Navodilo za uporabo

Mirtazapin Grindeks 15 mg orodisperzibilne tablete
Mirtazapin Grindeks 30 mg orodisperzibilne tablete
Mirtazapin Grindeks 45 mg orodisperzibilne tablete

mirtazapin

Pred zacetkom jemanja zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetuijte
se tudi, Ce opazite katere koli neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte
poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Mirtazapin Grindeks in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Mirtazapin Grindeks
Kako jemati zdravilo Mirtazapin Grindeks

Mozni nezeleni uéinki

Shranjevanje zdravila Mirtazapin Grindeks

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Sk wnE

1. Kaj je zdravilo Mirtazapin Grindeks in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Mirtazapin Grindeks vsebuje uc¢inkovino mirtazapin, ki sodi v skupino zdravil, imenovano
antidepresivi.

Zdravilo Mirtazapin Grindeks se uporablja za zdravljenje depresije pri odraslih.

Zdravilo Mirtazapin Grindeks bo zacelo delovati po 1 do 2 tednih. Po 2 do 4 tednih se boste lahko
pocutili bolje. Ce se po 2 do 4 tednih ne boste pocutili bolje ali se boste pocutili slabse, se morate
posvetovati z zdravnikom. Ve¢ podatkov je v poglavju 3, pod naslovom »Kdaj lahko pricakujete, da se
boste zaceli pocutiti bolje«.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Mirtazapin Grindeks

Ne jemljite zdravila Mirtazapin Grindeks

- Ce ste alergi¢ni na mirtazapin ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6).

- Ce jemljete ali ste pred kratkim (v zadnjih dveh tednih) jemali zdravila, ki se imenujejo zaviralci
monoaminooksidaze (zaviralci MAO).

Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred zadetkom jemanja zdravila Mirtazapin Grindeks se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Pred zacetkom jemanja zdravila Mirtazapin Grindeks povejte zdravniku
Ce so se vam po jemanju mirtazapina kdaj pojavili hudi kozni izpus¢aji ali lus¢enje koze, mehurji na
kozi in/ali razjede v ustih.

Otroci in mladostniki

Zdravilo Mirtazapin Grindeks se obi¢ajno ne sme uporabljati pri otrocih in pri mladostnikih, mlajsih
od 18 let, ker u¢inkovitost ni bila dokazana. Prav tako morate vedeti, da se pri bolnikih, mlajsih od

18 let, med jemanjem zdravil iz te skupine poveca tveganje za nezelene ucinke, kot so poskus
samomora, samomorilne misli in sovrazno vedenje (predvsem nasilno vedenje, nasprotovalno vedenje
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in jeza). Kljub temu zdravnik lahko predpiSe zdravilo Mirtazapin Grindeks bolniku, ki je mlajsi od

18 let, Ge presodi, da je to zanj najboljsa resitev. Ce je zdravnik predpisal zdravilo Mirtazapin
Grindeks bolniku, ki je mlajsi od 18 let, in se Zelite o tem pogovoriti, pojdite nazaj k zdravniku Ce se
pri bolniku, mlajsem od 18 let, ki jemlje zdravilo Mirtazapin Grindeks, pojavi ali poslabsa kateri od
zgoraj navedenih simptomov, morate o tem obvestiti njegovega zdravnika. Pri tej starostni skupini ni
dokazana dolgoro¢na varnost zdravila oziroma njegovi ucinki na rast, dozorevanje ter na kognitivni in
vedenjski razvoj. Poleg tega so med zdravljenjem z mirtazapinom v tej starostni skupini pogosteje
opazili znatno povecanje telesne mase kot pri odraslih.

Samomorilne misli in poslab$anje depresije

Ce imate depresijo se lahko pri vas ob¢asno pojavijo misli na samoposkodovanje ali samomor. Po prvi

uvedbi zdravljenja z antidepresivi lahko te misli postanejo §e mocnejse, saj ta zdravila zacnejo

delovati Sele ¢ez nekaj Casa, obicajno ez dva tedna, v¢asih pa tudi kasneje.

