Anwendung dieser o e wird, e Dosis von
Mirtazapin rallopharm"“ wieder zu verringern.

von ‘wie Warfarin.
Mirtazepin- ranopharmW Kann die Wirkungen von Werfarin auf das Blut
verstrken. Informieren Sie lhren Arzt wenn Sie dieses Arzncimittel
anwenden. Bel ener Kombinetion wird empfoblen, dass der Arzt lhre
Blutwerte Sorgatig dberwacht

- die den kénnen, wie
bestimmte Antibiotika und einige Antipsychotika.

Einnahme von Mirtazapin-ratiopharm® zusammen mit Nahrungs-
mitteln und Alkohol

Sie kéinnen sich schifrig fihlen, wenn Sie winrend der Anwendung von
Mirtazapin-ratiopharm® Alkohol trinken.

Sie sollten Uberhaupt keinen Alkohol trinken,

Sie kénnen Mirtazapin-ratiopharm® mit oder ohne Nahrung einnehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu
sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme
dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Die Erfahrung mit der Anwencung von Mirtazapinatiopharm® in der
Schwangerschaft st begrenzt und lasst kein erhihtes Risiko erkennen

Belder Anwendung n er Schangerschatt st jedoch Vorsicht geboten. Wen

- jen Angst oder
Arzneimittel gegen Schizophrenie vie O\anzamn
Arzneimittel gegen Allergien i Cel it

g
In Kombination mil iesen Arzneimitein kann Mirtazapin raticpharm®

der Produkiion von Blutzellen im sein. Diese Sympt
sind selten; wenn sie aufreten, d nach4-6 rzneimittel .
oG aterer Mensch sind. Sis kinrten i - Araneimitel gegen Infektionen: A1l gecen beKlr el nektonen

Sie Mirt: tiopharm® bis zur Geburt oder bis kurz vor der Geburt
einnefimen, solte bei Ihrem Kind auf mogliche Nebenwirkungen geachtet
werden,

Hnnliche Arzneimittel wie dieses (so genannte SSRI) konnen, wenn sie
wahrend der Schwangerschaft eingenommen werden, zu einer ernsthaften
Gesuncetsbeeintachligng des Neugeborenen fUhren. die primére oder

Nebenwirkungen von Aniidepressiva reagieren.
Einnahme von Mirtazapin-ratiopharm® zusammen mit anderen
Arzneimittel

Informieren Sle Ihren Arzt oder A|Jo\heker wenn Sie andere Arzneimitte!
Kirzlich
nd

haben oder

(wie Erythromycin), Arzneimittel gegen

ulmonale Hypert PHN) genanr
und e Sch darin 2o, Gass das Nougeborens scrnollor atmet und one

Arzneimitil gegen HIV/AIDS (ve HIVA Jund
gegen Magengeschwire (v Cimetidi.
In Kombination mit Gnen diese Ar 1di

Konzentration von Mirtazapin-ratiopharm® in Ihrem Blut erhohen.
Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie diese Arzneimittel anwenden

Haut aufweist. Diese Symptome beginnen normalerveise:
ok o 24 S o e Bl enman S e
solchen Fall sofort mit Irer Hebamme und/oder Ihrem Arzt Kontakt au

Velkehlsluchllgkel! und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Nehmen Sie Mirtazapin-ratiopharm® nicht ein in Kombination mit;
Monoaminoxidasehemmern (MAQ-Hemmern). Nehmen Sie Mirtazapin-
ratiopharm® auch nicht ein in den zwei Wochen nachdem Sie die Einnahme
der MAO-Hemmer beendet haben. Wenn Sie die Einnahme von

Eskann er die Dosis von Mirtazepi
vrtingor oG wemn d ArwondLng iasor Aanamile boandotvid,
die Dosis von Mirazapin rahopharm”wweder zuerhéhen

gegen Phenytoin;
Arzneimittel gegen Tuberkulose vie Rifampicin.

