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Gebrauchsinformation: Information fur den Anwender

Mirtazapin-Teva® 15 mg Schmelztabletten
Wirkstoff: Mirtazapin

Informationen.

diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige
Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
Wenn Sie weitere 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

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser

Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was ist Mirtazapin-Teva® 15 mg und wofiir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Mirtazapin-Teva® 15 mg be-
achten?
Wie ist Mirtazapin-Teva® 15 mg einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind moglich?
Wie ist Mirtazapin-Teva® 15 mg aufzubewahren?
Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Mirtazapin-Teva® 15 mg und wofur wird es angewendet?

Mirtazapin-Teva® 15 mg gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die
als Antidepressiva bezeichnet werden.

Mirtazapin-Teva® 15 mg wird zur Behandlung von depressiven Erkran-
kungen (Episoden einer Major Depression) eingesetzt.

Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich
an lhren Arzt.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Mirtazapin-Teva® 15 mg be-
achten?

Mirtazapin-Teva® 15 mg darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Mirtazapin oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind. Ist dies
der Fall, missen Sie sobald wie moglich mit Ihrem Arzt sprechen,
bevor Sie Mirtazapin einnehmen.
wenn Sie so genannte Monoaminoxidasehemmer (MAO-Hemmer)
einnehmen oder vor kurzem eingenommen haben (innerhalb der
letzten zwei Wochen).

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Mirtazapin-Teva® 15 mg
einnehmen.

Suizidgedanken und Verschlechterung lhrer Depression
Wenn Sie depressiv sind, konnen Sie manchmal Gedanken daran ha-
ben, sich selbst zu verletzen oder Suizid zu begehen. Solche Gedanken
kénnen bei der erstmaligen Anwendung von Antidepressiva verstarkt
sein, denn alle diese Arzneimittel brauchen einige Zeit bis sie wirken,
gewohnlich etwa zwei Wochen, manchmal auch langer.

Das Auftreten derartiger Gedanken ist wahrscheinlicher:

- wenn Sie bereits friiher einmal Gedanken daran hatten, sich das Le-
ben zu nehmen oder daran gedacht haben, sich selbst zu verletzen.
wenn Sie ein junger Erwachsener sind. Ergebnisse aus klinischen
Studien haben ein erhohtes Risiko fiir das Auftreten von Suizidver-
halten bei jungen Erwachsenen im Alter bis 25 Jahre gezeigt, die
unter einer psychiatrischen Erkrankung litten und mit einem Anti-
depressivum behandelt wurden.

Gehen Sie zu lhrem Arzt oder suchen Sie unverzuglich ein Kran-
kenhaus auf, wenn Sie zu irgendeinem Zeitpunkt Gedanken daran
entwickeln, sich selbst zu verletzen oder sich das Leben zu nehmen.

Es kann hilfreich sein, wenn Sie einem Freund oder Verwandten erzah-
len, 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 Ihre Depression verschlimmert oder wenn
sie sich Sorgen Uber Verhaltenséanderungen bei lhnen machen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Mirtazapin-Teva® 15 mg ist
auch erforderlich, wenn Sie eine der folgenden Erkrankungen haben
oder jemals hatten:

— Informieren Sie vor Einnahme von Mirtazapin-Teva® 15 mg lhren
Arzt Uber diese Erkrankungen, soweit noch nicht geschehen
Krampfanfalle (Epilepsie). Wenn Sie Krampfanfalle entwickeln oder
lhre Krampfanfalle haufiger werden, beenden Sie die Einnahme
von Mirtazapin-Teva® 15 mg und wenden Sie sich bitte sofort an Ihren
Arzt.

Lebererkrankungen, einschlieRRlich Gelbsucht. Wenn Gelbsucht auf-
tritt, beenden Sie die Einnahme von Mirtazapin-Teva® 15 mg und wen-
den Sie sich sofort an lhren Arzt;

Nierenerkrankungen;

Herzerkrankungen oder niedriger Blutdruck;

Schizophrenie; wenn psychotische Symptome wie paranoide Wahn-
vorstellungen haufiger auftreten oder schwerwiegender werden,
wenden Sie sich bitte sofort an lhren Arzt.

