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Piibalova informace: informace pro pacienta

Miranox 15 mg potahované tablety

Miranox 30 mg potahované tablety

Miranox 45 mg potahované tablety
mirtazapin

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci drive, nez za¢nete tento pripravek uZivat, protoZe
obsahuje pro Vas dilezité udaje.

— Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.

— Miate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.

— Tento piipravek byl predepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

— Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdé€lte to svému lékati nebo 1€karnikovi. Stejné
postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich ucink, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Viz
bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Miranox a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Miranox uzivat
Jak se Miranox uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Miranox uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN

1. Co je Miranox a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Miranox obsahuje 1éCivou latku mirtazapin, ktera patii do

skupiny 1ékti oznac¢ovanych jako antidepresiva (pfipravky k 1é¢be

deprese).

Miranox je urcen k 1é¢b¢é depresivni poruchy u dospélych.

Trva 1-2 tydny, nez zacne Miranox ucinkovat. Po 2 az 4 tydnech se mizete zacit citit 1épe.
Pokud se po 2 az 4 tydnech nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pftitizi, musite se poradit
s lékatem.

Vice informaci naleznete v bod€ 3 v odstavci ,,Kdy mizete oCekavat, ze se zacnete citit
1épe?™.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Miranox uZivat
Neuzivejte Miranox, jestliZe:

e jstealergicky(a) na mirtazapin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bodé 6).
Pokud se Vas to tyka, musite se poradit s 1ékafem diive, nez za¢nete mirtazapin uZzivat.

e uzivate nebo jste v nedavné dob¢ uzival(a) (béhem poslednich dvou tydnl) piipravky nazyvané
inhibitory monoaminooxidazy (inhibitory MAO).

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim mirtazapinu se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem.

Sdélte 1ékafi pired uZitim pFipravku Miranox:
Pokud jste nékdy po uziti mirtazapinu zaznamenali zdvaznou kozni vyrazku, olupovani kiize, puchyte a/nebo
bolestivé viedy v ustech.
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Déti a dospivajici

Mirtazapin se nema pouzivat u déti a dospivajicich do 18 let, protoze nebyla prokazana jeho ucinnost.
Me¢l(a) byste také védet, ze u pacientl do 18 let, ktefi se 1€¢i nékterym piipravkem ze skupiny antidepresiv,
je zvySené riziko vyskytu nezadoucich ucinkt, jako jsou pokusy o sebevrazdu, sebevrazedné myslenky
a nepratelské jednani (pfevazné agresivita, vzdorovité chovani a hnév). Lékat presto mize mirtazapin
pacientiim do 18 let pfedepsat, pokud usoudi, Ze to je v jejich nejlepSim z&jmu. Pokud 1ékat predepsal
mirtazapin pacientovi do 18 let a chcete se o tom poradit, navstivte znovu svého 1ékate.

Jestlize se u pacientti do 18 let, ktefi jsou 1é€eni mirtazapinem, rozvine nebo zhorsi n€ktery z vyse
uvedenych priznakd, informujte o tom I¢kaie. Rovnéz dlouhodoba bezpecnost mirtazapinu ve vztahu k
dal§imu riistu, dospivani a rozvoji vnimani, mysleni a chovani nebyla dosud v této vékové skupiné
prokazana.

Pti 1€¢bé mirtazapinem byl navic v této vékové kategorii v porovnani s dospélymi Castéji pozorovan
vyznamny nartst télesné hmotnosti.

Sebevrazedné mySlenky a zhorSeni deprese

Jestlize mate depresi, mizete nékdy uvazovat o sebeposkozeni nebo o sebevrazde. Tyto myslenky se mohou
Castéji projevit v dob¢, kdy poprvé zaCinate uzivat antidepresiva. Trva totiz uréitou dobu, nez tyto ptipravky
za¢nou pusobit, obvykle dva tydny, ale nékdy i déle.