pram® ke K9 ung
Stell

nicht beintrachtigt sind, Soro S o Fabrsouy fihion oder Maschinen
bedienen. Wenn Inr Arzt Mirtazapinratiopharm® ginem Patienten unter
18 Jahren verordnet hat, stellen Sie vor einer Teinanme am StraBenverkenr

(z. B.mit einem Fahrrad) sicher, dass Konzentration und Aufmerksamkeit des
Patienten nicht beeintréchtigt sind.
Mirtazapin-ratiopharm® enthélt Aspartam, als Quelle filr Phenylalanin

Enthlt Aspartam als Quele fir Phenylalanin und kann schadiich sein, wenn
Sie eine Phenylketonurie haben

3 Wie ist Mirtazapin-ratiopharm® einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lhrem Arzt
oder Apotheker ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht sicher sind.

'Wie viel Mirtazapin-ratiopharm® Sie einnehmen miissen

Die empfohlene Anfangsdosis betréigt 15 oder 30 mg taglich. Ihr Arzt
Kann Ihnen empfehlen, die Dosis nach einigen Tagen auf die Menge zu
erhdhen, die fur Sie am besten st (zwischen 15 und 45 mg téglich). Die Dosis
ist fir alle gleich. Wenn Sie jedoch ein lterer
Mensch sind oder eine Nieren- oder Lebererkrankung haben, kann Inr Arzt die
Dosis anpassen.

Wann Sie Mirtazapin-ratiopharm® einnehmen miissen

~Nehmen Sie Mirtazapinratiopharm® jeden Tag zur gleichen Zeit ein,
Esiistam besten, Mirtazapin-ratiopharm® als Einzeldosis vor dem Zubettgehen
einzunehmen. Ihr Arzt kann Ihnen jedoch vorschlagen, Inre Dosis Mirtazapin-
ratiopharm® aufzuteilen - ein Teil morgens und ein Teil vor dem Zubetigehen.
Die hishere Dosis sollte vor dem Zubetigehen eingenommen werden

Nehmen Sie die Schmelztablette wie folgt ein:

Nehmen Sie Ihre Tablette ein.

1. Zerbrechen Sie die Schmelztablette nicht

Um ein Zerbrechen der Schmelzlablette 2u vermeigen, driicken Sie nicht
gegen die Tableftentasche (Aobildung A)

Abbilcung A



2. Trennen Sie eine Tablettentasche ab
Die Tablettentaschen sind voneinander durch Perforationen getrennt. Trennen
Sie eine Tablettentasche entlang der Perforation ab (Abbildung 1).

G

Abbildung 1
3. Ziehen Sie die Deckfolie ab

Ziehen Sie vorsichtiq die Deckiolie ab, wobei Si in der Ecke beginnen,
wo die Deckfolie nicht versiegelt ist (Abbildungen 2 und 3).

R

Aobildung 2

%

Abbildung 3

4. Entnehmen Sie die Schmelztablette
Entnehmen Sie die Schmelztablette mit trockenen Handen und legen Sie diese
auf Ihre Zunge. (Abbildung 4).

)

=
Anbildung 4

Die Tablette zerflit schnell und kann dann mit Wasser heruntergeschiuckt
werden,

Wann Sie erwarten konnen, dass es Ihnen besser geht

M\rlazapm«lam:vpharm’b beginnt normalerweise r\ach 1-2 Wochen zu wirken,
nach 2 - 4 Wochen kdnnen Sie sich besser fihlen,

Pt wichtig, dass Sie In den ersten Benanamngswocnen mitlhrem Arzt iiber

die Wirkung von Mirtazapin-ratiopharm® spre

— Sprechen Sie 2 - 4 Wochen nachdem Sie mlt Uer Einnahme von Mirtazapin-

ratiopharm® begonnen haben mit Ihrem Arzt dariber, was dieses Arzneimittel

bei Ihnen bewirkt hat.

Wenn es Ihnen immer noch nicht besser gent, kann Ihr Arzt Innen ging hohere:

Dosis verordnen. Sprechen Sie in diesem Fall nach weiteren 2 -4 Wochen

erneut mit Inrem Arzt. Normalerweise missen Sie MirtazapinTatiopharm® so

lange einnehmen, bis die Symptome der Depression 4 - 6 Monate lang nicht

mehr aufgetreten sind.