Manisch-depressive Erkrankung (wechselweise Phasen der Hoch-
stimmung/UibermaRigen Aktivitat und der Depression). Wenn Sie
bemerken dass Sie eine Hochstimmung oder eine lUberméaRige
Nervositat entwickeln, beenden Sie die Einnahme von Mirtazapin-
Teva® 15 mg und wenden Sie sich sofort an lhren Arzt;

Diabetes. (Sie mulssen eventuell lhre Insulindosis oder die Dosis
anderer Antidiabetika anpassen);

Augenerkrankungen wie erhéhter Augeninnendruck (Glaukom) .
Schwierigkeiten beim Wasserlassen (Urinieren), die moglicherweise
auf eine VergroRBerung der Prostata zurlickzufiihren sind.

wenn Sie Anzeichen einer Infektion entwickeln wie unerklar-
lich hohes Fieber, Halsschmerzen und Geschwiire im Mund.
— Beenden Sie die Einnahme von Mirtazapin und wenden Sie sich zur
Durchfiihrung einer Blutuntersuchung sofort an lhren Arzt.

In seltenen Fallen konnen diese Symptome Anzeichen einer Stérung in
der Produktion von Blutzellen im Knochenmark sein. Diese Symptome
sind selten; wenn sie auftreten, dann meistens nach 4-6 Behandlungs-
wochen.

wenn Sie ein alterer Mensch sind. Sie kdnnen dann empfindlicher
auf die Nebenwirkungen von Antidepressiva reagieren.

Kinder und Jugendliche

Mirtazapin-Teva® 15 mg sollte normalerweise nicht bei Kindern und Ju-
gendlichen unter 18 Jahren angewendet werden, da die Wirksamkeit
nicht nachgewiesen wurde. Zudem sollten Sie wissen, dass Patienten
unter 18 Jahren bei Einnahme von Arzneimitteln dieser Klasse ein er-
héhtes Risiko fiir Nebenwirkungen wie Suizidversuch, Suizidgedanken
und feindseliges Verhalten (liberwiegend Aggressivitat, oppositionel-
les Verhalten und Wut) aufweisen. Dennoch kann lhr Arzt einem Pati-
enten unter 18 Jahren Mirtazapin verschreiben, wenn er entscheidet,
dass dieses Arzneimittel im bestmdglichen Interesse des Patienten ist.
Wenn Ihr Arzt einem Patienten unter 18 Jahren Mirtazapin verschrieben
hat und Sie dariiber sprechen mochten, wenden Sie sich bitte erneut
an lhren Arzt. Sie sollten lhren Arzt benachrichtigen, wenn bei einem
Patienten unter 18 Jahren, der Mirtazapin einnimmt, eines der oben
aufgefiihrten Symptome auftritt oder sich verschlimmert. Dariiber
hinaus sind die langfristigen sicherheitsrelevanten Auswirkungen
von Mirtazapin-Teva® 15 mg auf Wachstum, Reifung, kognitive Ent-
wicklung und Verhaltensentwicklung in dieser Altersgruppe noch nicht
nachgewiesen worden. Weiterhin wurde bei Behandlung mit Mirtazapin
in dieser Altersklasse haufiger eine signifikante Gewichtszunahme be-
obachtet als bei Erwachsenen.

Einnahme von Mirtazapin-Teva® 15 mg zusammen mit anderen Arz-
neimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie ein Arzneimittel in
der folgenden Liste einnehmen/anwenden (oder einnehmen/anwenden
mochten).

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimit-
tel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/
angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzuneh-
men/anzuwenden, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel handelt.

Nehmen Sie Mirtazapin-Teva® 15 mg nicht ein in Kombination mit:

- Monoaminoxidasehemmern (MAO-Hemmern). Nehmen Sie
Mirtazapin-Teva® 15 mg auch nicht ein in den zwei Wochen nachdem
Sie die Einnahme der MAO-Hemmer beendet haben. Wenn Sie die
Einnahme von Mirtazapin-Teva® 15 mg beendet haben, nehmen Sie
in den folgenden zwei Wochen ebenfalls keine MAO-Hemmer ein.
Zu den MAO-Hemmern gehoren beispielsweise Moclobemid und
Tranylcypromin (beides sind Antidepressiva) und Selegilin (wird
bei der Behandlung der Parkinson-Erkrankung eingesetzt).

