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GEBRAUCHSINFORMATION: Information fiir Anwender

Mirtazapin STADA' 45 mg Schmelztabletten

Wirkstoff: Mirtazapin

haben wie Sie.

sind. Siehe Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.
 Heben Sie die Gebrauchsinformation auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

» Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt oder Apotheker.

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

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

Was in dieser Gebrauchsinformation steht:

1. Was ist Mirtazapin STADA® und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Mirtazapin STADA® beachten?
3. Wie ist Mirtazapin STADA® einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Mirtazapin STADA® aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Mirtazapin STADA® und wofiir wird es angewendet?

Mirtazapin STADA® gehort zur Gruppe der Antidepressiva.

Mirtazapin STADA® wird angewendet
 zur Behandlung von depressiven Erkrankungen
(Episoden einer Major Depression).

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Mirtazapin STADA®
beachten?

Mirtazapin STADA® darf NICHT eingenommen werden

e wenn Sie allergisch gegen Mirtazapin oder einen der in Abschnitt 6.
Genannten sonstigen Bestandteile des Arzneimittels sind.

e wenn Sie so genannte Monoaminoxidasehemmer (MAO-Hemmer)
einnehmen oder vor kurzem eingenommen haben (innerhalb der letzten
zwei Wochen).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Mirtazapin
STADA® einnehmen.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren

Mirtazapin sollte normalerweise nicht bei Kindern und Jugendlichen unter
18 Jahren angewendet werden, da die Wirksamkeit nicht nachgewiesen
wurde. Zudem sollten Sie wissen, dass Patienten unter 18 Jahren bei
Einnahme dieser Klasse von Arzneimitteln ein erhohtes Risiko fiir
Nebenwirkungen wie Suizidversuche, suizidale Gedanken und Feindseligkeit
(vorwiegend Aggression, oppositionelles Verhalten und Wut) aufweisen.
Dennoch kann Ihr Arzt einem Patienten unter 18 Jahren Mirtazapin STADA®
verschreiben, wenn er entscheidet, dass dieses Arzneimittel im bestmdglichen
Interesse des Patienten ist. Wenn Ihr Arzt einem Patienten unter 18 Jahren
Mirtazapin STADA® verschrieben hat und Sie dariiber sprechen méchten,
wenden Sie sich bitte erneut an Ihren Arzt. Sie sollten Ihren Arzt
benachrichtigen, wenn bei einem Patienten unter 18 Jahren wéhrend der
Einnahme von Mirtazapin STADA® eines der oben aufgefiihrten Symptome
auftritt oder sich verschlimmert. Dariiber hinaus sind die langfristigen
sicherheitsrelevanten Auswirkungen von Mirtazapin auf Wachstum,
Reifung, kognitive Entwicklung sowie Verhaltensentwicklung in dieser
Altersgruppe noch nicht nachgewiesen worden. Weiterhin wurde bei
Behandlung mit Mirtazapin in dieser Altersklasse héufiger eine signifikante
Gewichtszunahme beobachtet als bei Erwachsenen.

Suizidgedanken und Verschlechterung lhrer Depression

Wenn Sie depressiv sind, kdnnen Sie manchmal Gedanken daran haben,
sich selbst zu verletzen oder Suizid zu begehen. Solche Gedanken kdnnen
bei der erstmaligen Anwendung von Antidepressiva verstérkt 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 Leben
zu nehmen oder daran gedacht haben, sich selbst zu verletzen

* wenn Sie ein junger Erwachsener sind. Ergebnisse aus klinischen Studien
haben ein erhdhtes 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 lhrem Arzt oder suchen Sie unverziiglich ein Krankenhaus
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
erzahlen, dass Sie depressiv sind. Bitten Sie diese Personen, diese
Packungsbeilage zu lesen. Fordern Sie sie auf Innen mitzuteilen, wenn sie
den Eindruck haben, dass sich lhre Depression verschlimmert oder wenn
sie sich Sorgen iiber Verhaltensanderungen bei lhnen machen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Mirtazapin STADA® ist

auch erforderlich

« wenn Sie eine der folgenden Erkrankungen haben oder jemals hatten.

