PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Remeron SolTab 15 mg
Remeron SolTab 30 mg
Remeron SolTab 45 mg
tablety dispergovatelné v tistech
(Mirtazapinum)

Pieététe si pozorné celou pribalovou informaci di'fve, neZ zaénete tento p¥ipravek uzivat.

- Ponechte si pi{balovou informaci pro pifpad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dali otdzky, zeptejte se svého 1ékare nebo lékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsdn Vam. Neddvejte jej Zadné dal3i osob&. Mohl by ji ubliZit, a to i
tehdy, ma-li stejné piiznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z neZadoucich udinkd vyskytne v zdvazné mif'e, nebo pokud si vimnete
jakychkoli neZ4doucich nginkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékaii nebo Iékarnikovi.

V ptibalové informaci naleznete:

Co je ptipravek Remeron a k ¢emu se pouZiva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Remeron uZivat
Jak se pifpravek Remeron uziva

Mozné neZadouci i¢inky

Jak pifpravek Remeron uchovévat

Dals{ informace

Sk W

1.  CO JE PRIPRAVEK REMERON A K CEMU SE POUZIVA

Remeron patii do skupiny 1ékd oznagovanych jako antidepresiva.
Remeron je uréen k 1€b& deprese.

2. é};MU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK REMERON
UZIVAT

Neuzivejte piipravek Remeron

o jestliZe jste alergicky/4 (piecitlivély/a) na mirtazapin nebo na kteroukoli dalsf sloZku pifpravku
Remeron. Pokud je to V4§ piipad, musite to sdélit svému l1ékafi difve, neZ zaénete pifpravek
Remeron uZivat.

o jestlize uZivate nebo jste v nedédvné dobg& uZival/a (béhem minulych dvou tydni) lécivé
ptipravky nazyvané inhibitory monoaminooxiddzy (MAO).

Zv14§tni opatrnosti p¥i pouZiti pfipravku Remeron je zapoti‘ebi

PouZiti u déti a dospivajicich do 18 let

P¥ipravek Remeron by neméli b&Zn& uZivat déti a dospivajici do 18 let, protoZe jeho ti€innost nebyla
prokézéana. M&li byste také v&dét, Ze upacientii do 18 let, kteif se 1€ nekterym z této skupiny
pripravk, je zvysené riziko vyskytu nezddoucich uéinkd, jako jsou pokusy o sebevrazdu,
sebevraZzedné myslenky a nepiatelské jedndni (pfevazné agresivita, protichtidné chovani a hnév). Vas
1&kaft piesto miiZe pifpravek Remeron pacientiim do 18 let pfedepsat, pokud usoudi, Ze to je v jejich
nejlep$im zajmu. Pokud I€kat predepsal piipravek Remeron pacientovi do 18 let a chcete se o tom
poradit, navstivte, prosim, znovu svého ékate. JestliZe se u pacientd do 18 let, ktefi jsou léceni
pipravkem Remeron, rozvine nebo zhor§{ n&ktery z vySe uvedenych piiznakd, méli byste o tom
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informovat svého lékate. RovnéZ dlouhodobé bezpednostni tiginky pifpravku Remeron ve vztahu k
dal§imu rlistu, dospivéni a rozvoji poznéni a chovéni nebyly dosud v této vékové skupiné prokazany.
Pri 1é¢bé piipravkem Remeron byl navic v této v&kové kategorii v porovnani s dosp&lymi &astéji
pozorovan vyznamny pifriistek hmotnosti.

Sebevrazedné mySlenky a zhorfeni Vasi deprese

Pokud jste depresivni, miiZete nékdy mit sebeposkozujici nebo sebevrazedné myslenky. Mohou

narlstat, kdyZ poprvé za¢inate uZivat antidepresiva, nebot’ tyto 1égivé piipravky potiebujf éas na to,

aby zadaly plsobit, obvykle kolem dvou tydng, ale ngkdy i déle.

S vétsi pravdépodobnosti se tak miiZete citit:

° pokud jste v minulosti m&li myslenky na sebevrazdu nebo sebeposkozent.

U pokud jste mlady dospély. Informace z klinickych studif ukdzaly zvySené riziko sebevraZzedného
chovéni u dospélych mladich 25 let s psychiatrickymi stavy, kteii byli 1é¢eni antidepresivy.

— Pokud nékdy mate myslenky na sebepokozeni nebo sebevrazdu, jdéte pfimo k Vagemu Iékafi nebo

do nemocnice.

MiiZete zjistit, Ze je pFinosné Fici svym blizkym nebo p¥Fateliim, Ze jste depresivni a poZadat je, aby

si piecetli tuto p¥fbalovou informaci. MiZete je poZadat, aby Vam tekli, pokud se budou domnivat, Ze

se Vade deprese zhorsila nebo pokud maji obavy ze zm&n Vaseho chovéni.