Vorsicht ist erforderlich bei der Einnahme von Mirtazapin-Teva® 15 mg

in Kombination mit:

- Antidepressiva wie SSRIs, Venlafaxin und L-Tryptophan oder Trip-
tane (zur Migréanebehandlung), Tramadol (ein Schmerzmittel),
Linezolid (ein Antibiotikum), Lithium (zur Behandlung psychiatri-
scher Erkrankungen) und Praparate mit Johanniskraut — Hyperi-
cum perforatum (ein pflanzliches Mittel gegen Depressionen). In
sehr seltenen Fallen kann Mirtazapin alleine oder Mirtazapin in
Kombination mit diesen Arzneimitteln zum so genannten Sero-
tonin-Syndrom flihren. Einige der Symptome dieses Syndroms
sind: unerklarliches Fieber, Schwitzen, beschleunigter Herzschlag,
Durchfall, (unkontrollierbare) Muskelkontraktionen, Schittelfrost,
Ubersteigerte Reflexe, Ruhelosigkeit, Stimmungsschwankungen
und Ohnmacht. Wenn bei Ihnen mehrere dieser Symptome auftre-
ten, sprechen Sie sofort mit lhrem Arzt.
dem Antidepressivum Nefazodon. Es kann die Konzentration von
Mirtazapin in lhrem Blut erh6hen. Informieren Sie lhren Arzt, wenn
Sie dieses Arzneimittel anwenden. Es kann erforderlich sein, die Do-
sis von Mirtazapin zu verringern oder, wenn die Anwendung von Ne-
fazodon beendet wird, die Dosis von Mirtazapin wieder zu erhéhen
Arzneimittel gegen Angst oder Schlaflosigkeit wie Benzodiazepine;
Arzneimittel gegen Schizophrenie wie Olanzapin;

Arzneimittel gegen Allergien wie Cetirizin;

Arzneimittel gegen starke Schmerzen wie Morphin.

In Kombination mit diesen Arzneimitteln kann Mirtazapin die durch
diese Arzneimittel verursachte Schlafrigkeit verstéarken.
Arzneimittel gegen Infektionen; Arzneimittel gegen bakterielle Infek-
tionen (wie Erythromycin), Arzneimittel gegen Pilzinfektionen (wie Ke-
toconazol), Arzneimittel zur Behandlung von HIV-Erkrankungen/AIDS
(HIV-Protease-Hemmer) oder Arzneimittel gegen Magengeschwiire
(wie Cimetidin).

In Kombination mit Mirtazapin kdnnen diese Arzneimittel die Konzen-
tration von Mirtazapin in lhrem Blut erhéhen. Informieren Sie lhren
Arzt, wenn Sie diese Arzneimittel anwenden. Es kann erforderlich sein,
die Dosis von Mirtazapin zu verringern oder, wenn die Anwendung
dieser Arzneimittel beendet wird, die Dosis von Mirtazapin wieder zu
erhoéhen.

Arzneimittel gegen Epilepsie wie Carbamazepin oder Phenytoin;
Arzneimittel gegen Tuberkulose wie Rifampicin.

In Kombination mit Mirtazapin kdnnen diese Arzneimittel die Kon-
zentration von Mirtazapin in Ihrem Blut verringern. Informieren Sie
lhren Arzt, wenn Sie diese Arzneimittel anwenden. Es kann erfor-
derlich sein, die Dosis von Mirtazapin zu erhéhen oder, wenn die
Anwendung dieser Arzneimittel beendet wird, die Dosis von Mirta-
zapin wieder zu verringern.

Arzneimittel zur Verhinderung von Blutgerinnseln wie Warfarin.
Mirtazapin kann die Wirkungen von Warfarin auf das Blut verstar-
ken. Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie dieses Arzneimittel an-
wenden. Bei einer Kombination wird empfohlen, dass der Arzt lhre
Blutwerte sorgfaltig Gberwacht.