4

o jestlize se jiz v minulosti u Vas myslenky na sebevrazdu nebo sebeposkozeni vyskytly.

o jestlize jste mlady dospély. Informace z klinickych studii ukazuji na zvysené riziko sebevrazedného chovani
u mladych dospélych (mladsich 25 let) s psychiatrickymi onemocnénimi, ktefi byli [éCeni antidepresivy.

= Pokud se u Vas kdykoli vyskytnou myslenky na sebepoSkozeni nebo na sebevrazdu, vyhledejte ihned
1ékate nebo navstivte nejbliz§i nemocnici.

Mozna bude uzite¢né, kdyZ reknete blizkému priteli nebo pribuznému, Ze mate depresivni poruchu a
pozadate ho, aby si tuto pfibalovou informaci ptecetl. Miizete je pozadat, aby Vam fekli, pokud si budou
myslet, ze se Vase deprese zhors$uje nebo budou-li znepokojeni zménami ve Vasem chovani.

Rovnéz vénujte zvlastni pozornost u mirtazapinu
o jestlize mate nebo jste nékdy mél(a) nekteré z nasledujicich onemocnéni.
— Pokud jste to jiz neud¢lal(a), feknéte svému lékaii o téchto onemocnénich diive, nez zacnete uzivat
mirtazapin.
- epileptické zachvaty. Pokud se u Vas vyskytnou epileptické zachvaty nebo budou tyto zdchvaty
Castéjsi, prestante uzivat mirtazapin a okamzité kontaktujte 1€kare;
- onemocnéni jater, véetné zloutenky. Pokud se Zloutenka objevi, piestante uzivat mirtazapin a
okamzité kontaktujte svého l¢kare;
- onemocnéni ledvin;
- onemocnéni srdce, nebo nizky krevni tlak;
- schizofrenie. Pokud se psychotické ptiznaky, jako jsou paranoidni myslenky, stanou Cast&jSimi nebo
se zhorSuji, ihned kontaktujte 1€kate;
- bipolarni afektivni porucha (stfidani obdobi manie a deprese). Pokud se zac¢nete citit nadmérné
vesele a ptili§ nadSené nebo vzrusené, prestante uzivat mirtazapin a okamzité kontaktujte 1ékare;

- diabetes mellitus (cukrovka) (muze byt tfeba upravit davku inzulinu nebo dalSich ptipravkl k 1é¢bé
cukrovky);

- ofni onemocnéni, jako je zvySeny nitroocni tlak, akutni glaukom (zeleny ocni zékal);
- problémy s moc¢enim, které mohou byt zplisobeny zvétSenou prostatou.

- néktera onemocnéni srdce, ktera mohou ovlivnit srde¢ni rytmus, nedavno prodélana srde¢ni ptihoda
(srdecni infarkt), srde¢ni selhani, nebo pokud uZzivate nekteré 1éky, které mohou ovlivnit srdecni
rytmus.

e jestlize se u Vas objevi pfiznaky infekce, jako je nevysvétlitelna vysoka horecka, bolest v krku, viedy v
ustech.

— Prestarite uzivat mirtazapin a konzultujte okamzité se svym lékafem vySetieni krve. Ve vzacnych
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pripadech mohou byt tyto pfiznaky zndmkami poruch tvorby krvinek v kostni dfeni. Ackoli jsou tyto
priznaky vzacné, nejCastéji se objevuji po 4 az 6 tydnech 1écby.

o Pokud jste starsi, miizete byt vice vnimavy(4) k nezddoucim G¢inktim antidepresiv.

e Pfi uzivani mirtazapinu byly hldSeny zavazné kozni nezadouci G¢inky zahrnujici Stevensiv-
Johnsontiv syndrom (SJS), toxickou epidermalni nekrolyzu (TEN) a 1ékovou reakci s eozinofilii a
systémovymi priznaky (DRESS). Jestlize si v§imnete kteréhokoli z pfiznakd souvisejicich se
zévaznymi koznimi nezadoucimi ucinky uvedenymi v bodé¢ 4, pfestaiite piipravek uzivat a okamzité
vyhledejte 1ékatskou pomoc. Jestlize se u Vas nékdy objevily zavazné kozni nezddouci u€inky, 1écba
mirtazapinem u Vas nesmi byt znovu zahajena.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Miranox
Informujte svého 1ékate nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo
které mozna budete uZzivat.