Pojav taksnih misli je verjetne;jsi:

- Ce ste ze kdaj razmisljali o samomoru ali samoposkodovanju.

- Ce ste mlajsa odrasla oseba (mlajsa od 25 let). Podatki iz klini¢nih preskusanj kazejo, da pri
odraslih, mlajsih od 25 let, ki imajo psihiatriéne motnje in so jemali antidepresive, obstaja vecje
tveganje za pojav samomorilnega vedenja.

Ce kadar koli za¢nete razmisljati o samoposkodovanju ali samomoru, se nemudoma posvetujte z

zdravnikom ali pois¢ite pomoc¢ v najblizji bolnisnici.

Morda bi bilo koristno, ¢e za teZzave z depresijo poveste sorodniku ali dobremu prijatelju in ga
prosite, naj prebere to navodilo. Prosite ga lahko tudi, naj vas opozori, ¢e meni, da se je depresija
poslabsala ali ga skrbijo spremembe v vasem vedenju.

Pri uporabi zdravila Mirtazapin Grindeks bodite posebno pozorni:

o Ce imate ali ste kdaj v preteklosti imeli katero od naslednjih bolezni ali motenj:

Ce tega $e niste storili, se 0 njih posvetujte z zdravnikom, preden za¢nete jemati zdravilo Mirtazapin

Grindeks.

- epilepti¢ne napade (epilepsijo). Ce se pojavijo epileptiéni napadi oziroma &e postanejo
pogostejsi, prenehajte jemati zdravilo Mirtazapin Grindeks in se nemudoma posvetujte z
zdravnikom.

- jetrno bolezen, vkljuéno z zlatenico. Ce se pojavi zlatenica, prenehajte jemati zdravilo
Mirtazapin Grindeks in se nemudoma posvteujte z zdravnikom.

- ledvi¢no bolezen.

- sréno bolezen ali nizek krvni tlak.

- shizofrenijo. Ce se zaénejo psihotiéni simptomi, npr. paranoidne misli, pojavljati bolj pogosto
ali ¢e postanejo bolj izraziti, sSe nemudoma posvetujte z zdravnikom.

- mani¢no depresijo (izmenjevanje obdobij vznesenosti in prevelike aktivnosti z obdobyji
depresivnega razpoloZenja). Ce se za¢nete pocutiti vzneseno ali zelo vznemirjeno, prenehajte
jemati zdravilo Mirtazapin Grindeks in se nemudoma posvetujte z zdravnikom.

- sladkorno bolezen (morda boste morali prilagoditi odmerek inzulina ali katerega drugega
zdravila za sladkorno bolezen).

- ocesne bolezni, npr. zvisan ocesni tlak (glavkom).

- tezave pri odvajanju vode (uriniranju), ki jih lahko povzro¢i povecana prostata.

- dolocene vrste srénih bolezni, ki lahko spremenijo sréni ritem; nedavni sréni infarkt; ¢e imate
sré¢no popuscanje; ali ¢e jemljete dolocCena zdravila, ki lahko vplivajo na sr¢ni ritem.

o Ce se pojavijo znaki okuZbe, npr. nepojasnjena visoka telesna temperatura, vnetje Zrela ali
razjede v ustih. Prenehajte jemati zdravilo Mirtazapin Grindeks in se nemudoma posvetujte z
zdravnikom, ki bo narocil ustrezno krvno preiskavo. Taksni simptomi so Vv redkih primerih
lahko znak motenj v tvorbi krvnih celic v kostnem mozgu. Ceprav so redki, jih najpogosteje
opazimo po 4 do 6 tednih zdravljenja.

o Ce ste starejsa oseba. Lahko ste bolj ob&utljivi za neZelene uéinke antidepresivov.

o Pri uporabi zdravila Mirtazapin Grindeks so poroc¢ali o resnih koznih reakcijah, vklju¢no s
Stevens-Johnsonovim sindromom (SJS), toksi¢no epidermalno nekrolizo (TEN) in reakcijo na
zdravilo z eozinofilijo in sistemskimi simptomi (DRESS). Ce opazite katerega koli izmed
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simptomov, ki so v povezavi s temi resnimi koznimi reakcijami opisani v poglavju 4, prenehajte
uporabljati zdravilo in nemudoma pois¢ite zdravnisko pomoc.

