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U¥ivani u détf a dospivajicich mladSich 18 let

Ptipravek Lerivon by neméli bérns uzivat déti a dospivajici do 18 let. Me&li byste také v&dét, Ze u pacientd
do 18 let, kteif se 16¢i n&kterym pifpravkem z této skupiny, je zvySené riziko vyskytu nezadoucich aéinkd,
jako jsou pokusy o sebevrazdu, sebevrazedné mysSlenky a nepiatelské jednani (pfevazing agresivita,
protichiidné chovani a hnév). V43 lékat piesto miize Lerivon pacientim do 18 let pfedepsat, pokud usoudi,
7e to je v jejich nejlepsim zajmu. Pokud lékat predepsal pripravek Lerivon pacientovi do 18 let a cheete se
o tom poradit, navitivte, prosim, znovu svého 1ékafe. Jestlize se u pacientll do 18 let, ktet{ jsou 1é&eni
p¥ipravkem Lerivon, rozvine nebo zhordi néktery z vyie uvedenych piiznak, méli byste o tom informovat
svého lékate. Rovn&Z dlouhodobé bezpeénostni inky piipravku Lerivon ve vztahu k dal§imu rdstu,
dospivéni a rozvoji poznani a chovan{ nebyly dosud v této vekové skupin& prokazany.

Sebevrazedné myslenky a zhorSeni Vagsi deprese

JestliZe trpite depresf a/nebo \izkostnymi stavy, miZete nékdy uvazovat o sebepogkozeni nebo sebevrazdé.

Tyto my§lenky se mohou projevit Gastéji v dobg, kdy poprvé zatinate uZivat antidepresiva, protoze trva

uréitou dobu, ne¥ tyto pfipravky zatnou piisobit, obvykle piiblizng dva tydny, ale nékdy i déle.

Miize byt pravdépodobn&jsi, Ze zagnete uvaZovat takto:

- Jestlize se jiz v minulosti u Vas vyskytly mySlenky na sebevrazdu nebo sebeposkozeni.

- Jestlize jste mlady/a dospély/a. Informace z Kklinickych studii ukazuji na zvysené riziko
sebevrazedného chovéni u dospélych mladgich 25 let s psychiatrickymi onemocnénimi, ktefi byli
1é&eni antidepresivy.

Pokud se u Vas kdykoli vyskytnou myslenky na sebeposkozeni nebo na sebevrazdu, vyhledejte ihned

svého lékaie nebo nejblizsi nemocnici.

Mo¥na bude uZziteéné, kdyZ Feknete blizkému piiteli nebo piibuznému, ¥e mate deprese nebo méte
tizkostnou poruchu a pozddate ho, aby si piecetl tuto ptibalovou informaci. Mozné byste je mohl(a)
poZadat, aby Vam tekli, pokud si budou myslet, Ze se Vage deprese nebo Gizkost zhor¥uje nebo budou-li
znepokojeni zménami ve Vagem chovani.

Zvla$tni opatrnosti pfi pouZiti pripravku Lerivon je zapotiebi pokud mate nebo jste nékdy méli

- epilepsii (z4chvaty),

- cukrovku (diabetes),

- onemocnéni jater jako je Zloutenka,

- onemocnéni ledvin,

- problémy s mogenim pii zbytnéni prostaty,

- onemocnéni srdce,

- problémy s krevnim tlakem,

- glaukom (zvySeni nitrooéniho tlaku),

- psychiatrické onemocn&ni jako je schizofrenie a maniodeprese (stfidajici se obdobi euforie/nadmérné
aktivity a depresivnf nalady).

Prosim, porad’te se se svym 1&kafem, i kdyby se n&ktery z téchto stavil u Vés objevil kdykoli v minulosti.

VzAjemné piisobeni s dalSimi Jé¢ivymi piipravky

Jiné 168ivé pifpravky mohou ovlivitovat G&inky piipravku Lerivon a Lerivon miZe ovlivitovat piisobeni
jinych légivych piipravkd. Prosim, informujte svého lékafe nebo 1ékarnika o viech lécich, které uZivate
nebo jste uzival(a) v nedévné dob, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez lékai'ského piedpisu.