NeuZivejte piipravek Miranox v kombinaci s:

inhibitory monoaminooxidazy (inhibitory MAO). Také neuZzivejte mirtazapin béhem dvou tydnti od
ukonceni 1écby inhibitory MAO. Pokud piestanete uzivat mirtazapin, neuzivejte inhibitory MAO béhem
nasledujicich dvou tydni.

Priklady inhibitortt MAO jsou moklobemid, tranylcypromin (pouzivaji se k 1€¢bé deprese) a selegilin
(pouziva se k 1é¢b¢ Parkinsonovy choroby).

Bud’te opatrny(4) p¥i uzivani ptipravku Miranox v kombinaci s:

antidepresivy, jako jsou SSRI, venlafaxin a tryptofan nebo triptany (pouzivané k 1é¢b¢ migrény),
tramadolem (k 1é¢bé bolesti), linezolidem (antibiotikum), lithiem (k 1é¢bé nékterych duSevnich
onemocnéni), methylenovou modii (pouziva se k 1é¢be vysokych hladin methemoglobinu v krvi) a
pripravky s obsahem ti'ezalky teckované — Hypericum perforatum (rostlinny pripravek pouzivany k
1€¢bé deprese). Ve velmi vzacnych pripadech miize mirtazapin samotny nebo pouzivany v kombinaci s
témito 1éCivymi pripravky, vést k takzvanému serotoninovému syndromu. Nekteré ptiznaky tohoto
syndromu jsou: nevysvétlitelnd horeCka, poceni, zvySeni srdecni (tepové) frekvence, prijem,
(nekontrolovatelné) stahy svalstva, tfesavka, abnormalné zesilené reflexy, neklid, zmény nalad a
bezvédomi. Pokud se u Vas objevila kombinace téchto piiznaki, sdélte to okamzite 1ékafi.
antidepresivem nefazodonem. Ten muze zvysit koncentraci mirtazapinu v krvi. Informujte svého
1ékate, pokud tento pfipravek uzivate. Miize byt zapotiebi snizit ddvku mirtazapinu a po ukonceni
uzivani nefazodonu opét zvysit davku mirtazapinu.

pripravky k 1é¢bé tzkosti a nespavosti, jako jsou benzodiazepiny;

pripravky k 1é¢bé schizofrenie, jako je olanzapin;

pripravky k 1é¢bé alergie, jako je cetirizin;

pripravky k 1é¢bé silné bolesti, jako je morfin.

V kombinaci s témito ptipravky miize mirtazapin zpasobit zvySenou ospalost navozenou témito
pripravky.

pripravky k 1écbé infekci; k 16cbé bakterialnich infekci (jako je erythromycin), plisnovych infekci
(jako je ketokonazol) a infekce HIV/AIDS (jako jsou inhibitory HIV protedzy) a pripravky k 1é¢bé
Zaludecnich viredi (jako je cimetidin).

Uzivani téchto ptipravki spolu s mirtazapinem muze zapficinit zvySeni mnozstvi mirtazapinu v krvi.
Informujte svého lékare, pokud uzivate tyto pripravky. Mize byt zapotfebi snizit davku mirtazapinu a
po ukonceni uzivani téchto ptipravkl opét zvysit ddvku mirtazapinu.

pripravky k 1é€bé epilepsie, jako je karbamazepin a fenytoin.

pripravky k 1é¢bé tuberkuldzy, jako je rifampicin.