Ce so se pri vas kadar koli pojavile kakrsne koli hude kozne reakcije, se zdravljenja z
mirtazapinom ne sme ponovno zaceti.

Druga zdravila in zdravilo Mirtazapin Grindeks
Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katero koli drugo zdravilo.

Ne jemljite zdravila Mirtazapin Grindeks skupaj z naslednjimi zdravili:

z zaviralci monoaminooksidaz (MAO). Zdravila Mirtazapin Grindeks tudi ne smete jemati e dva
tedna po prekinitvi jemanja zaviralcev MAO. Ce ste prenehali jemati zdravilo Mirtazapin
Grindeks, zaviralcev MAO ne smete jemati $e naslednja dva tedna.

Primeri zaviralcev MAO so moklobemid, tranilcipromin (oba sta antidepresiva) ter selegilin
(uporablja se za zdravljenje Parkinsonove bolezni).

Bodite previdni pri jemanju zdravila Mirtazapin Grindeks v kombinaciji z naslednjimi zdravili:

z antidepresivi, kot so zaviralci ponovnega privzema serotonina (SSRI), venlafaksinom in L-
triptofanom ali triptani (uporabljajo se za zdravljenje migrene), s tramadolom (proti bole¢inam),
z linezolidom (antibiotik), z litijem (uporablja se za zdravljenje nekaterih pshiatri¢nih stanj),
metilen modrim (uporablja se za zdravljenje visoke ravni methemoglobina v krvi) in z zdravili
ali pripravki na osnovi Sentjanzevke (Hypericum perforatum, rastlinsko zdravilo za zdravljenje
depresije). Zelo redko lahko zdravilo Mirtazapin Grindeks ali pa kombiniranje zdravila
Mirtazapin Grindeks z navedenimi zdravili pripelje do serotoninskega sindroma. Nekateri
simptomi tega sindroma so: nepojasnjena zvisana telesna temperatura, potenje, pospesen sréni
utrip, driska, (nenadzorovano) kréenje misic, drgetanje, premocni refleksi, nemir, spremembe
razpoloZenja in nezavest. Ce se pojavi kombinacija teh simptomov, se nemudoma posvetuijte z
zdravnikom.

z antidepresivom nefazodonom. Ta lahko poveca koli¢ino zdravila Mirtazapin Grindeks v Krvi.
Obvestite svojega zdravnika, ¢e uporabljate to zdravilo. Morda bo treba zmanjsati odmerek
zdravila Mirtazapin Grindeks ali pa po prenehanju uporabe nefazodona ponovno povecati
odmerek zdravila Mirtazapin Grindeks.

z zdravili proti tesnobi ali nespeénosti, kot so benzodiazepini.

z zdravili za shizofrenijo, kot je olanzapin.

z zdravili za alergije, kot je cetirizin.

z zdravili za hude bolecine, kot je morfin.

Pri so¢asnem jemanju navedenih zdravil lahko zdravilo Mirtazapin Grindeks okrepi zaspanost,
ki jo povzrocajo ta zdravila.

z zdravili za zdravljenje okuzb; zdravila za zdravljenje bakterijskih okuzb (npr. eritromicin),
zdravila za zdravljenje gliviénih okuZzb (npr. ketokonazol) in zdravila za zdravljenje okuzbe s
HIV in aidsa (npr. zaviralci encima proteaze HIV), in z zdravili za zdravljenje zelod¢nih razjed
(npr. cimetidinom).