Informieren Sie vor Einnahme von Mirtazapin STADA® Ihren Arzt iiber

diese Erkrankungen, soweit noch nicht geschehen.

— Krampfanfélle (Epilepsie). Wenn Sie Krampfanfélle entwickeln oder
Ihre Krampfanfélle haufiger werden, beenden Sie die Einnahme von
Mirtazapin STADA® und wenden Sie sich sofort an Ihren Arzt

— Lebererkrankungen, einschlieBlich Gelbsucht. Wenn Gelbsucht
auftritt, beenden Sie die Einnahme von Mirtazapin STADA® und
wenden Sie sich sofort an Ihren Arzt

— Nierenerkrankungen

— Herzerkrankungen oder niedriger Blutdruck

— Schizophrenie. Wenn psychotische Symptome wie Wahnvorstellungen
hdufiger auftreten oder schwerwiegender werden, wenden Sie sich
sofort an Ihren Arzt

— Manisch-depressive Erkrankung (wechselweise Phasen der
Hochstimmung/iiberméBigen Aktivitdt und der Depression). Wenn Sie
bemerken dass Sie eine Hochstimmung oder eine iberméBige Nervositat
entwickeln, beenden Sie die Einnahme von Mirtazapin STADA® und
wenden Sie sich sofort an lhren Arzt

— Diabetes (Sie miissen eventuell Ihre Insulindosis oder die Dosis anderer
Antidiabetika anpassen)

— Augenerkrankungen wie erhohter Augeninnendruck (Glaukom)

— Schwierigkeiten beim Wasserlassen (Urinieren), die mdglicherweise
auf eine VergroBerung der Prostata zuriickzufiihren sind.

wenn Sie Anzeichen einer Infektion entwickeln wie unerklarlich hohes

Fieber, Halsschmerzen und Geschwiire im Mund. Beenden Sie die

Einnahme von Mirtazapin STADA® und wenden Sie sich zur Durchfiihrung

einer Blutuntersuchung sofort an lhren Arzt.

In seltenen Féllen kdnnen diese Symptome Anzeichen einer Storung in der

Produktion von Blutzellen im Knochenmark sein. Diese Symptome sind

selten; wenn sie auftreten, dann meistens nach 4-6 Behandlungswochen.

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

Einnahme von Mirtazapin STADA® zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel
anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen
andere Arzneimittel anzuwenden.

Nehmen Sie Mirtazapin STADA® NICHT ein in Kombination mit

¢ Monoaminoxidasehemmern (MAO-Hemmern). Nehmen Sie Mirtazapin
STADA® auch nicht ein in den zwei Wochen nachdem Sie die Einnahme
der MAO-Hemmer beendet haben. Wenn Sie die Einnahme von
Mirtazapin STADA® beendet haben, nehmen Sie in den folgenden zwei
Wochen ebenfalls keine MAO-Hemmer ein. Zu den MAO-Hemmern
gehdren 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 STADA® in

Kombination mit

¢ Antidepressiva wie SSRI, Venlafaxin und L-Tryptophan oder Triptane

(zur Migranebehandlung), Tramadol (ein Schmerzmittel), Linezolid (ein

Antibiotikum), Lithium (zur Behandlung psychiatrischer Erkrankungen) und

Préaparate mit Johanniskraut (Hypericum perforatum; ein pflanzliches

Mittel gegen Depressionen). In sehr seltenen Féllen kann Mirtazapin alleine

oder Mirtazapin in Kombination mit diesen Arzneimitteln zum so genannten

Serotonin-Syndrom fiihren. Einige der Symptome dieses Syndroms sind:

— unerklérliches Fieber, Schwitzen, beschleunigter Herzschlag, Durchfall,
(unkontrollierbare) Muskelkontraktionen, Schiittelfrost, iibersteigerte
Reflexe, Ruhelosigkeit, Stimmungsschwankungen und Ohnmacht.