Einnahme von Mirtazapin-Teva® 15 mg zusammen mit Nahrungsmitteln,
Getranken und Alkohol

Sie kénnen sich schléfrig flihlen, wenn Sie wahrend der Anwendung von
Mirtazapin Alkohol trinken. Sie sollten Giberhaupt keinen Alkohol trinken.
Sie kdnnen Mirtazapin mit oder ohne Nahrung einnehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln lhren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Die Erfahrung mit der Anwendung von Mirtazapin in der Schwanger-
schaft ist begrenzt und lasst kein erhohtes Risiko erkennen. Bei der An-
wendung in der Schwangerschaft ist jedoch Vorsicht geboten.

Wenn Sie Mirtazapin einnehmen und schwanger werden oder schwanger
werden mochten, fragen Sie lhren Arzt, ob Sie Mirtazapin weiter ein-
nehmen sollen. Wenn Sie Mirtazapin bis zur Geburt oder bis kurz vor
der Geburt einnehmen, sollte bei Ihnrem Kind auf mogliche Nebenwir-
kungen geachtet werden.

Bitte stellen Sie sicher, dass Ihre Hebamme und/oder lhr Arzt/lhre Arztin
darliber informiert sind, dass Sie mit Mirtazapin behandelt werden.
Ahnliche Arzneimittel wie dieses (so genannte SSRI) kénnen, wenn sie
wahrend der Schwangerschaft (insbesondere im letzten Drittel) einge-
nommen werden, zu einer ernsthaften Gesundheitsbeeintrachtigung
des Neugeborenen fiihren, die priméare oder persistierende pulmonale
Hypertonie des Neugeborenen (PPHN) genannt wird und die sich darin
zeigt, dass das Neugeborene schneller atmet und eine Blaufarbung der
Haut aufweist. Diese Symptome beginnen normalerweise wahrend der
ersten 24 Stunden nach der Geburt. Bitte nehmen Sie in einem solchen Fall
sofort mit lhrer Hebamme und/oder Ihrem Arzt Kontakt auf.

Fragen Sie Ihren Arzt ob Sie stillen sollen, wahrend Sie Mirtazapin an-
wenden.

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

Verkehrstuchtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Mirtazapin-Teva® 15 mg kann Ihre Konzentrationsfahigkeit und die Auf-
merksamkeit beeintrachtigen. Stellen Sie sicher, dass Konzentration
und Aufmerksamkeit nicht beeintrachtigt sind, bevor Sie ein Fahrzeug
flhren oder Maschinen bedienen.

Mirtazapin-Teva® 15 mg enthalt Aspartam
Mirtazapin-Teva® 15 mg enthalt Aspartam als Quelle fiir Phenylalanin
und kann schéadlich sein, wenn Sie eine Phenylketonurie haben.

3. Wie ist Mirtazapin-Teva® 15 mg einzunehmen?

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

Die empfohlene Dosis betrdagt zwischen 15 mg und 45 mg

Die ubliche Anfangsdosis betragt 15 oder 30 mg taglich. lhr Arzt kann
lhnen empfehlen, die Dosis nach einigen Tagen auf die Menge zu erh6-
hen, die fiir Sie am besten ist (zwischen 15 und 45 mg taglich). Die Do-
sis ist normalerweise fiir alle Altersgruppen gleich. Wenn Sie jedoch
ein alterer Mensch sind oder eine Nieren- oder Lebererkrankung haben,
kann Ihr Arzt die Dosis anpassen.

Wann Sie Mirtazapin-Teva® 15 mg einnehmen mussen

— Nehmen Sie Mirtazapin-Teva® 15 mg jeden Tag zur gleichen Zeit ein.
Es ist am besten, Mirtazapin-Teva® 15 mg als Einzeldosis vor dem Zu-
bettgehen einzunehmen. lhr Arzt kann lhnen jedoch vorschlagen, lhre
Dosis Mirtazapin-Teva® 15 mg aufzuteilen — ein Teil morgens und ein
Teil vor dem Zubettgehen. Die hohere Dosis sollte vor dem Zubettgehen
eingenommen werden.
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Nehmen Sie die Schmelztablette wie folgt ein:
Nehmen Sie Ihre Tablette ein.

- Zerbrechen Sie die Schmelztablette nicht: Um ein Zerbrechen der

Schmelztabletten zu vermeiden, driicken Sie bitte nicht gegen die
Tablettentasche.
Trennen Sie eine Tablettentasche ab: Jede Blisterpackung enthalt
6 Tablettentaschen, die durch Perforationen voneinander getrennt
sind. Trennen Sie eine Tablettentasche entlang der Perforation ab
(siehe Abbildung 1).