Pri so¢asnem jemanju zdravila Mirtazapin Grindeks lahko omenjena zdravila povecajo koli¢ino
mirtazapina v krvi. Obvestite zdravnika, ¢e jemljete ta zdravila. Morda bo treba zmanjsati
odmerek zdravila Mirtazapin Grindeks ali, ko se ta zdravila prenehajo jemati, ponovno povecati
odmerek zdravila Mirtazapin Grindeks.

z zdravili za epilepsijo, kot sta karbamazepin in fenitoin.

z zdravili za tuberkulozo, kot je rifampicin.

Pri so¢asnem jemanju z zdravilom Mirtazapin Grindeks lahko ta zdravila zmanj$ajo koli¢ino
mirtazapina v krvi. Obvestite zdravnika, ¢e jemljete ta zdravila. Morda bo treba povecati
odmerek zdravila Mirtazapin Grindeks ali pa po prenchanju jemanja teh zdravil ponovno znizati
odmerek zdravila Mirtazapin Grindeks.

z zdravili za prepreCevanje strjevanja krvi, kot je varfarin.

Zdravilo Mirtazapin Grindeks lahko okrepi u¢inke varfarina na kri. Obvestite zdravnika, ¢e
jemljete to zdravilo. Pri soasnem jemanju je priporocljivo, da zdravnik natan¢no spremlja vaso
Kri.

z zdravili, ki lahko vplivajo na sréni ritem, kot so nekateri antibiotiki in nekateri antipsihotiki.
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Zdravilo Mirtazapin Grindeks skupaj s hrano in alkoholom

Pitje alkoholnih pijac, kadar se zdravite z zdravilom Mirtazapin Grindex, lahko povzro¢a zaspanost.
Svetujemo, da sploh ne pijete alkoholnih pijac.

Zdravilo Mirtazapin Grindeks lahko jemljete s hrano ali brez nje.

Nosecnost in dojenje
Ce ste nose¢i ali dojite, menite, da bi lahko bili noseci ali naértujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Nosecnost
Malostevilni podatki o uporabi mirtazapina pri nose¢nicah ne kazejo povecanega tveganja. Pri jemanju
med nosecnostjo je vseeno potrebna previdnost.

Ce uporabljate zdravilo Mirtazapin Grindeks do poroda oziroma skoraj do poroda, bo potrebno vasega
otroka spremljati zaradi moznosti nezelenih uc¢inkov.

Jemanje podobnih zdravil (selektivnih zaviralcev ponovnega privzema serotonina (SSRI - selective
serotonin reuptake inhibitor)) med nosecnostjo lahko pri dojenckih poveca tveganje za resno bolezen,
ki se imenuje perzistentna plju¢na hipertenzija pri novorojencku (PPHN - persistent pulmonary
hypertension in the newborn), pri kateri dojencek hitreje diha in postane modrikast. Ti simptomi se
obi&ajno pojavijo v prvih 24 urah po porodu. Ce se to zgodi vasemu dojen¢ku, morate takoj obvestiti
babico in/ali zdravnika.

Dojenje

Mirtazapin se izloCa v materino mleko v zelo majhnih koli¢inah. Odlocitev o nadaljevanju ali
prenehanju dojenja oziroma o nadaljevanju ali prenehanju zdravljenja z mirtazapinom je treba sprejeti
ob upostevanju koristi dojenja za otroka in koristi zdravljenja z mirtazapinom za zensko.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Zdravilo Mirtazapin Grindeks lahko vpliva na vaso zbranost in budnost. Preden zacnete voziti ali
upravljati stroje, se prepricajte, da zdravilo ne vpliva na navedeni sposobnosti. Ce je zdravnik zdravilo
Mirtazapin Grindeks predpisal bolniku, mlajsemu od 18 let, se pred sodelovanjem v prometu (npr. na
kolesu) prepricajte, da zdravilo ne vpliva na njegovo koncentracija in budnost.

Zdravilo Mirtazapin Grindeks vsebuje aspartam

Ena 15 mg orodisperzibilna tableta vsebuje 1,5 mg aspartama.

Ena 30 mg orodisperzibilna tableta vsebuje 3 mg aspartama.