Wenn bei Ihnen mehrere dieser Symptome auftreten, sprechen Sie sofort

mit Inrem Arzt, denn die Behandlung muss beendet werden und eine

symptomatische Behandlung muss eingeleitet werden.

dem Antidepressivum Nefazodon. Es kann die Konzentration von

Mirtazapin in Inrem Blut erhéhen. Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie

dieses Arzneimittel anwenden. Es kann erforderlich sein, die Dosis von

Mirtazapin STADA® zu verringern oder, wenn die Anwendung von Nefazodon

beendet wird, die Dosis von Mirtazapin STADA® wieder zu erhdhen.

¢ Arzneimitteln gegen Angst oder Schlaflosigkeit wie Benzodiazepine;

Arzneimitteln gegen Schizophrenie wie Olanzapin;

Arzneimitteln gegen Allergien wie Cetirizin;

Arzneimitteln gegen starke Schmerzen wie Morphin.

In Kombination mit diesen Arzneimitteln kann Mirtazapin STADA® die

durch diese Arzneimittel verursachte Schlafrigkeit verstérken.

Arzneimitteln gegen Infektionen; Arzneimittel gegen bakterielle Infektionen

(wie Erythromycin), Arzneimittel gegen Pilzinfektionen (wie Ketoconazol) und

Arzneimittel gegen HIV/AIDS (wie HIV-Proteasehemmer).

In Kombination mit Mirtazapin STADA® kdnnen diese Arzneimittel die

Konzentration von Mirtazapin in lhrem Blut erhéhen. Informieren Sie

Ihren Arzt, wenn Sie diese Arzneimittel anwenden. Es kann erforderlich

sein, die Dosis von Mirtazapin STADA® zu verringern oder, wenn die

Anwendung dieser Arzneimittel beendet wird, die Dosis von Mirtazapin

STADA® wieder zu erhéhen.

¢ Arzneimitteln gegen Epilepsie wie Carbamazepin und Phenytoin;
Arzneimitteln gegen Tuberkulose wie Rifampicin.

In Kombination mit Mirtazapin STADA® kdnnen diese Arzneimittel die
Konzentration von Mirtazapin in Ihrem Blut verringern. Informieren Sie
lhren Arzt, wenn Sie diese Arzneimittel anwenden. Es kann erforderlich
sein, die Dosis von Mirtazapin STADA® zu erhdhen oder, wenn die
Anwendung dieser Arzneimittel beendet wird, die Dosis von Mirtazapin
STADA® wieder zu verringern.

¢ Arzneimitteln zur Verhinderung von Blutgerinnseln wie Warfarin.

Mirtazapin STADA® kann die Wirkungen von Warfarin auf das Blut verstérken.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie dieses Arzneimittel anwenden. Bei einer

Kombination wird empfohlen, dass der Arzt Ihre Blutwerte sorgfaltig iiberwacht.

Einnahme von Mirtazapin STADA® zusammen mit Nahrungsmitteln,
Getranken und Alkohol

Die Schmelztabletten kdnnen unabhéngig von den Mahlzeiten eingenommen
werden.

Mirtazapin STADA® kann die Wirkungen von Alkohol verstérken, daher soll
im Verlauf der Behandlung kein Alkohol konsumiert werden.

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
Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Ahnliche Arzneimittel wie dieses (so genannte SSRI) konnen, wenn sie
wahrend der Schwangerschaft (insbesondere im letzten Drittel) eingenommen
werden, zu einer ernsthaften Gesundheitsbeeintrachtigung des Neugeborenen
flihren, die primére oder persistierende pulmonale Hypertonie des
Neugeborenen (PPHN) genannt wird und die sich darin zeigt, dass das
Neugeborene schneller atmet und eine Blauférbung der Haut aufweist.
Diese Symptome beginnen normalerweise wahrend der ersten 24 Stunden
nach der Geburt. Bitte nehmen Sie in einem solchen Fall sofort mit Ihrer
Hebamme und/oder Ihrem Arzt Kontakt auf.