V kombinaci s mirtazapinem mohou tyto pripravky snizit koncentraci mirtazapinu v krvi. Informujte
svého lékate, pokud uzivate nektery z téchto 1éCivych pripravki. Muze byt zapotfebi zvysit davku
mirtazapinu nebo poté, co tyto pfipravky jiz neuzivate, opé€t snizit davku mirtazapinu.

pripravky k prevenci nadmérné srazlivosti krve, jako je warfarin.

Mirtazapin muze zvysit t¢inek warfarinu v krvi. Informujte svého lékate, pokud uzivate tento pripravek.
V ptipadé spoleéného uzivani s timto pfipravkem se doporucuje, aby Vas Iékai peclivé provadél
vySetfeni krve.

pripravky, které mohou ovlivnit srdeéni rytmus, jako jsou urcitd antibiotika nebo nécktera
antipsychotika (ptipravky k 1€¢bé dusevnich onemocnéni).
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Miranox s jidlem, pitim a alkoholem

Pokud konzumujete alkohol pfi uzivani mirtazapinu, mtzete se citit ospaly(a).
Béhem 1écby timto ptipravkem se piti alkoholu nedoporucuje.

Mirtazapin muzete uzivat s jidlem, nebo bez jidla.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Omezena zkuSenost s podavanim mirtazapinu t¢hotnym Zendm nenaznacuje zvyseni rizika. Nicmén¢ je nutna
opatrnost, pokud je uzivan beéhem té¢hotenstvi.

Pokud uzivate mirtazapin do porodu nebo kratce pted porodem, ma byt Vase dité pod dohledem vzhledem k
moznym nezadoucim ucinktim.

Uzivani podobnych latek (tzv. SSRI) béhem té€hotenstvi miize u déti zvysit riziko vyskytu zdvazného stavu,
tzv. perzistujici plicni hypertenze novorozencit (PPHN), ktery se projevuje zrychlenym dychanim a
promodranim kiize. Tyto ptiznaky se obvykle projevi béhem prvnich 24 hodin po porodu. Pokud tyto ptiznaky
zpozorujete u svého ditéte, okamzité kontaktujte porodni asistentku a/nebo lékare.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Mirtazapin miize ovlivnit koncentraci nebo bdélost. Ujistéte se, ze Vase schopnosti nejsou ovlivnény, nez
zacénete tidit dopravni prostiedek nebo obsluhovat stroje. Jestlize l1ékat piedepiSe mirtazapin pacientovi
mlad$imu 18 let, ujistéte se, Ze jeho pozornost a schopnost koncentrace nejsou ovlivnény predtim, nez se stane
ucastnikem silni¢niho provozu (napf. na jizdnim kole).

Pripravek Miranox obsahuje laktosu.
Pripravek Miranox obsahuje laktosu. Pokud Vam lékar sdélil, Ze nesnasite nekteré cukry, porad’te se se svym
1ékatfem, nez zaCnete tento 1&Civy piipravek uzivat.

3. Jak se Miranox uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynti svého lékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym
1ékafem nebo 1ékarnikem.

Kolik uzivat

Doporucena pocéateéni davka pripravku u dospélych je 15 mg nebo 30 mg kazdy den. Lékar dale
obvykle davku po par dnech zvysi, tak aby pro Vas byla vyhovujici (na 15 mg az 45 mg denn¢). Davka
obvykle neni zavisla na véku. Ackoli, jestlize jste star§i osoba, nebo mate onemocnéni ledvin nebo jater,
1ékat Vam miize davku upravit.

Kdy uzivat

> Uzivejte ptipravek Miranox kazdy den ve stejnou dobu. Idealni je uzivat mirtazapin vecer pied spanim.
Denni davku je také mozné na doporuceni lékate rozdélit do dvou davek, z nichZ jedna se uziva rano a druha

vecer. Vyssi davku mate uzit pfed spanim. Tabletu uzivejte tisty. Tablety se polykaji celé, nerozkousané a
zapijeji se trochou tekutiny (vody nebo dzusu).