Ena 45 mg orodisperzibilna tableta vsebuje 4,5 mg aspartama.

Aspartam je vir fenilalanina. Lahko vam $koduje, ¢e imate fenilketonurijo, redko genetsko bolezen pri
kateri pride do kopiéenja fenilalanina, ker se ne more ustrezno odstranjevati iz telesa.

3. Kako jemati zdravilo Mirtazapin Grindeks

Pri jemanju tega zdravila natan¢no upostevajte navodila zdravnika ali farmacevta. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Priporoceni odmerek

Priporoceni zacetni odmerek je 15 mg ali 30 mg vsak dan. Zdravnik vam bo morda svetoval, da
odmerek ¢ez nekaj dni povecate, da boste prejemali za vas najbolj ustrezno kolic¢ino zdravila , (od

15 mg do 45 mg na dan). Odmerek je obi¢ajno enak, ne glede na starost. Ce pa ste starejsi ali ¢e imate
ledvi¢no ali jetrno bolezen, vam bo zdravnik morda prilagodil odmerek zdravila.

Kdaj jemati zdravilo Mirtazapin Grindeks
Zdravilo Mirtazapin Grindeks jemljite vsak dan ob istem ¢asu.
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Najbolje je, da zdravilo Mirtazapin Grindeks jemljete v enkratnem odmerku zvecer pred spanjem.
Vendar vam bo zdravnik morda svetoval, da dnevni odmerek zdravila Mirtazapin Grindeks razdelite
na dva odmerka in vzamete enega zjutraj in enega zvecer pred spanjem. Vecji odmerek vzemite zvecer
pred spanjem.

Orodisperzibilno tableto jemljite tako, kot je navedeno spodaj

Tablete jemljite peroralno.

Orodisperzibilne tablete ne zdrobite. Orodisperzibilno tableto vzemite iz pretisnega omota s suhimi
rokami in jo polozite na jezik. Tableta bo hitro razpadla in jo lahko pogoltnete brez vode.

Kdaj lahko pri¢akujete, da se boste zaceli pocutiti bolje
Obicajno zacne zdravilo Mirtazapin Grindeks delovati po 1 do 2 tednih in po 2 do 4 tednih se lahko
vase pocutje izboljsa.

Pomembno je, da se v prvih tednih zdravljenja z zdravnikom posvetujete o u¢inkih zdravila Mirtazapin

Grindeks:

- 2 do 4 tedne po zacetku jemanja zdravila Mirtazapin Grindeks se pogovorite z zdravnikom o
tem, kako zdravilo vpliva na vas.

Ce se $e vedno ne pocutite bolje, vam bo zdravnik morda predpisal vedji odmerek. V tem primeru se

po 2 do 4 tednih zdravljenja ponovno pogovorite z zdravnikom. Obicajno je treba zdravilo Mirtazapin

Grindeks jemati vsaj 6 mesecev, dokler ne boste brez simptomov depresije.

Ce ste vzeli ve&ji odmerek zdravila Mirtazapin Grindeks, kot bi smeli

Ce ste zauzili preve¢ zdravila ali &e ga je na primer otrok pomotoma zauzil, se nemudoma posvetuijte z
zdravnikom ali bolnisnico, da ocenijo tveganje in vam svetujejo.

Najverjetnejsi znaki prevelikega odmerjanja zdravila Mirtazapin Grindeks (brez jemanja drugih
zdravil ali alkohola) so zaspanost, zmedenost in pospesen sréni utrip. Simptomi morebitnega
prevelikega odmerjanja lahko vkljucujejo spremembe srénega ritma (hiter, nereden sréni utrip) in/ali
omedlevico; to so lahko simptomi Zivljenjsko nevarnega stanja, znanega kot torsade de pointes.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Mirtazapin Grindeks

Ce jemljete odmerek enkrat na dan:

- Ne vzemite dvojnega odmerka, Ce ste pozabili vzeti prej$nji odmerek. Naslednji odmerek
vzemite ob obi¢ajnem Casu.