Wenn Sie Mirtazapin STADA® einnehmen und schwanger werden oder
schwanger werden mochten, fragen Sie Ihren Arzt, ob Sie Mirtazapin STADA®
weiter einnehmen sollen. Wenn Sie Mirtazapin STADA® bis zur Geburt oder
bis kurz vor der Geburt einnehmen, sollte bei Ihrem Kind auf mégliche
Nebenwirkungen geachtet werden.

Stillzeit
Fragen Sie lhren Arzt ob Sie stillen kénnen, wahrend Sie Mirtazapin STADA®
anwenden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Mirtazapin STADA® kann die Aufmerksamkeit und das Konzentrationsvermégen
beeintréchtigen.

Stellen Sie sicher, dass Konzentration und Aufmerksamkeit nicht beeintrachtigt
sind, bevor Sie ein Fahrzeug lenken oder Maschinen bedienen.

Mirtazapin STADA® enthélt Aspartam
Dieses Arzneimittel enthalt Aspartam als Quelle fiir Phenylalanin und kann
schadlich sein, wenn Sie eine Phenylketonurie haben.

3. Wie ist Mirtazapin STADA® einzunehmen?

Ihr Arzt wird lhnen die fiir Sie geeignete Dosis verschreiben. Nehmen Sie
dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt oder
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Apotheker ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht sicher sind.

Mirtazapin STADA® ist ausschlieBlich fiir Erwachsene bestimmt und sollte
Kindern (unter 18 Jahren) nicht gegeben werden.

Anfangsdosis

Am Anfang der Behandlung (in den ersten 2 bis 4 Wochen) betrégt die
Dosis Ublicherweise:

— 15 mg oder 30 mg, die jeweils abends einzunehmen sind.

Erhaltungsdosis
Nach 2- bis 4-wéchiger Behandlung kann Ihr Arzt eine hohere Dosis
verordnen, wenn es Ihnen noch nicht besser gehen sollte.

Im weiteren Verlauf kann die Dosierung 15 mg bis 45 mg pro Tag betragen.

Die Tabletten sollten taglich gemas arztlicher Verordnung eingenommen
werden. Brechen Sie die Behandlung nicht ab, ohne dass lhr Arzt Ihnen
eine entsprechende Anweisung gegeben hat.

Die Dosis 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.

Nach der Besserung der Beschwerden sollte die Behandlung mit Mirtazapin
STADA® fiir weitere 4 bis 6 Monate fortgesetzt werden, damit es nicht zu
einem erneuten Auftreten der Symptome kommt; im Anschluss kann eine
schrittweise erfolgende Beendigung der Behandlung in Erwdgung gezogen
werden.

Wie ist das Arzneimittel einzunehmen?

Um die Tablette nicht zu zerbrechen, darf diese nicht aus ihrer Umhiillung

herausgedriickt werden.

 Trennen Sie eine Tablette entlang der Perforationslinie von der
Blisterpackung ab.

 Entfernen Sie vorsichtig die Abziehfolie, indem Sie damit an der mit dem
Pfeil gekennzeichneten Ecke beginnen.

* Die Tablette muss mit trockenen Hénden aus dem Folienstreifen entnommen
und auf die Zunge gelegt werden.

* Die Tablette wird sich rasch auflésen. Danach sollte sie dann mit Wasser
heruntergeschluckt werden.

Die Tabletten sollten immer zur selben Tageszeit, und zwar vorzugsweise
als Einmaldosis vor dem Schlafengehen, eingenommen werden.

Sofern vom Arzt entsprechend verordnet, kann die tagliche Dosis Mirtazapin
STADA® auch auf 2 Einzelgaben verteilt werden (eine am Morgen und eine
am Abend vor dem Schlafengehen, wobei die groBere Dosis abends
eingenommen werden sollte).