Wenn Sie eine grBere Menge von Mirtazapin-ratiopharm®
«eingenommen haben als Sie sollten

Beenden Sie die Einnahme von Mirtazapin-atiopharm® nicht schlagartig, auch
‘wenn Inre Depression abgeklungen ist. Wenn Sie die Einnahme von Miriazapin-
ratiopharm® schlagartig beenden, kann es sein, dass Ihnen Ubel oder schwindelig
wird, Sie unruhig oder angstlich werden und Kopfschmerzen bekommen. Diese:
Symptome lassen sich vermeiden, indem das Arzneimitte!

- schwere Hautreaktionen (Stavens-Johnson-Syndrom, toxisch epidermale
Nekrolyse).

Salich

Weitere

wird. Ihr Arzt wird Ihnen erklaren, wie die Dosis schrittweise verringert wird.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden
Sie sich an Iven Arzt oder Apotheke:,

4 Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben,
die aber nich! bei jedem auflielen milssen.

—Wenn Sie oder eine andere Person zu viel Mi
eingenommen haben, nehmen Sie unverzlglich Kontakt mit einem Arzt auf.

Ule \nzeichen einer Ul
ndere Arzneimittel over
nd erhhte Herzlrequenz,
miglchen unter anderem

anderungen (schneller, unregelméiger Herzschlag) und-oder Ohnmacht sein,
welche Zeichen eines lebensbedrohlichen Zustands namens ,Torsade de
pointes” sein kdnnten.

Wenn Sie die Einnahme von Mirtazapin-ratiopharm® vergessen haben

Wenn Sie Ihre Dosis einmal taglich einnehmen sollen

- Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme:
vergessen haben Nehmen Sie die nchste Dosis zum gewohnten Zeitpunkt ein.

Wenn Sie Ihre Dosis zweimal taglich einnehmen sollen
Wenn Sie die E: Inrer gessen haben,
nefmen Sie diese Dosis einfach zusammen mit Inrer abendlichen Dosis ein.

- Wenn Sie die Einnahme Ihrer abendlichen Dosis vergessen haben, nehmen
Sie diese Dosis nicht zusammen mit Ihrer nchsten morgendlichen Dosis
ein. Lassen Sie diese Dosis einfach aus und fahren Sie mit Irer gewohnten
morgendlichen und abendlichen Dosis fort.

Wenn Sie die Einnahme beider Dosen vergessen haben, he nicht

Wenn eine oder mehr folgenden
‘wirkungen bei lhnen auftreten, setzen Sie er!azapln-rannpharm”
ab und wenden Sie sich umgehend an einen Arzt:

bis zu 1 von bet
- Gefiil freudiger Erregung oder Hochstimmung (Menie)

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):
Gelbfarbung von Augen oder Haut: diese Gelbfarbung kann auf eine Storung
der Leberfunktion hinweisen (Gelbsucht)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht

abschétzbar):

- Anzeichen einer Infektion wie plétzliches und unerklérliches hohes Fieber,
Halsschmerzen und Geschwire im Mund (Agranulozytose).
I seftenen Fallen kann Mirtazapin-ratiopharm® zu Strungen in der
Produktion von Blutzellen (Knochenmarkdepression) fiihren. Bei manchen
Menschen sinkt die Widerstandskraft gegen Infektionen, da Mirtazapin-
ratiopharm® zu einem Mangel ar
(Granulozytopenie) fiihren kann. In seltenen Fallen kann M\rlazap in
ratiopharm® auch einen Mangel an roten und weiRen Blutkdrperchen sowie

Sehr héufig (k mehr als 1 vor
- Verstarkter Appetit und Gewichtszunahme:
- Schidfrigkeit oder Mudigkeit
Kopfschmerzen
Trockener Mund

Haéufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
Teilnahmslosiokeit

betreffen):

chindel
- Wackeligke: oder Zittern

- Ubelkeit

Durchal

Emrechen

Verstopfun

~ Hatalsshag Banthen)