Ce jemljete odmerek dvakrat na dan:

- Ce ste pozabili vzeti jutranji odmerek zdravila, ga zauzijte skupaj z veGernim odmerkom.

- Ce ste pozabili vzeti veerni odmerek, ga ne vzemite z naslednjim jutranjim odmerkom, ampak
ga preskocite in nadaljujte z jemanjem obicajnih jutranjih in vecernih odmerkov.

- Ce ste pozabili vzeti oba odmerka, ne nadomeséajte izpuséenih odmerkov, ampak oba
preskocite in naslednji dan nadaljujte z jemanjem obicajnih jutranjih in ve¢ernih odmerkov.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Mirtazapin Grindeks

Zdravilo Mirtazapin Grindeks lahko prenehate jemati le po posvetu z zdravnikom.

Zdravljenja ne smete ustaviti prezgodaj, saj bi se depresija lahko ponovila. Ko se boste zaceli pocutiti
bolje, se pogovorite z zdravnikom. Zdravnik bo ocenil, kdaj lahko prenehate z zdravljenjem.
Zdravljenja ne smete ustaviti nenadoma, tudi &e se je depresija izboljsala. Ce boste naglo prenehali
jemati zdravilo Mirtazapin Grindeks, boste morda ob¢utili slabost, omotico, vznemirjenost ali tesnobo
in lahko boste imeli glavobole. Tem simptomom se lahko izognete s postopnim ukinjanjem zdravila.
Zdravnik vam bo povedal, kako postopno zmanjSevati odmerek zdravila.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4. Mozni neZeleni ucinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.
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Ce se pri vas pojavi Kateri od naslednjih resnih neZelenih u¢inkov, prenehajte jemati mirtazapin
in takoj obvestite zdravnika.

Obcasni (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov):

obc¢utek vznesenosti ali ¢ustvene privzdignjenosti(manija)

Redki (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 1000 bolnikov):

rumeno obarvanje o¢i ali koze, ki lahko kaze na motnje delovanja jeter (zlatenica)

Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti):

znaki okuzbe, npr. nenaden pojav nepojasnjene visoke telesne temperature, vnetja zrela in razjed
v ustih (agranulocitoza). Redko lahko mirtazapin povzro¢i motnje v tvorbi krvnih celic
(depresija kostnega mozga). Nekateri ljudje postanejo manj odporni proti okuzbam, saj lahko
mirtazapin povzroci za¢asno pomanjkanje belih krvnick (granulocitopenija). Redko lahko
mirtazapin povzroci tudi pomanjkanje rde¢ih in belih krvnick ali krvnih plos¢ic (aplasti¢na
anemija), samo pomanjkanje krvnih plos¢ic (trombocitopenija) ali pa celo povecanje Stevila
belih krvnick (eozinofilija).

epilepti¢ni napad (konvulzije)

skupek simptomov, kot so nepojasnjena zviSana telesna temperatura, potenje, pospesen sréni
utrip, driska, (nenadzorovano) kréenje misic, drgetanje, cezmerno izzivni refleksi, nemir,
spremembe razpoloZenja, nezavest in povecano slinjenje. Zelo redko so to lahko znaki
serotoninskega sindroma.

potreba po samoposkodovanju ali samomorilne misli.

hude kozne reakcije:

- rdeckaste zaplate na trupu, ki so videti kot tarce ali so okrogle, pogosto z mehurji na
sredini; lus¢enje koze ter razjede v ustih, grlu, nosu, na spolovilih in oceh. Pred temi
resnimi koznimi izpu§¢aji se lahko pojavijo zviSana telesna temperatura in gripi podobni
simptomi (Stevens.Johnsonov sindrom, toksi¢na epidermalna nekroliza);

- razsirjen izpuscaj, visoka telesna temperatura in povecane bezgavke (sindrom DRESS ali
sindrom preobcutljivosti na zdravilo).