Sie werden unter Umsténden nicht sofort eine Besserung verspliren, wenn
Sie mit der Einnahme lhres Arzneimittels gegen depressive Erkrankungen
beginnen. Das ist vollig normal, da dieses Arzneimittel Zeit braucht, um
seine Wirkung zu entfalten. Die antidepressive Wirkung von Mirtazapin tritt
in der Regel nach einer Behandlungsdauer von 1 bis 2 Wochen in Erscheinung.
Die Therapie mit einer angemessenen Dosis sollte innerhalb von 2 bis

4 Wochen zu einem Behandlungserfolg fiihren.

Holen Sie unverziiglich arztlichen Rat ein, wenn Sie sich schlechter fiihlen
oder Suizidgedanken haben.

Wenn Sie eine groBere Menge von Mirtazapin STADA® eingenommen
haben, als Sie sollten

Setzen Sie sich unverziiglich mit lhrem Arzt oder dem néchstgelegenen
Krankenhaus in Verbindung, wenn Sie zu viel Mirtazapin STADA®
eingenommen haben.

Am ehesten treten Miidigkeit und Schiéfrigkeit als Zeichen einer
Uberdosierung auf.

Wenn Sie die Einnahme von Mirtazapin STADA® vergessen haben
Wenn Sie die Einnahme von Mirtazapin STADA® vergessen haben, setzen
Sie die Behandlung wie gewohnt mit der ndchsten Einnahme fort. Nehmen
Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben.

Wenn Sie die Einnahme von Mirtazapin STADA® abbrechen
Brechen Sie die Behandlung nicht ab, ohne zuvor mit Inrem Arzt dariiber
gesprochen zu haben, auch wenn es Ihnen besser geht.

Die Behandlung muss schrittweise und stets nach arztlicher Anweisung
abgesetzt werden. Das abrupte Absetzen einer Langzeit-Behandlung mit
Mirtazapin STADA® kann zu Ubelkeit, Kopfschmerzen, Unwohlsein, Angst-
und Erregungszusténden fiihren. Aus diesem Grund wird eine schrittweise
Beendigung der Behandlung mit Mirtazapin empfohlen.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich? |

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

Manche Nebenwirkungen treten hdufiger auf als andere. Die maglichen
Nebenwirkungen von Mirtazapin STADA® sind unten aufgefiihrt und lassen
sich folgendermaBen unterteilen:

Sehr hdufig:  mehr als 1 Behandelter von 10.
Héufig: 1 bis 10 Behandelte von 100.
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000.
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000.

Sehr selten:  weniger als 1 Behandelter von 10.000.

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten
nicht abschétzbar.

Sehr haufig:

o verstarkter Appetit und Gewichtszunahme
o Schlafrigkeit oder Miidigkeit

* Kopfschmerzen

o trockener Mund.

Haufig:

 Teilnahmslosigkeit

e Schwindel

* Wackeligkeit oder Zittern

o Ubelkeit

 Durchfall

e Erbrechen

* Hautausschlag (Exanthem)

e Gelenkschmerzen (Arthralgie) oder Muskelschmerzen (Myalgie)

* Riickenschmerzen

o Schwindel oder Ohnmacht bei pltzlichem Aufstehen
(orthostatische Hypotonie)

 Schwellungen (typischerweise an KnGcheln oder FiiBen) durch
Wassereinlagerung (Odeme)

o Miidigkeit

o |ebhafte Trdume
o Verwirrtheit

® Angst

e Schlafstérungen.

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

Gelegentlich:

o Geflihl freudiger Erregung oder Hochstimmung (Manie).
Beenden Sie die Einnahme von Mirtazapin STADA® und wenden Sie sich
sofort an lhren Arzt

e anomale Empfindungen in der Haut, z. B. Brennen, Stechen, Kitzeln oder
Kribbeln (Parésthesie)

e unruhige Beine

e Ohnmacht (Synkope)

o Taubheitsgefiihl im Mund (orale Hypésthesie)

e niedriger Blutdruck

e Alptrdume

o Gefiihl der Ruhelosigkeit

e Halluzinationen

* Bewegungsdrang.

Selten:

* Gelbférbung von Augen oder Haut; diese Gelbférbung kann auf eine
Stérung in der Leberfunktion hinweisen (Gelbsucht).
Beenden Sie die Einnahme von Mirtazapin STADA® und wenden Sie sich
sofort an lhren Arzt

o Muskelzuckungen oder Muskelkontraktionen (Myoklonus)

® Aggression

e Entziindung der Bauchspeicheldriise.