- (Arthralgie) oder (Myalgie)

- Rickenschmerzen
‘Schwindel oder Ohnmacht bei plétzlichem Aufstehen (orthostatische
Hypotonie)

Schwellungen (typischerweise an Knécheln oder FilBen) durch
Wasseremlagemng (Odeme)

- LeblvatteTraume
- Verwirrtheit

Sehlafstorungen

bis zu 1 von betreffen):
Anomale Empfindungen in der Haut, z. 8. Brennen, Stechen, Kitzeln
oder Kribbeln (Pardsthesie)

- Unruhige Beine

- Ohnmacht (Synkope)

- im Mund (orale

an Blutpltichen (aplastische Ar\amue) einen Mangel an

die vergessenen Einnanmen nachzuholen. Lassen Sie beide Dosan aus und
fahren Sie am néchsten Tag mit Irer gewonnten morgendiichen und
abendichen Dosis fort

'Wenn Sie die Einnahme von Mirtazapin-ratiopharm® abbrechen

1 eine der Anzah weiBer
(Easiophile veursachen.

Epileptischer Anfall (Kramplantille)

Eine Kombination von Symptomen wie unerkiariches Fieber, Schwitzen,

Niedriger Blutdruck
Alpliume

Gefuhl der Ruhelosigkeit
- Halluzinationen

- Beenden Sie die Einnahme von nur nach
Ricksprache mit Ihrem Arzt.

Wenn Sie die Einnahme zu friih beenden, kann Ihre Depression wieder

auftreten. Sobald es Ihnen besser geht, sprechen Sie mit Ihrem Arzt.

Ihr Arzt wird entscheiden, wann die Behandiung beendet werden kann.

beschleunigter Herzschiag, Durchfal (unkontrolierbare) Muske - Bewegungsdrang
Schiltteffrost, lten (kann bis zu 1 | von 1.000 Behandelten be'lre“eﬂ)
Ohnmacht und vermenrter - tyoklonus)
Insehr seltenan Fallen kann es sich hisrbel um Anzeichen eines Serotonin- - Aggression

Syndroms handeln.
Gedanken sich selbst zu verletzen oder Suizid zu begehen.

Bauchschmerzen und Ubelkeit, die auf eine Entziindung der Bauch-
speicheldriise (Pankrealitis) hinwisen konnen

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage Daten nicht
abschatzbar):
Anomale Empfindungen im Mund (orale Parasthesien)
Schwellung im Mund (Mundddem)
- Korper Odem)
- 6rtlich begrenzte Schwellungen (lokalisiertes (dem)
- Hyponatridmie
Unangemessene antidiuretische Hormonsekretion
- schwere Hautreaktionen (bullise Dermatitis, Erythema multiforme)
Schlafwandeln (Somnambulismus)
- Sprachstérung

oder

Steifigheit unc/oder
verfarber Urin (Rnabdomyolyse)
- Schwierigkeiten beim Wasserlassen (Harnverhalt)
- erhohte Creatinkinase-Blutwerte

Zusétzliche bei Kindem und

Die folgenden Nebenwirkungen wurden in Kiinischen Studien hfig bei
Kindern unter 18 Jahren beobachet: Significante

6 Inhalt der Packung und weitere Informationen

£

Was Mirtazapin-ratiopharm® enthalt
Der Wirkstoff ist Mirtazapin,
Mirtazapin-ratiopharm® 15 mg Schmelztabletten
Jede Schmelztablette enthalt 15 mg Mirtazapin.
Mirtazapin ratiopharm® 30 mg Schmelztabletien
Jede Schmelztablette enthalt 30 mg Mirtazapin.
Mirtazapin-ratiopharm® 45 mg Schmelztabletten
Jede Schmelziablette enthalt 45 mg Mirtazapin,
Die sonstigen Bestandteils sind:
Crospovidon (Typ B), Mannitol (Ph.Eur) (E 421), Mikrokristalline Cellulose
(E 460), Aspartam (E 951), Hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesium-
stearat (Ph.Eur) (E 572), Erdbeer-Aroma Yenlha\l kunsﬂ\che Aromasto"e‘

