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Zakladni informace pro predpis lécivych pripravkii:
(pripraveno podle schvalenych Souhmn( tdajt o pripravcich)

Nazvy piipravk: Mirzaten 30 mg, Mirzaten 45 mg, potahované tablety. Mirzaten Oro Tab 15 mg, Mirzaten Oro Tab 30 mg, Mirzaten Oro Tab
45 mg, tablety dispergovatelné v tstech. Slozeni: Mirzaten: 1 potahovand tableta obsahuje 30 mg nebo 45 mq mirtazapinu. Mirzaten Oro Tab:
1 tableta dispergovatelnd v Gstech obsahuje mirtazapinum 15 mg, 30 mg nebo 45 mg. Indikace: Lécba epizod depresivni poruchy u dospéljich.
Dévkovani a zpiisob podani: Pocitecni ddvka je 15 nebo 30 mg, udrzovaci davka je obvykle mezi 15 mg a 45 mg denné. Ucinek mirtazapinu
se zacne projevovat obycejné po 1-2 tydnech [échy. Lécba dostatecnou ddvkou mé navodit priznivou odpovéd béhem 2—4 tydnii. Nedostavi-li se
dostatecnd odpoved, je mozno davku zvysit az na ddvku maximalni. Nedostavi-li se odpovéd béhem dalsich 2—4 tydnd, ma byt [écha ukoncena.
Pfi ukoncovani échy je nezbytné postupné snizovani davky, aby se predeslo piiznakiim z vysazeni. Pacienti s depresf maji byt léceni dostatecnou
dobu, nejméné vsak 6 mésict k zajistént, Ze ziistanou bez piiznakd. Tablety se uZivaji 1x denné, zpravidla v 1 dévce, ped spanim. Denni davku
lze t€7 rozdeélit do 2 dévek uzivanych réno a vecer pred spanim. Vetsi dévka md byt uzita vecer. Tablety se maji uzivat perordiné. Mirzaten: zapit
tekutinou a polknout bez rozkousani. Mirzaten Oro Tab: Tableta se rychle rozpadne a je mozno ji spolknout i bez zapiti vodou. Mirtazapin se nemé
uzivat k éché déti a dospivajicich do 18 let vzhledem k obavam z bezpecnosti. U pacientl se stiedné zavaznou az zévaznou poruchou funkce
ledvin a u pacienti s poruchou funkce jater méze byt clearance mirtazapinu snizena. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou latku nebo
na kteroukoli pomocnou létku prfpravku. Uzivdni spolecné s inhibitory monoaminooxidazy (MAO). Zvlastni upozornéni: Pacienti s prthodami
vztahujicimi se k sebevrazdé v anamnéze nebo ti, kteff vykazujf viznamny stupen sebevrazednych myslenek pied zahdjenim [échy, jsou vystaveni
vyssimu riziku sebevrazednych myslenek nebo sebevrazednych pokusti, a majf byt béhem Iéchy peclivé sledovani. U osob uZivajicich mirtazapin
byla zaznamenéna (tlum kostni drené, ktery se zpravidla projevoval granulocytopénif nebo agranulocytézou. V postmarketingovém obdob byl
u mirtazapinu velmi vzacné hlasen vyskyt agranulocytézy, vétSinou reverzibiln, ale v nékterych pfipadech fatdIni, Lékafi majf vénovat pozornost
vyskytu priznakd jako je horecka, bolest v krku, stomatitida nebo jiné piiznaky infekce; pri vyskytu téchto priznakil je treba Iécbu ukoncit a vysetfit
krevni obraz. Pripravek se musf uZivat s opatrnosti a peclivym sledovanim u pacientl s: epilepsif a organickjm mozkovym syndromem; poruchou
funkee jater nebo ledvin; onemocnénimi srdce, jako napf. prevodni poruchy, angina pectoris a infarkt myokardu; hypotenzi; poruchami moceni,
jako je tomu pri hyperpldzii prostaty; akutnim glaukomem Gzkého Ghlu a zvySenym nitroocnim tlakem; diabetes mellitus a dale u pacient( se
schizofeni, bipolarni poruchou nebo akatisi. Lécbu je prerusit v piipadé vyskytu Zloutenky. Byly hlaseny pripady prodlouzeniintervalu QT, torsades
de pointes, ventrikuldmi tachykardie a nahlé smrti. Lécivé pripravky Mirzaten i Mirzaten ORO Tab obsahuji laktozu. Pacienti se vzacnymi dédicnymi
problémy s intoleranci galaktosy, vrozenym nedostatkem laktasy nebo malabsorpci glukosy a galaktosy by tyto pripravky neméli uzivat. Pripravek
Mirzaten Oro Tab obsahuje sorbitol. Pacienti se vzacnymi dédicnymi problémy s intoleranci fruktosy by tento pripravek neméli uzivat. Pripravek
Mirzaten Oro Tab obsahuje aspartam. Mize byt skodlivy pro pacienty s fenylketonurii. Interakce: Mirtazapin se nemd podavat soubézné