Nicht bekannt:

¢ Anzeichen einer Infektion wie pldtzliches und unerkldrliches hohes
Fieber, Halsschmerzen und Geschwiire im Mund (Agranulozytose).
Beenden Sie die Einnahme von Mirtazapin STADA® und wenden Sie sich
zur Blutuntersuchung sofort an Ihren Arzt.
In seltenen Féllen kann Mirtazapin STADA® zu Stérungen in der Produktion
von Blutzellen (Knochenmarkdepression) fiihren. Bei manchen Menschen
sinkt die Widerstandskraft gegen Infektionen, da Mirtazapin zu einem
voriibergehenden Mangel an weiBen Blutkérperchen (Granulozytopenie)
fihren kann. In seltenen Fallen kann Mirtazapin auch einen Mangel an
roten und weiBen Blutkdrperchen sowie an Blutpléttchen (aplastische
Anamie), einen Mangel an Blutplattchen (Thrombozytopenie) oder eine
Zunahme der Anzahl weiBer Blutkdrperchen (Eosinophilie) verursachen

e Schwere Hautreaktionen (Stevens-Johnson-Syndrom, bullése Dermatitis,
Erythema multiforme, toxische epidermale Nekrolyse)

o epileptischer Anfall (Krampfanfélle).
Beenden Sie die Einnahme von Mirtazapin STADA® und wenden Sie sich
sofort an Ihren Arzt

e eine Kombination von Symptomen wie unerklarliches Fieber, Schwitzen,
beschleunigter Herzschlag, Durchfall, (unkontrollierbare) Muskelkontraktionen,
Schilttelfrost, bersteigerte Reflexe, Ruhelosigkeit, Stimmungsschwankungen
und Ohnmacht. In sehr seltenen Féllen kann es sich hierbei um Anzeichen
eines Serotonin-Syndroms handeln.
Beenden Sie die Einnahme von Mirtazapin STADA® und wenden Sie sich
sofort an lhren Arzt

e Gedanken, sich selbst zu verletzen oder Suizid zu begehen.
Wenden Sie sich sofort an Ihren Arzt oder suchen Sie sofort ein
Krankenhaus auf

¢ anomale Empfindungen im Mund (orale Parésthesien)

o Schwellung im Mund (Mundddem)

o vermehrte Speichelproduktion

o Schwierigkeiten beim Sprechen (Dysarthrie)

o Schlafwandeln (Somnabulismus)

e Hyponatridmie

e unangemessene antidiuretische Hormonsekretion.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch
direkt anzeigen:

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung
gestellt werden.

| 5. Wie ist Mirtazapin STADA® aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der
Blisterpackung angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.
Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht und
Feuchtigkeit zu schiitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. 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 STADA® enthélt
Der Wirkstoff ist Mirtazapin.
1 Schmelztablette enthalt 45 mg Mirtazapin.

Die sonstigen Bestandteile sind

Aspartam, mikrokristalline Cellulose, Crospovidon, Guar (Ph.Eur.), Hyprolose,
schweres basisches Magnesiumcarbonat, Magnesiumstearat (Ph.Eur.),
Mannitol (Ph.Eur.), Methionin, Hochdisperses Siliciumdioxid, Orangenaroma.

Wie Mirtazapin STADA® aussieht und Inhalt der Packung
WeiBe bis fast weiBe, runde bikonvexe Tablette mit der Pragung ,,M4*“.

Mirtazapin STADA® ist in Packungen mit 18, 48 und 96 Schmelztabletten
erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
STADApharm GmbH, StadastraBe 2-18, 61118 Bad Vilbel
Telefon: 06101 603-0, Telefax: 06101 603-259, Internet: www.stada.de

Hersteller
STADA Arzneimittel AG, StadastraBe 2—18, 61118 Bad Vilbel

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Giberarbeitet im Januar 2014.
e——
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