Drugi mozZni neZeleni u¢inki mirtazapina so:

Zelo pogosti (pojavijo se lahko pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov):

povecanje apetita in telesne mase
dremavost ali zaspanost
glavobol

suha usta

Pogostl (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov):

letargija (stanje nenormalne zaspanosti)

omoti¢nost

tresenje ali tremor

obcutek slabosti (navzea)

driska

bruhanje

zaprtost

izpuscaj ali kozne spremembe (eksantem)

bolecine v sklepih (artralgija) ali miSicah (mialgija)

bolecine v hrbtu

obcutek omoti¢nosti ali izguba zavesti pri hitrem vstajanju (ortostatska hipotenzija)
otekanje (obicajno okrog gleznjev oziroma stopal) zaradi zastajanja tekocine (edemi)
utrujenost

Zive sanje

zmedenost

obcutek tesnobe

tezave s spanjem
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- tezave s spominom, ki v ve€ini primerov izginejo po prekinitvi zdravljenja

Obcasni (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov):
nenormalni obc¢utki po kozi, npr. peko¢ obcutek, zbadanja, zgeckanja ali mravljincev
(parestezije)

- nemirne noge

- omedlevica (sinkopa)

- obcutek odrevenelosti v ustih (hipoestezija ust)

- nizek krvni tlak

- nocne more

- obcutek vznemirjenosti

- halucinacije

- potreba po gibanju

Redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1000 bolnikov):

- misicni trzaji ali kr¢i (mioklonus)

- napadalno obnasanje

- bolecine v trebuhu in slabost; to lahko kaze na vnetje trebusne slinavke (pankreatitis)

Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti):

- nenormalni obcutki v ustih (parestezije v ustih)

- otekanje v ustih (edem ust)

- otekanje celega telesa (generaliziran edem)

- lokalizirano otekanje

- hiponatriemija

- neustrezno izloCanje antidiureticnega hormona

- hude kozne reakcije (bulozni dermatitis, multiformni eritem)

- hoja v spanju (somnambulizem)

- nejasen govor

- povisan nivo kreatinin kinaze v krvi

- tezave pri uriniranju (retenca urina)

- bolecine v miSicah, togost in/ali oslabelost, temno obarvan ali razbarvan urin (rabdomioliza)

- povecana raven hormona prolaktina v krvi (hiperprolaktinemija, vklju¢no s simptomi kot so
povecane dojke in/ali mle¢ni izcedek iz bradavic)

- dolgotrajna boleca erekcija

Dodatni neZeleni u¢inki pri otrocih in mladostnikih
V klini¢nih preskusanjih pri otrocih, mlajsih od 18 let, so pogosto opazali naslednje nezelene uéinke:
znatno povecanje telesne mase, koprivnico in zvisanje ravni trigliceridov v krvi.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih uéinkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih ucinkih
lahko porocate tudi neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

JAZMP-P/001-29.07.2026 7



5. Shranjevanje zdravila Mirtazapin Grindeks
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na $katli in
pretisnem omotu poleg oznake »EXP«. Rok uporabnosti zdravila se iztece na zadnji dan navedenega
meseca.

Za shranjevanje zdravila ni posebnih temperaturnih omejitev. Shranjujte v originalni ovojnini za
zagotovitev zasCite pred vlago.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate veé, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije
Kaj vsebuje zdravilo Mirtazapin Grindeks

- Ucinkovina je mirtazapin.
Ena orodisperzibilna tableta vsebuje 15 mg, 30 mg ali 45 mg mirtazapina.

- Druge sestavine so manitol (E421), mikrokristalna celuloza, krospovidon, brezvodni koloidni
silicijev dioksid, malo substituirana hidroksipropilceluloza, aspartam (E951), aroma pomarance,
magnezijev stearat.

Izgled zdravila Mirtazapin Grindeks in vsebina pakiranja

Zdravilo Mirtazapin Grindeks 15 mg je okrogla, bela do skoraj bela orodisperzibilna tableta s poSevnim
robom, z vtisnjenim znakom » 15« na eni strani. Premer tablete je 7,5 mm.