RovnéZ vénujte zvlastni pozornost u p¥ipravku Remeron

. jestlize mate nebo jste nékdy méli nékteré z nasledujicich stavi.
— Pokud jste to jiZ neudélali, feknéte Vasemu Iékafi o t&chto stavech dfive, neZ zadnete uZivat
piipravek Remeron
- zdchvaty (epilepsie). Pokud se u Vés vyskytnou zdchvaty nebo Vase zdchvaty budou &ast&jsi,
piestaiite uzivat piipravek Remeron a okamzité kontaktujte svého lékate;
- onemocnéni jater, véetné Zloutenky. Pokud se Zloutenka objevi, prestatite uZivat ptipravek
Remeron a okamZité kontaktujte svého Iékafe;
- onemocnéni ledvin;
- onemocnéni srdce nebo nizky krevni tlak;
- schizofrenie. Pokud se psychotické piiznaky, jako jsou paranoidni my$lenky, stanou &ast&jsimi
- bipolarni afektivni porucha (stf{dani obdobi nadm&rné/p¥iliiné aktivity a depresivni nalady).
Pokud se za¢nete citit nadmérné aktivng a vybuzeng, piestatfite uZivat piipravek Remeron a
okamzité kontaktujte svého lékafe;
- diabetes (miZe byt tfeba upravit Vadi davku inzulinu nebo dalich antidiabetickych
piipravkd);
- oéni onemocnéni, jako je zvySeny nitrooéni tlak (zeleny oéni zékal, glaukom);
- problémy s mocenim, které mohou byt zpisobeny zvétienou prostatou.

) pokud se objevi piiznaky infekce, jako je nevysvétlitelnd vysoka horecka, bolesti v krku, viidky
v Ustech.
— Prlestatite uzfvat pfipravek Remeron a konzultujte okamzit& s Vagim lékafem vySetieni krve.
Ve vzécnych pripadech mohou byt tyto piiznaky zndmkami poruch produkce krevnich bungk
v kostni dfeni. I kdyZ vzacné, mohou se tyto pfiznaky nejéast&ji objevit po 4-6 tydnech 1écby.

) pokud jste star§i pacient. MliZete byt vice vnimavy k vedlej§im u&inkim antidepresiv.

Vzajemné plisobeni s dal§imi 1é¢ivymi piipravky

Reknéte svému Iékati nebo Iékarnikovi, zda uzivate (nebo planujete uzivat) n&které 1é¢ivé piipravky
z nésledujiciho seznamu.

Prosim, informujte svého lékaf'e nebo Iékarnika o vSech lécich, které uZivate nebo jste uzival(a)

v neddvné dobg, a to i o lécich, které jsou dostupné bez 1ékaiského piedpisu.

Neuzivejte piipravek Remeron v kombinaci s:

) inhibitory monoaminooxidazy (MAO-inhibitory). Také neuZivejte p¥ipravek Remeron b&hem
dvou tydni od ukon&enf 1é&by MAO inhibitory. Pokud pFestanete uZivat pifpravek Remeron,
neuzivejte MAO inhibitory b&hem nésledujicich dvou tydnt.
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Ptiklady MAO inhibitort jsou moklobemid, tranylcypromin (oba jsou antidepresiva) a selegilin
(pouZivén pii Parkinsonové chorobég).

Bud’te opatrni pii uzivani piipravku Remeron v kombinaci s:

o antidepresivy, jako jsou SSRI, venlafaxin a L-tryptofan nebo triptan (uZivané k 1é€b&
migrény), tramadolem (Iék proti bolesti), linezolidem (antibiotikum), litiem (uZivané k [¢¢bé
nékterych psychiatrickych stavi) a piipravky s obsahem tezalky te€kované (rostlinny
prosttedek proti depresi). Ve velmi vzacnych piipadech miiZe sim Remeron nebo Remeron
v kombinaci s t&mito 18&ivymi p¥ipravky, vést k takzvanému serotoninovému syndromu.
Nékteréd pifznaky tohoto syndromu jsou: nevysvétlitelnd horecka, poceni, zrychleni stdecni
&innosti, prijem, (nekontrolovatelné) stahy svalstva, tfesavka, abnormalng zvysené reflexy,
nesoustiedénost, zmény nalad a bezvédomi, Pokud se u Vs objevila kombinace t€chto
piiznakd, sdélte to okamzZité svému lékafi.

. antidepresivy zvanymi nefazodonova. Mohou zvysit koncentraci piipravku Remeron ve
Vasi kevi. Informujte 1ékate, pokud uZivéte tyto léky. MiiZe byt tfeba sniZit ddvku pfipravku
Remeron a po ukon&eni uZivan{ nefazodonu, op&t zvysit davku piipravku Remeron.