1

- Ziehen Sie die Deckfolie ab
Ziehen Sie vorsichtig die Deckfolie ab, indem Sie in der Ecke mit
der Pfeilspitze beginnen (siehe Abbildung 2).
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Entnehmen Sie die Schmelztablette

Entnehmen Sie mit trockenen Handen eine Schmelztablette (siehe
Abbildung 3) und legen Sie diese auf Ihre Zunge.

Die Tablette zergeht schnell und kann mit oder ohne Wasser einge-
nommen werden.

Wann Sie erwarten konnen, dass es lhnen besser geht

Mirtazapin beginnt normalerweise nach 1-2 Wochen zu wirken, und

nach 2-4 Wochen kénnen Sie sich besser fiihlen.

Es ist wichtig, dass Sie in den ersten Behandlungswochen mit lhrem

Arzt Gber die Wirkung von Mirtazapin sprechen:

— Sprechen Sie 2-4 Wochen nachdem Sie mit der Einnahme von Mir-
tazapin begonnen haben mit Ihrem Arzt dariiber, was dieses Arz-
neimittel bei lhnen bewirkt hat.

Wenn es Ihnen immer noch nicht besser geht, kann Ihr Arzt lhnen eine
héhere Dosis verordnen. Sprechen Sie in diesem Fall nach weiteren
2-4 Wochen erneut mit lhrem Arzt. Normalerweise missen Sie Mirta-
zapin so lange einnehmen, bis die Symptome der Depression 4-6 Mo-
nate lang nicht mehr aufgetreten sind.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Ein-
druck haben, dass die Wirkung von Mirtazapin-Teva® 15 mg zu stark
oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Mirtazapin-Teva® 15 mg eingenommen

haben, als Sie sollten

— Wenn Sie oder eine andere Person zu viel Mirtazapin Schmelz-
tabletten eingenommen haben, nehmen Sie unverziiglich Kontakt
mit einem Arzt auf. }

Die wahrscheinlichsten Anzeichen einer Uberdosis Mirtazapin (ohne

andere Arzneimittel oder Alkohol) sind Schlafrigkeit, Desorientiertheit

und erhohte Herzfrequenz.

Wenn Sie die Einnahme von Mirtazapin-Teva® 15 mg vergessen haben

Wenn Sie Ihre Dosis einmal taglich einnehmen sollen

- Wenn Sie die Einnahme Ihrer Dosis Mirtazapin vergessen haben,
holen Sie die Einnahme nicht nach. Lassen Sie diese Dosis einfach
aus. Nehmen Sie die néchste Dosis zum gewohnten Zeitpunkt ein.

Wenn Sie Ihre Dosis zweimal taglich einnehmen sollen

- Wenn Sie die Einnahme lhrer morgendlichen Dosis vergessen haben,
nehmen Sie diese Dosis einfach zusammen mit lhrer abendlichen Do-
sis ein.
Wenn Sie die Einnahme Ihrer abendlichen Dosis vergessen haben,
nehmen Sie diese Dosis nicht zusammen mit lhrer nachsten mor-
gendlichen Dosis ein. Lassen Sie diese Dosis einfach aus und fahren
Sie mit lhrer gewohnten morgendlichen und abendlichen Dosis fort.
Wenn Sie die Einnahme beider Dosen vergessen haben, versuchen
Sie nicht die vergessenen Einnahmen nachzuholen. Lassen Sie beide
Dosen aus und fahren Sie am nachsten Tag mit lhrer gewohnten
morgendlichen und abendlichen Dosis fort.

Wenn Sie die Einnahme von Mirtazapin-Teva® 15 mg abbrechen
— Beenden Sie die Einnahme von Mirtazapin nur nach Ricksprache
mit lhrem Arzt.

