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mirtazapinum  tablety dispergovatelné v ustech 15 mg, 30 mg, 45 mg

Mirzaten je dostupny také v orodispergovatelnych tabletach' s vyhodami:

Rychlé Diskrétni Mensi Témér 50% Pfijemna
rozpusténi a jednoduché prirastek pacientu je POMERANCOVA
a snadné polykani uziti pfi kazdé hmotnosti pfesvédceno, chut 3
bez nutnosti piilezitosti3 ve srovnani ze ODT tablety
zapijeni sFCT.* zlepsuji
tekutinou >3 adherenci. *
FCT — filmem potahované tablety ODT — orodispergovatelné tablety
MIRZATEN ORO TAB

Zkracena informace o pripravku

Nézvy pripravkii: Mirzaten Oro Tab 15 mg, Mirzaten Oro Tab 30 mg, Mirzaten Oro Tab 45 mg, tablety d\spergovate\ne v (istech. SloZeni: 1 tableta dispergovatelnd v stech obsahuje m\rtazapmum 5mg, 30 mg nebo 45 mg. Indikace: Lécba epizod depresivni poruchy u dospe\y(h Davkovani a zpiisob podani:
Uginnd denni ddvka je obvykle mezi 15 a 45 mg; pocatecm ddvka je 15 nebo 30 mg. Ucinek mirtazapinu se zacne projevovat obycejné po 1-2 tydnech léchy. Lécba dostatecnou davkou mé navodit pfiznivou odpovéd béhem 2—4 tydnu Nedostavi-li se dostatecnd odpoved je mozno davku zvysit az na davku maximélni.
Nedostavi-li se odpoved béhem dalsich 24 tydnu md byt lécba ukon(ena Je doporuceno ukoncovat lécbu m\rtazapmem postupné, aby se predes\o pnznakum 7 vysazeni. Pacienti s deprem majf byt [éceni dostatecnou dobu, nejméné viak 6 mésici, aby se zajistilo, Ze jsou bez priznakd. Pripravek Mirzaten Oro Tab se md
uZivat, pokud mozno v 1vecemi ddvce pred spamm ale je ho mozno podavat také ve dvou rozdélenyich davkach (1 rano a T vecer, kdy vy3sf davka ma byt uzita vecer). Tablety se maj uzivat perora\ne Tableta serychle rozpadnea jemozno ji spolknout i bez zapiti vodou. Pripravek se nemd uzivat k I6¢bé détf a dospivajicich
do 18 et. U paaemu se stredné zavaznou a zavaznou poruchou funkee ledvin a u pacientli s poru(hou funkee Jatermuze byt clearance mirtazapinu snizena. Kontraindikace: Hypersenznwa na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku pfipravku. Uzivéni spolecné sinhibitory monoamlnoox1dazy (MAQ). Zvlastni