Neuzivejte pripravek Lerivon v kombinaci s:

- inhibitory monoaminooxidéazy (MAO inhibitory). Pripravek Lerivon také neuzivejte dva tydny po
ukondeni uzivani MAO inhibitord. Pokud jste plestal/a uZivat ptipravek Lerivon, neuzivejte inhibitory
MAO b&hem nésledujicich dvou tydni. Pikladem MAO inhibitord jsou moklobemid, tranylcypromin

(oba jsou antidepresiva), selegilin (ptipravek proti Parkinsonové nemoci) a linezolid (antibiotikum).
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Opatrnost je nutni pokud uZivéte piipravek Lerivon v kombinaci s:

- léky proti epilepsii jako je karbamazepin a fenytoin,

- léky na prevenci krevni srazlivosti jako je warfarin.
Lerivon maZe zvy$ovat (&inky warfarinu na krev. Informujte svého lékate, pokud uZivate tento 1ék.
V piipadé kombinované lécby se doporuduje, aby V43 lékaf sledoval pozorng Vasi krev.

U%ivani pFipravku Lerivon s jidlem a pitim
Béhem 1é¢by piipravkem Lerivon nepijte alkoholické napoje, protoZe Letivon miZe zvysit ucinek
alkoholu.

T&hotenstvi a kojeni
A&koliv pokusy na zvifatech a omezené udaje u lidi neprokazuji $kodlivé ptisobeni mianserinu na plod
nebo novorozence a i piestup mianserinu do matefského mléka je nepatrny, je nutné zvazit prospéch
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podéni mianserinu béhem tghotenstvi a kojenf proti moZnému poskozeni plodu nebo novorozence.
Pozadejte svého 1ékate nebo 16karnika o radu, neZ zadnete jakykoliv piipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
- Lerivon miZe zpUsobit pocit ospalosti,

. Nefid'te motorova vozidla, protoZe Lerivon miZe ovlivnit bezpetnost jizdy,
- Nepouzivejte nstroje nebo neobsluhujte stroje.

3. JAK SE PRIPRAVEK LERIVON UZIVA

U#ivejte piipravek Lerivon vzdy presné podle rady Vaseho lékafe. Porad'te se se svym lékafem nebo
1ékéarnikem v piipadé jakékoliv nejistoty. Obvykle zacnete s nizkou davkou (30 mg denn€), kterou Va3
1ékat miiZe postupné zvySovat, az k pro Vas nejvyhodn&jsi denni davee. Pro Usp&$nou 16¢bu je dtlezité
pravidelné uZivéni tablet(y) kazdy den. Piisné dbejte na dodrzovani doporudené davky a na navod
k uzivani.

Tablety se maji uZivat kazdy den ve stejnou dobu, nejlépe jako jednorézové davka veder pred spanim; na
doporueni 1ékafe mize byt Lerivon uZivan v diléich davkéach rozdé€lenych rovnomé&rng b&hem dne
(jednou réno a jednou veter pfed spanim). Tablety polykejte celé, nezvykejte, zapijte je vodou nebo jinym
napojem.

Nepfestavejte uzivat piipravek Lerivon jen proto, Ze se zda, %e Vase potiZe zmizely. Pokud skon&ite
s uzivanim prili§ brzy nebo piilid nahle, miiZe se Va3 zdravotni stav zhorgit. O své 168bg se vzdy porad’te s
{&katem, ktery Vam fekne, jak davky postupné sniZovat, a% bude mozné 16¢bu ukongit.

JestliZe jste uZil(a) vice piipravku Lerivon, neZ jste mél(a):

Jestlize jste nahodng uZil(a) vice piipravku Lerivon, nez jste mél(a) (predavkovani), porad’te se okamZité
se svym lékaiem nebo lékarnikem. Je tfeba co nejdfive vyvolat zvraceni. Ptiznaky, které se s nejvetsi
pravdépodobnosti objevi, jsou dlouhodoba ospalost nebo spavost.

Jestlize jste zapomn&l(a) uZit p¥ipravek Lerivon:

Miate-li uzivat 16k v jedné denni davee veder pred spanim a davku si zapomenete vzit, druhy den rano si
vynechanou déavku neberte, protoze by mohla vyvolat ospalost nebo spavost béhem dne. V 1éche
pokragujte obvyklou vederni ddvkou.

Mate-li lék u¥ivat dvakrat denné (jednou rano po snidani a po druhé vecer pied spanim) a zapomenete si
yzit jednu nebo ob& davky:

- pokud jste si zapomnél(a) vzit ranni dévku, jednoduse si ji vezmete spolu se svou vecerni davkou,
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- pokud jste si zapomnél(a) vzit velerni dévku, neberte si ji spolu se svou dalsi ranni davkou;
pokradujte v 168b& svymi obvyklymi rannimi a vedernimi davkami,

- pokud jste si zapomnél(a) vzit ob& dévky, nepokousejte se vynechané tablety nahradit; dal3{ den
pokradujte svymi obvyklymi rannfmi a veternimi davkami.