Wenn Sie die Einnahme zu friih beenden, kann lhre Depression wieder
auftreten. Sobald es Ihnen besser geht, sprechen Sie mit lhrem Arzt.
lhr Arzt wird entscheiden, wann die Behandlung beendet werden kann.
Beenden Sie die Einnahme von Mirtazapin nicht schlagartig, auch wenn
lhre Depression abgeklungen ist. Wenn Sie die Einnahme von Mirtaza-
pin schlagartig beenden, kann es sein, dass Ilhnen Ubel oder schwin-
delig wird, Sie unruhig oder &angstlich werden und Kopfschmerzen
bekommen. Diese Symptome lassen sich vermeiden, indem das Arz-
neimittel schrittweise abgesetzt wird. Ihr Arzt wird lhnen erklaren, wie
die Dosis schrittweise verringert wird.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben,
wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten mussen.

Beenden Sie die Einnahme von Mirtazapin und wenden Sie sich so-
fort an lhren Arzt, wenn Sie eine der folgenden Nebenwirkungen bei
sich beobachten:
Geflihl freudiger Erregung oder Hochstimmung (Manie)
Gelbfarbung von Augen oder Haut; diese Gelbfarbung kann auf
eine Storung in der Leberfunktion hinweisen (Gelbsucht)
Anzeichen einer Infektion wie plotzliches und unerklarliches ho-
hes Fieber, Halsschmerzen und Geschwiire im Mund (Agranu-
lozytose). lhr Arzt sollte eine Blutuntersuchung durchfiihren.
In seltenen Fallen kann Mirtazapin zu Stérungen in der Produktion
von Blutzellen (Knochenmarkdepression) fihren. Bei manchen Men-
schen sinkt die Widerstandskraft gegen Infektionen, da Mirtazapin zu
einem voriibergehenden Mangel an weil3en Blutkdrperchen (Granulo-
zytopenie) fiihren kann. In seltenen Fallen kann Mirtazapin auch einen
Mangel an roten und weien Blutkdrperchen sowie an Blutplattchen
(aplastische Andamie), einen Mangel an Blutplattchen (Thrombozyto-
penie) oder eine Zunahme der Anzahl weiRer Blutkérperchen (Eosino-
philie) verursachen.
Epileptischer Anfall (Krampfanfélle)
Eine Kombination von Symptomen wie unerklérliches Fieber,
Schwitzen, beschleunigter Herzschlag, Durchfall, (unkontrollier-
bare) Muskelkontraktionen, Schittelfrost, Ubersteigerte Reflexe,
Ruhelosigkeit, Stimmungsschwankungen und Ohnmacht. In sehr
seltenen Fallen kann es sich hierbei um Anzeichen eines Serotonin-
Syndroms handeln.
Gedanken sich selbst zu verletzen oder Suizid zu begehen. Wenden
Sie sich sofort an lhren Arzt oder suchen Sie sofort ein Kranken-
haus auf.
Stevens-Johnson-Syndrom und toxisch-epidermale Nekrolyse —
sehr seltene aber sehr ernste Nebenwirkungen. Wenn Sie eine der
folgenden Nebenwirkungen bei sich beobachten missen Sie um-
gehend |hren Arzt oder Ihre Pflegekraft informieren:
» Hautabldsung
* Schleimhautentziindung
* Hautausschlag

Andere mogliche Nebenwirkungen
Weitere mogliche Nebenwirkungen von Mirtazapin sind unten aufge-
flihrt. Manche Nebenwirkungen treten haufiger auf als andere:

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):
- Verstarkter Appetit und Gewichtszunahme

- Schlafrigkeit oder Miidigkeit, Kopfschmerzen

- Trockener Mund

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

- Teilnahmslosigkeit, Schwindel, Wackeligkeit oder Zittern, Miidigkeit

- Ubelkeit, Durchfall, Erbrechen

- Hautausschlag oder Exanthem

- Gelenkschmerzen (Arthralgie) oder Muskelschmerzen (Myalgie),
Riickenschmerzen
Schwindel oder Ohnmacht bei plétzlichem Aufstehen (orthostati-
sche Hypotonie)
Schwellungen (typischerweise an Knécheln oder FiiRen) durch
Wassereinlagerung (Odeme)

- Lebhafte Traume, Verwirrtheit, Angst, Schlafstorungen.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

- Anomale Empfindungen in der Haut, z. B. Brennen, Stechen, Kitzeln
oder Kribbeln (Parasthesie), Unruhige Beine, Ohnmacht (Synkope),
Bewegungsdrang
Taubheitsgefiihl im Mund (orale Hypasthesie)