Zdravilo Mirtazapin Grindeks 30 mg je okrogla, bela do skoraj bela orodisperzibilna tableta s poSevnim
robom, z vtisnjenim znakom »30« na eni strani. Premer tablete je 9 mm.

Zdravilo Mirtazapin Grindeks 45 mg je okrogla, bela do skoraj bela orodisperzibilna tableta s poSevnim
robom, z vtisnjenim znakom »45« na eni strani. Premer tablete je 11 mm.

Zdravili Mirtazapin Grindeks 15 mg in 30 mg sta na voljo v pretisnih omotih z 28, 30, 50, 56, 60 ali
100 tabletami.
Zdravilo Mirtazapin Grindeks 45 mg je na voljo v pretisnih omotih s 30 ali 100 tabletami.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiran;j.

Nacin in rezim izdaje in predpisovanja zdravila Mirtazapin Grindeks
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom

AS GRINDEKS
Krustpils iela 53,
Riga, LV-1057,
Latvija

Proizvajalec

AS GRINDEKS
Krustpils iela 53,
Riga, LV-1057,
Latvija
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PharmaEstica Manufacturing OU
Vanapere Tee 3, Pringi Kula Viimsi Vald,

Harju Maakond, 74011,

Estonija

Zdravilo je v drzavah ¢lanicah Evropskega gospodarskega prostora pridobilo dovoljenje za
promet z naslednjimi imeni:

Avstrija
Belgija
Bolgarija

Hrvaska

Ceska
Danska
Estonija
Finska
Francija

Nemcija
Greija
Madzarska
Irska
Italija
Latvija
Litva

Norveska
Poljska
Portugalska
Slovenija
Spanija

Svedska

Mirtazapin Grindeks 15 mg, 30 mg, 45 mg Schmelztabletten
Mirtazapine Grindeks 15 mg, 30 mg, 45 mg comprimés orodispersibles
Muprazanun I'pungexc 15 mg, 30 mg, 45 mg tabneTku, qucreprupaiiu
ce B ycrara

Mirtazapine Grindeks 15 mg, 30 mg, 45 mg orodispersible tablets
Mirtazapin Grindeks 15 mg raspadljive tablete za usta

Mirtazapin Grindeks 30 mg raspadljive tablete za usta

Mirtazapin Grindeks 45 mg raspadljive tablete za usta

Mirtazapine Grindeks

Mirtazapin Grindeks

Mirtazapine Grindeks

Mirtazapine Grindeks 15 mg, 30 mg, 45 mg suussa hajoavat tabletit
MIRTAZAPINE GRINDEKS 15 mg, comprimé orodispersible
MIRTAZAPINE GRINDEKS 30 mg, comprimé orodispersible
MIRTAZAPINE GRINDEKS 45 mg, comprimé orodispersible
Mirtazapin Grindeks 15 mg, 30 mg, 45 mg Schmelztabletten
Mirtazapine/Grindeks

Mirtazapine Grindeks 15 mg, 30 mg, 45 mg szajban diszpergalddo tabletta
Mirtazapine Grindeks 15 mg, 30 mg, 45 mg orodispersible tablets
Mirtazapina Grindeks

Mirtazapine Grindeks 15 mg, 30 mg, 45 mg muté disperggjamas tabletes
Mirtazapine Grindeks 15 mg burnoje disperguojamosios tabletés
Mirtazapine Grindeks 30 mg burnoje disperguojamosios tabletés
Mirtazapine Grindeks 45 mg burnoje disperguojamosios tabletés
Mirtazapine Grindeks

Mirtazapine Grindeks

Mirtazapina Grindeks 15 mg, 30 mg, 45 mg comprimidos orodispersiveis
Mirtazapin Grindeks 15 mg, 30 mg, 45 mg orodisperzibilne tablete
Mirtazapina Grindeks 15 mg, 30 mg, 45 mg comprimidos
bucodispersables

Mirtazapine Grindeks 15 mg, 30 mg, 45 mg munsonderfallande tabletter

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 29. 7. 2026.
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