Kdy muzZete ocekavat zlepSeni

Obvykle trva 1 az 2 tydny, nez zacne mirtazapin pusobit. Prvni znamky zlep$eni muiZete pocitit po 2 az 4
tydnech 1écby.

Je dilezité mluvit se svym Iékafem o Gc¢incich mirtazapinu béhem prvnich nékolika tydnii 1éCby:
— po 2 aZ 4 tydnech uZivani mirtazapinu si promluvte se svym Iékafem, jak na Vas piipravek plsobi.

Pokud se stale necitite 1épe, mize Vam lékat predepsat vyssi davku. V tomto piipadé si po dalSich 2 az 4
tydnech opét promluvte se svym lékafem.

Mirtazapin je obvykle nutné uzivat dlouhodob¢, dokud ptiznaky deprese nezmizi, nejméné vSak 4 az 6 mésicu.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Miranox, neZ jste mél(a)

—>Pokud jste Vy, nebo n€kdo jiny, uzil(a) vice mirtazapinu, nez jste m¢l(a), kontaktujte ihned svého Iékare.

Nejpravdépodobnéjsi znamky predavkovani mirtazapinem (bez kombinace s jinymi lé¢ivymi ptipravky nebo
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alkoholem) jsou ospalost, dezorientace a zvySena srdeéni (tepova) frekvence. Pfiznaky mozného piedavkovani
mohou zahrnovat zmény srde¢niho rytmu (rychly, nepravidelny srde¢ni tep) a/nebo mdloby, coz mohou byt
ptiznaky Zivot ohrozujiciho stavu zvané torsades de pointes.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit Miranox

Pokud uzivate ptipravek Miranox jednou denné:

e Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Uzijte Vasi dal§i davku
v obvykly ¢as.

Pokud uzivate pripravek Miranox dvakrat denné:

o Pokud zapomenete uzit ranni davku, jednoduse si ji vezméte spolu s vecerni davkou.

e Pokud zapomenete uzit vecerni davku, neberte si ji dalsi den s ranni davkou; vynechejte ji a pokracujte v
1é€beé obvyklymi davkami rano a vecer.

e Pokud zapomenete uzit obé davky, nesnazte se vynechané davky nahradit. Vynechejte obé davky a dalsi
den pokracujte v 1é€bé obvyklymi davkami rano a vecer.

JestliZe jste prestal(a) uzivat Miranox

—>Piestaiite uzivat mirtazapin pouze po konzultaci se svym lékatem.

Pokud prestanete pfili§ brzy, deprese se mtize vratit. Pokud se zacnete citit dobte, feknéte to svému lékati. Vs
1ékat rozhodne, kdy mtize byt 1écba ukoncena.

Nepftestavejte uzivat mirtazapin nahle, 1 kdyz deprese ustoupila. Pokud nahle ukoncite 1é¢bu mirtazapinem,
muze se u Vas objevit pocit na zvraceni, zavrat,, pohybovy neklid nebo uzkost a bolest hlavy. Témto ptiznakim
se muzete vyhnout pii pozvolném vysazovani ptipravku. Lékat Vam sd¢li, jak snizovat davky pozvolna.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se lékate nebo 1ékarnika.
4. MoZné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vsechny 1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Pokud se u Vas objevi kterykoli z nasledujicich zaivaznych neZadoucich ucinki, pi‘estaiite mirtazapin
uZivat a okamzité kontaktujte svého lékai‘e nebo vyhledejte 1ékafskou pomoc:

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):
e pocit povznesené nalady nebo zvysené aktivity (manie).

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 osob):
e 7luté zabarveni o¢niho bélma nebo klize; mize byt ptiznakem poruchy funkce jater (Zloutenka).

Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych udaji urc€it):

e znamky infekce, jako je nahla nevysvétlitelna vysoka horecka, bolest v krku a viedy vustech
(agranulocytdza). Ve vzacnych ptipadech mlize mirtazapin zpiisobit poruchu tvorby krvinek (ttlum kostni
drené). U nékterych osob mlize dojit ke sniZzeni odolnosti proti infekci, protoze mirtazapin miZze zpusobit
docasny nedostatek bilych krvinek (granulocytopenie). Ve vzacnych pfipadech miize mirtazapin zpusobit
nedostatek Cervenych a bilych krvinek, stejné€ jako krevnich desticek (aplastickd anémie), nedostatek
krevnich desti¢ek (trombocytopenie) nebo zvyseni poctu bilych krvinek (eosinofilie).

e epilepticky zachvat (zachvat kieci).

e kombinace priznaki jako je nevysvétlitelna horecka, poceni, zvyseni srdecni (tepové) frekvence, prijem,
(neovladatelné) stahy svalstva, tfesavka, abnormalné zesilené reflexy, neklid, zmény nalady, bezvédomi a
zvySené slinéni. Ve velmi vzacnych piipadech mohou byt tyto pfiznaky znamkou serotoninového
syndromu.

e myslenky na sebeposkozeni nebo sebevrazdu.

e Zavazné kozni reakce:

e nacervenalé skvrny na trupu, které vypadaji jako terce nebo jsou kruhové, Casto s puchytfem ve stfedu,
olupovani ktize, viedy v ustech, v hrdle, v nose, na zevnich pohlavnich organech ¢i na ocich. Témto
zavaznym koznim vyrazkam muze piedchazet horecka nebo ptiznaky podobné chiipce (Stevenstv-
Johnsoniiv syndrom a toxicka epidermalni nekrolyza).
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e rozsahla kozni vyrazka, zvysena télesna teplota a zvétSené lymfatické uzliny (syndrom lékové reakce s
eozinofilii a systémovymi ptiznaky (DRESS) nebo syndrom lékové precitlivélosti).

DalSi moZné neZadouci u¢inky mirtazapinu jsou:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):
e zvySeni chuti k jidlu a zvySeni télesné hmotnosti
ospalost nebo spavost

bolest hlavy

sucho v tstech

asté (mohou postihnout az 1 z 10 osob):
letargie (spavost, netecnost)
zévrat’

o o

tfes nebo chvéni

® pocit na zvraceni

e prijem

e zvraceni

e 7icpa

e vyrazka (exantém)

o bolest kloubi (artralgie) nebo svalti (myalgie)

e Dbolest zad

e pocit zavraté nebo mdloby zpiisobeny nahlym vzptimenim (ortostaticka hypotenze)
o otoky (typicky kotnikd nebo nohou) jako nasledek nahromadéni tekutin (edém)
e Unava

e 7ivé sny

e zmatenost

e pocit tzkosti

e problémy se spanim

e problémy s paméti, které ve vetsing piipadd odeznély po ukonceni 1écby

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):
zvlastni pocity na kizi napt. paleni, bodani, svédéni nebo brnéni (parestézie)

e pocit neklidnych nohou

¢ mdloba (synkopa)

e pocit necitlivosti v Gstech (oralni hypestezie)
e nizky krevni tlak

e no¢ni miry

e pocit neklidu

e halucinace

e naléhava potieba pohybu

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 osob):
o svalové zaskuby nebo stahy (myoklonus)

e agresivita
e Dbolest bficha a pocit na zvraceni; pfi¢inou mize byt zanét slinivky bfisni (pankreatitida)

Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych tdaju urcit):
e zvlastni pocity v Gstech (oralni parestezie)
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e otok v tstech

e otoky po celém téle (generalizované otoky)

o lokalni otoky

e snizeni hladiny sodiku v krvi

e nepfiméiena sekrece antidiuretického hormonu

e zavazné kozni reakce (buldzni dermatitida, multiformni erytém)
e nameésicnost (somnambulismus)

e porucha feci

e zvySena hladina kreatinkindzy v krvi

e obtize s mocenim (retence moci)

e Dolest svald, ztuhlost a/nebo slabost, ztmavnuti nebo zména zbarveni mo¢i (rhabdomyolyza)

e zvysena hladina hormonu prolaktin v krvi (hyperprolaktinemie) zahrnujici ptiznaky jako zvétSeni prsou
a/nebo vytok mléka z bradavek

e pfetrvavajici bolestiva erekce

Dalsi nezadouci uc¢inky u déti a dospivajicich
U déti mladsich 18 let byly v klinickych studiich bézné pozorovany nasledujici nezadouci t€inky: vyznamné
zvyseni télesné hmotnosti, kopfivka a zvySeni hladiny tuku (triglyceridd) v krvi.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sd€lte to svému 1ékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezddouci ucinky muzete hlasit prostfednictvim webového formulafe
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkli mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

5. Jak Miranox uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovéavani.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Miranox obsahuje

- Lécivou latkou je mirtazapin.
Pripravek Miranox 15 mg potahované tablety obsahuje 15 mg mirtazapinu v jedné potahované tableté.
Ptipravek Miranox 30 mg potahované tablety obsahuje 30 mg mirtazapinu v jedné potahované tablete.
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Pripravek Miranox 45 mg potahované tablety obsahuje 45 mg mirtazapinu v jedné potahované tableté.

- Pomocnymi latkami jsou:
Tableta: monohydrat laktosy, kukuficny Skrob, hyprolosa, koloidni bezvody oxid kfemicity,
magnesium-stearat
Potahova vrstva: hypromelosa, oxid titanicity (E 171), makrogol, zluty oxid zelezity (E 172) (jen pro
15a 30mg potahované tablety), Cerveny oxid Zelezity (E 172) (jen pro 30mg potahované tablety).

Jak Miranox vypada a co obsahuje toto baleni

Miranox 15 mg potahovana tableta:

Zluté az svétle zluté, bikonvexni, podlouhlé potahované tablety (délka: 10,2 mm; $itka: 5,2 mm) s palici
ryhou, s vyrazenym ,M‘ a ,5° po obou strandch ptlici ryhy na jedné strané a hladké na druhé strané.
Tabletu Ize rozdélit na stejné davky.

Miranox 30 mg potahovana tableta:

Cerveno-hn&dé, bikonvexni, podlouhlé potahované tablety (délka: 12,5 mm; §itka: 6,5 mm) s pilici ryhou,
s vyrazenym ,M*‘ a ,6° po obou stranach pulici ryhy na jedné stran¢ a hladké na druhé strané.

Tabletu 1ze rozdélit na stejné davky.

Miranox 45 mg potahovana tableta:
Bilé az téméf bilé, bikonvexni, podlouhlé potahované tablety (délka: 14,1 mm; Sifka: 7,6 mm) s vyrazenym
,M7¢ na jedné stran¢ a hladké na druhé strang.

Miranox potahované tablety jsou baleny v PVC/PVDC (bilé neprihledné)-Al blistrech, kazdy blistr obsahuje
10 potahovanych tablet. 3 blistry jsou dodavané v krabi¢ce obsahujici 30 potahovanych tablet.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci

+pharma arzneimittel gmbh
Hafnerstrasse 211

8054 Graz

Rakousko

Vyrobce

Emona Biopharma razvoj proizvodnja in prodaja d.o.o.
Dunajska cesta 156

1000 Ljubljana

Slovinsko

Genericon Pharma Gesellschaft m.b.H.
Hafnerstrasse 211

8054 Graz

Rakousko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru registrovan pod
témito nazvy:

Chorvatsko: Mirtazapin Genericon 15 mg/30 mg/45 mg filmom obloZene tablete
Rakousko: Mirtazapin +pharma 15 mg/30 mg/45 mg Filmtabletten
Ceska republika: Miranox

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 18. 12. 2025
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