Literatura: 1. Terzic D, Rebolj V. Efficacy and safety of mirtazapine (Mirzaten®) in the treatment of a major depressive episode. Viceversa 2006; 51:
2-18. 2. Vozelj Skrap S, ReboljV, Dular Megli¢ T. Treatment of depression, anxiety and depression with anxiety with Krka's antidepressants — a
wide choice for different types of patients. Krka Med Farm 2014; 26 (38): 112-122.

sinhibitory MAQ nebo v priibéhu dvou tydnii po skondeni terapie inhibitory MAQ. Mirtazapin mize zvySovat sedativni vlastnosti benzodiazepind
a jinych sedativ. Mirtazapin potencuje tlumivy Ucinek alkoholu na centrélni nervovy systém. Dale: L-tryptofan, triptany, tramadol, linezolid,
SSRI, venlafaxin, lithium, pripravky s tiezalkou teckovanou, warfarin, karbamazepin, fenytoin, ketokonazol, cimetidin, silné inhibitory CYP3A4,
inhibitory proteazy HIV, azolov antimykotika, erytromycin, nefazodon. Lécivé pripravky prodluzujiciinterval QT (napf. nékterd antipsychotika nebo
antibiotika). Téhotenstvi a kojeni: Je nutna opatmost, pokud je pripravek predepisovan téhotnym zenam. Pokud je pripravek Mirzaten OroTab
pred porodem, je doporuceno postnatéini sledovani novorozence pro mozné priznaky z vysazeni. Pripravek mize
plicnf hypertenze novorozencii. Kojent se béhem Iécby mirtazapinem nedoporucuje. Ucinky na schopnost fidit
a obsluhovat stroje: Pripravek mize zhorSovat soustiedéni a pozorost, zejména na pocatku lécby. Nezadouci ucinky: Nejcastéji hidsené
nezadoucf Gcinky jsou ospalost, sedace, sucho v tstech, zvyseni télesné hmotnosti, zvySeni chuti k jidlu, bolest hlavy, zévraté a inava. Rovnéz
byly v souvislosti s Iécbou mirtazapinem hldseny zévazné kozni nezdoucf ticinky, vcetné Stevensova-Johnsonova syndromu, toxické epiderméini
nekrolyzy, Iékové reakee s eozinofilif a systémovymi piznaky (DRESS), bulézni dermatitidy a erythema multiforme. Baleni: Mirzaten: 30
potahovanyich tablet po 30 mg a 45 mg, 90 potahovanyich tablet po 30 mg, Mirzaten Oro Tab: 30 tablet dispergovatelnyich v Gstech po 15 mg, 30
mga 45 mg. Doba poutzitelnosti: 5 let. Uchovavani: Pripravek nevyzaduje zidné zvIastni podminky uchovavani.

Dive nez piipravky predepiSete, seznamte se, prosim, s tipInymi znénimi Souhrnii tidaji o pfipravcich (SPC).

Datum posledni revize textu SPC: Mirzaten: 6. 1. 2022 a Mirzaten Oro Tab: 20.1. 2022.

Drzitel rozhodnuti o registraci: Krka, d.d., Novo mesto, Slovinsko.

Reg. ¢: Mirzaten 30 mg: 30/081/05-C, Mirzaten 45 mg: 30/082/05-C Mirzaten Oro Tab 15 mg: 30/757/07-C, Mirzaten Oro Tab 30 mg:
30/758/07-C, Mirzaten Oro Tab 45 mg: 30/759/07-C.

Lécivé pripravky jsou vyddvany pouze na lékarsky predpis.

Lécivé pifpravky jsou hrazeny z prostredkii vefejného zdravotniho pojisténi.

Nepretrzitd vefejnd informacni sluzba: tel. +420 221 115 150, e-mail: info.cz@krka.biz; www.krka.cz/cz/leciva-a-jine-produkty
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