Teva Cuerat\OM Poland Sp.zo.0.
UL. Emilii Plate
00113 WARSZAWA

Dieses Arznaimittel it in den Mitgliedsstaaten des Europaischen
Witschaftsraumes (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelssen:
Virtazepin safiopharm® 15 mq Schmelztabletten

Niecerlande: Mirtazapine ratiopharm dispergeertaar 15 mg, orodispergeer-
abletten

Maltodextrin, Triethylcitrat un
kinstliche Aromastoffe, Maisstérke).

‘Wie Mirtazapin-1 ra:tu)pharm8 aussieht und Inhalt der Packung

Nesselsucht und erhdhter Spiegel von Triglyzeriden i Blut

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arz oder
‘Apotheker, Dies gilt auch fur Nebenwirkungen. die nicht in dieser Packungs-

Bei Mirtazapin-atioph:
Wirtazapin atiopharm® 15 g Schmelziabietien

WeiBe, runde Tableffen mit der Pragung 36 auf der einen und A'
auf der anderen Seite und erhabenem ringfarmigem Rand

beilage Sieomen dirskt dem
fir Arzneimittel und

KurtGeorg-Kiesinger-Allee 3, 0-53175 Bonn, ebcic oo

anzeigen nden Sio Nebenitkungen relden, Kien e ez etragen,

dass mehr iiber die Sicherheit deses

Verfiigung gestell werden

WeiBe, runde Tabletten mit der Pragung 37 auf der einen und A
auf der anderen Seite und erhabenem ringfrmigem Rand,
Mirtazapinratiopharm® 45 mg Schmelztabletien
WeiBe, runde Tableften mit der Pragung ,38' auf der einen und A'
auf der anderen Seite und erhabenem ringformigem Rand.

£ 15

5 Wie ist Mirtazapin-ratiopharm® aufzubewahren? @

Bewahren Sie dieses Arzneimittl fi Kinder unzugénglich auf.
Sie diirfen dieses Arznelmittel nach dem auf dem Urkarton und auf

der Blisterpackung angegebenen Verfalldatum nicht menr anvienden

Das Verfalldalum bezient sich auf den lelzien Tag des angegebenen Monats.
Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlch

Entsorgen Sie Arzneimitte nicht im Abwasser oder Haushaltsabfal

Fragen Sie Ihren Apotheker wie cas Arznelmittel 2 entsorgen st, wenn Sie es
nicht mehr verwenden, Sis ragen demit zum Schutz der Umwelt bei

Mirtazapin-ratiopharm® 15 mg Schmelztabletten sind in Packungen
mit6, 18, 48 und 96 Schmelztavletten erhéltlich,

30745
Mirtazapin-ratiopharm® 3045 mg Schmelztabletten sind in Packungen
mit 18, 48 und 96 Schmelztabletten erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
ratiopharm GmbH

Graf-ArcoSir. 3

89079 UIm

Hersteller

Merckle GmbH
LudwigMerckle-tr. 3

89143 Blaubeuren

Deutschland: Mirtazapinsaiiopharm 15 mg Schmelziabletien
Spanien:  Mirtazapina Flas ratiopharm 15 mg comprimidos buco-
dispersables EFG
Portugal:  Mirtazapina ratiopharm
Niederlande: Mirtazapine ratiopharm dispergeeroaar 30 mg,
bare tabletten
30
® handelt es sich um Spanien: erlazap{jﬂa FIIEasGrauopnarm 30 g comprimidos buco.
dispersables
Italien: Mirtazapina Teva ltalia 30 mg compresse orodispersibil
Portugal:  Mirtazapina ratiopharm
bletten ® 45
Niederlande: Mirtazapine ratiooharm dispergeerbaar 45 mg,
bare tabletten
Deutschland: Mirtazapinatiopharm 45 mg Schmelziabletien
Portugal:  Mirtazapina ratiopharm
i rd im August 2018
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