Niedriger Blutdruck
Alptraume, Gefiihl der Ruhelosigkeit, Halluzinationen

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):

- Muskelzuckungen oder Muskelkontraktionen (Myoklonus)
- Aggression

- Entziindung der Bauchspeicheldrise

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfugbaren Daten nicht
abschatzbar):
- Erythema multiforme, eine Hauterkrankung mit juckenden pink-roten
Flecken, beginnend an FiliBen und Handen
mit Fliissigkeit geflllte Hautblasen (bullése Dermatitis)
erhohte Speichelbildung
Schlafwandeln
Storungen des Sprechens (Dysarthrie)
Anomale Empfindungen im Mund (orale Parasthesien)
Schwellung im Mund (Mundédem)
Hyponatriamie
Inadaquate ADH-Sekretion

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der auf-
gefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Ne-
benwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind.

Zusatzliche Nebenwirkungen bei Kindern und Jugendlichen
Die folgenden Nebenwirkungen wurden in klinischen Studien haufig bei
Kindern unter 18 Jahren beobachtet: Signifikante Gewichtszunahme,
Nesselsucht und erhdhter Spiegel von Triglyzeriden im Blut.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt tiber die nachfolgend genannte
Adresse anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arznei-
mittels zur Verfiigung gestellt werden.

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

5. Wie ist Mirtazapin-Teva® 15 mg aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.

Sie diurfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und dem
Blister nach ,Verwendbar bis” angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des an-
gegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

Mirtazapin-Teva® 15 mg nicht in ein anderes Behaltnis umfillen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie Ihren Apotheker,
wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden.
Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Mirtazapin-Teva® 15 mg enthalt

- Der Wirkstoff ist: Mirtazapin.
Jede Schmelztablette enthalt 15 mg Mirtazapin.
Die sonstigen Bestandteile sind: Xylitol, gefélltes Siliciumdioxid,
basisches Butylmethacrylat-Copolymer (Ph.Eur.), Crospovidon, As-
partam (E 951), Orangen-Aroma, Mannitol (Ph.Eur.), Magnesium-
stearat (Ph.Eur.).

Wie Mirtazapin-Teva® 15 mg aussieht und Inhalt der Packung
Die Schmelztabletten sind rund und weil3. Sie haben eine schrage Kante
und auf einer Seite die Markierung ,,93“ und auf der anderen Seite ,7303".

Mirtazapin-Teva® 15 mg ist in Packungen mit 6, 48 und 96 Schmelz-
tabletten erhaéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
TEVA GmbH

Graf-Arco-Str. 3

89079 Ulm

Hersteller

TEVA UK Ltd.

Brampton Road, Hampden Park
Eastbourne, East Sussex, BN22 9AG
Vereinigtes Konigreich

Telefon: (44) 1323 501 111

Telefax: (44) 1323512 813

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europaischen Wirt-

schaftsraumes (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugel B

Vereinigtes Konigreich: Mirtazapine 15 mg Orodispersible tablet
Osterreich: Mirtazapin Teva 15 mg Schmelztabletten
Belgien: Mirtazapine TEVA 15 mg Orodispergeerbare ta-
bletten

Mirtazapin Teva 15 mg

Mirtazapina TEVA 15 mg Comprimidos buco-
dispersables EFG

Mizapin Sol 15 mg szajban diszpergalodo ta-
bletta

Mirtazapine Teva 15 mg Orodispersible tablet
Mirtazapina Teva 15 mg Compresse orodisper-
sibili

Mirtazapine-Teva 15 mg burnoje disperguoja-
mosios tabletés

Mirtazapine disp 15 PCH, orodispergeerbare ta-
bletten

Mirtazapin Teva 15 mg smeltetabletter
Mirtazapina Teva 15 mg Comprimidos orodis-
persiveis

Mirtazapin Teva 15 mg munsonderfallande ta-
blett

Slowakische Republik: Mirtazapine - Teva DisTab 15 mg

Danemark:
Spanien:

Ungarn:

Irland:
Italien:

Litauen:
Niederlande:

Norwegen:
Portugal:

Schweden:

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt uberarbeitet im Juni 2013.

Versionscode: Z04
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