JestliZe jste prestal(a) uZivat piipravek Lerivon

Jestlize preru$ite uZivani p¥ipravku Lerivon po dlouhodobém podévani, mohou se objevit zavraté,
rozrudeni, Gzkost, bolest hlavy a zvraceni, piestoZe piipravek Lerivon neni ndvykovy. Proto se maji davky
snizovat postupn&. Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého
18kai'e nebo lékéarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobns jako viechny léky, mZe mit i piipravek Lerivon neZadouct uCinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.
Lerivon muize dodasné zplisobit tyto nezddouci Gcinky:
- ospalost nebo spavost,
- zvydeni t&lesné hmotnosti,
- mySlenky na sebeposkozeni nebo sebevrazdu.
Kontaktujte okamZité svého lékaie nebo jdéte rovnou do nemocnice.

Vzéené miize Lerivon zpisobit snizeni po&tu bilych krvinek, coZ miize byt pii¢inou sniZené obrany
organizmu proti infekei. Jestlize dostanete teplotu, bolest v krku, objevi se viedy v tstech nebo jiné
priznaky infekce b&hem uzivani p¥ipravku Lerivon, okam¥ité se spojte se svym lékafem a nechte si
vyZetit krevni obraz. Tyto p¥iznaky se vétsinou objevi po 4 — 6 tydnech 1é¢by a obvykle zase aplné
vymizi po ukon&eni 1é¢by pfipravkem Lerivon.

Dal{ neZadouci G&inky jsou:
e snizeni krevniho tlaku, spojené se zavratémi, mdlobami nebo slabosti, zv1a$t’ kdyZ rychle vstanete,
e epileptické zachvaty,

hypomanie (nenormalni povznesend nalada podobajici se manii, ale mensi intenzity),

otoky kotnikd nebo nohou jako disledek hromadéni tekutin (edém),

7luté zabarveni odf a kiiZe, coz miZe byt pfedzvésti poskozeni jater,

hepatitida (zanét jater),

zpomalend srde¢ni Cinnost po podatedni davce,

neurolepticky maligni syndrom (dilezitymi pifznaky jsou ztuhlost celého t8la, neovladatelné

pohyby a zvy$ent t€lesné teploty),

s bolesti kioubi,

¢ neklidné koncetiny,

e vyrazka.

Pokud se kterykoli z nezddoucich 08inkd vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucich udinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdglte to svému lékafi nebo
1ékarnikovi.

5. JAK PRIPRAVEK LERIVON UCHOVAVAT

P¥ipravek uchovéavejte mimo dosah a dohled déti. Pripravek uchovévejte pii teploté 2 — 30 °C v pivodnim
obalu, aby byl piipravek chranén pied svétlem a vzdunou vihkosti.
NepouZivejte pifpravek Lerivon po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabi¢ce, Doba pouZitelnosti
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se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Lésivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak mate likvidovat piipravky, které jiZz nepotiebujete. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. DALST INFORMACE

Co pripravek Lerivon obsahuje

- 1é&iv4 latka je mianserini hydrochloridum 10 mg, 30 mg nebo 60 mg v jedné tableté,

- pomocné latky v jadru tablety jsou: bramborovy Skrob, koloidni bezvody oxid kiemigity, magnesium-
stearat, metylcelul6za, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu vépenatého a v potahové vrstvé: hypromeloza,
makrogol 8000 a oxid titani¢ity (E 171).

Jak piipravek Lerivon vypada a co toto baleni obsahuje

Lerivon 10 mg; bilé, bikonvexni tablety oznadené vyraZenym oznadenim vyrobce ORGANON, na druhé
stran& kédem CT/4.

Lerivon 30 mg; bilé, ovalné, bikonvexni tablety oznadené kédem CT/7 po obou stranach délic ryhy na
jedné stran&, na druhé stran€ ozna¢enim vyrobce ORGANON,

Lerivon 60 mg: témaf bilé, ovalné, bikonvexni, potahované tablety, na jedné strané oznacené kédem CT/9
po obou stranach d&lici ryhy, na druhé strané oznadenim vyrobce ORGANON.

Tabletu o obsahu 30 nebo 60 mg Ize d&lit na dvé stejné poloviny.

Baleni 10 mg:
Prihledny PVC/Al blistr, papirova krabitka
Velikost baleni: 30 tablet

Baleni 30 mg;:

Nepriihledny PVC/Al blistr, papirové krabicka
Velikost baleni: 20 tablet

Baleni 60 mg:

Neprithledny PVC/Al blistr, papirové krabicka
Velikost baleni: 30 tablet

Na trhu nemusi byt viechny velikosti baleni.

Dritel rozhodnuti o registraci a vyrobce
N.V. Organon, Oss, Nizozemsko

Tato p¥ibalova informace byla naposledy schvalena
7.7.2010
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