iz Pacienti s iného chovaniv minulosti, nebo ti, kteff projevi vyznamnou miru sebevrazednych predstav pred zacatkem |échy, maji zvySené riziko sebevrazednyich myslenek a pokusti a majf byt béhem Iéchy peclivé sledovani. U osob uZivajicich mirtazapin byl zaznamendn Gtlum kostni drené,
ktery se zprawdla projevoval granulocytopenif nebo agranulocytdzou. V postmarketingovém obdobi by\ umirtazapinu velmivzdcné hldsen vyskyt agranulocytozy, vétsinou reverzibiln, ale v nékterych pripadech fatdIni. Lekan maji vénovat pozomost vyskytu priznakd Jako jehorecka, bolest v krku, stomatitida nebo jiné pfiznaky
infekee; pfi vyiskytu téchto priznakil je treba Iécbu ukoncit a vySetfit krevni obraz. Pripravek se musi uzivat s opatrnosti a peclivym sledovanim u pacientd s: epilepsii a organickym poskozenim mozku, poruchou funkce jater nebo ledvin, onemocnénimi srdce, jako napf. prevodni poruchy, angina pectoris a infarkt myokardu,
hypotenzi, diabetem mellitem, schizofrenif nebo jinou psychotickou poruchou, bipolarni poruchou, poruchami mocent, jako je hyperplazie prostaty, akutnim glaukomem s tizkym thlem a zvySenym nitroocnim tlakem. Lécbu je tieba prerusit v pripadé vyskytu i\ourenky. Byly hiaseny pripady prodlouzeniintervalu QT, torsades
de pointes, ventrikulérni tachykardie a nhlé smrti, akatizie/psychomotoricky neklid, hyponatremie, vzacné serotoninovy syndrom; byly hidseny také zavazné kozni nezadouci dcinky, pfi jejichz vyskytu je tieba mirtazapin okamzité vysadit a jiz nesmi byt znovu nasazen. Lécbu mirtazapinem je tieba vysazovat postupné pro
riziko vyskytu priznakil z vysazent. Stari pacienti jsou casto citlivéjsi, zvIasté k nezadoucim ucinkiim antidepresiv. Pripravek obsahuje laktézu, sorbitol a aspartam. Interakee: Mirtazapin se nemé podavat soubézné s inhibitory MAO nebo v pribéhu dvou tydni po skoncent terapie inhibitory MAQ. Mirtazapin méize zvyiovat
sedativni viastnosti benzodiazepind a jinych sedativ a alkoholu. Dalsf interakce: L-tryptofan, triptany, buprenorfin, tramadol, linezolid, methylenova modr, SSRI, venlafaxin, lithium, pfipravky s tfezalkou teckovanou, warfarin, karbamazepm fenytoin, ketokonazol, cimetidin, silné mhib‘\tory CYP3A4, inhibitory protedzy HIV,
azolovd antimykotika, erytromycin, nefazodon. Lécivé pnpravky prodluzujici interval QT (napf. nékterd antipsychotika nebo antibiotika). Téhotenstvi a kojenl Je nutnd opatrnost, pokud je pripravek predeplsovan téhotnym Zendm. Pokud je piipravek Mirzaten Oro Tab uZivan do porodu nebo krtce pred porodem je
doporuceno postnataini sledovani novorozence pro mozné priznaky z vysazeni. Rozhodnuti o uzivani pripravku béhem kojeni ma byt ucinéno na podkladé zvzeni prmosu kojeni pro dité a pnnosu é¢by pro zenu. Ucinky na schopnost Fidit a obsluhovat strole. Pripravek Mirzaten Oro Tab md maly nebo mimy viiv
na schopnost fidit a obsluhovat stroje. Nezadouci dcinky: Nejcastéji hldsené nezadouci ticinky jsou ospalost, sedace, sucho v Ustech, zvysent télesné hmotnosti, zvySeni chuti k jidlu, zavraté a inava. RovnéZ byly v souvislosti s [écbou mirtazapinem hldseny zévazné kozni nezadouci ticinky, vetné Stevensova-Johnsonova
syndromu, toxickeé epidermalni nekrolyzy, lékové reakce s eozinofilif a systémovymi pfiznaky (DRESS), buldzni dermatitidy a erythema multiforme. Baleni: 30 tablet dispergovatelnych v Gstech po 15 mg, 30 mg a 45 mg. Doba poutitelnosti: 5 let. Uchovavani: Pripravek nevyzaduje z4dné zvldstni podminky uchovavani.

Seznamte se, prosim, s iplnou inf 0 pfi| dive, nei jej pi

Datum registrace: 19.12. 2001. Drzitel rozhodnuti o registraci: Krka, d.d., Novo mesto, Slovinsko.
Reg. ¢.: 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 piipravky jsou vydavény pouze na Iékafsky predpis. Lécivé pripravky jsou hrazeny z prostiedk(i vefejného zdravotniho pojisténi.
Vierejné pristupnd odbornd informacni sluzba: tel. +420 221 115 150, e-mail: info.cz@krka.biz; www.krka.cz
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