° piipravky proti Gizkosti a nespavosti jako jsou benzodiazepiny;
pripravky proti schizofrenii jako je olanzapin;
piipravky proti alergiim jako je cetirizin;
p¥ipravky proti bolesti jako je morfin.

V kombinaci s témito piipravky mtZe ptipravek Remeron zpUsobit zvySenou ospalost
navozenou témito pfipravky.

) 1éky proti infekeis léky k 168b& bakteridlnich infekef (jako je erytromycin), léky k 1é€b&
plisiiovych infekei (jako je ketokonazol) a infekce HIV/AIDS (jako jsou inhibitory HIV
protedzy) a 1éky k 166bé Zalude¢nich vitedd (jako je cimetidin).

Uzivani téchto piipravkd spolu s pifpravkem Remeron miiZe zapfi€init zvySeni mnoZstvi
piipravku Remeron v krvi. Informujte 1ékate, pokud uZivéte tyto pifpravky. MiiZe byt tfeba
snizit davku piipravku Remeron a po ukongeni uzivani t&chto piipravki, opét zvysit davku
pFipravku Remeron.

) 1éky proti epilepsii, jako je karbamazepin a fenytoin; 1éky proti tuberkuléze, jako je
rifampicin.

V kombinaci s pifpravkem Remeron mohou tyto piipravky snizit koncentraci piipravku
Remeron v krvi. Informujte svého lékate, pokud uZivéte n&ktery z téchto lé€ivych piipravkd.
Mohlo by byt tieba zvysit davku piipravku Remeron nebo poté, co tyto pifpravky jiZ nejsou
uzivany, opét snizit davku piipravku Remeron.

o léky k prevenci krevni srazlivosti, jako je warfarin.

Remeron miZe zvysit i¢inek warfarinu v krvi. Informujte svého lékate, pokud uZivate tento
piipravek. V piipadg spoleéného uZivani s timto piipravkem je doporuceno, aby Va3 lékar
bedlivé sledoval Vasi krev.

Uzivani pFipravku Remeron s jidlem a pitim

MiZete se citit ospali, pokud pijete alkohol a uZivéte piipravek Remeron.
Bude Vam doporuéeno nepit Zadny alkohol.

MiiZete uzivat p¥ipravek Remeron s jidlem i bez néj.

Téhotenstvi a kojeni

Porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem difve, neZ za¢nete uZivat jakykoliv l€k.

Omezend zkugenost s podéavanim pripravku Remeron téhotnym Zenam nenaznaduje zvySent rizika.
Nicméné je nutnd opatrnost, pokud je uzivan b&hem tehotenstvi.

Pokud v pribéhu 1é&by piipravkem Remeron zjistite, Ze jste t€hotnd nebo planujete otéhotnét,
ubezpette se, Ze Vas gynekolog (popt. i porodni asistentka) vi, Ze uZivate pfipravek Remeron a
zeptejte se svého lékate, zda miZete piipravek Remeron dale uZivat, Pokud uZivite piipravek
Remeron do porodu nebo kratce pred porodem, mélo by byt Vase dit€ pod dohledem vzhledem k
moznym nezadoucim Géinkim.

Uzivéani podobnych latek (tzv. SSRI) béhem t&hotenstvi miZe u d&ti zvyiit riziko vyskytu zdvazného
zdravotnfho stavu, tzv. perzistujici plicni hypertenze novorozenci, ktery se projevuje zrychlenym
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dychanim a promodranim kiize. Tyto piiznaky se obvykle projevi b&hem prvnich 24 hodin po porodu.
Pokud tyto pifznaky zpozorujete u svého ditéte, okamZit& kontaktujte d&tského l1ékate.
Zeptejte se VaSeho [ékare, zda miZete kojit, kdyZ uzivéte pipravek Remeron.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Remeron miZe sniZit Vadi pozornost a schopnost koncentrace. Ujistéte se, Ze Vase schopnosti nejsou
sniZeny, nez za€nete fidit dopravni prostiedek nebo obsluhovat stroje.

Diilezité informace o nékterych sloZzkdch p¥ipravku Remeron

Remeron, tablety dispergovatelné v Gstech, obsahuji zrn&ny cukr, obsahujici sacharézu. Pokud Vam
Va3 lékaf ekl Ze nesnasite n&které cukry, porad’te se se svym lékaiem, neZ zaGnete tento 1&&ivy
ptipravek uZivat.

Remeron, tablety dispergovatelné v Ustech, obsahuj{ aspartam, zdroj fenylalaninu. Ten mtiZe byt
Skodlivy pro pacienty s fenylketonurii.

3. JAK SE PRIPRAVEK REMERON UZIVA

Vidy uZivejte pifpravek Remeron piesné podle pokynt svého lékate. Pokud si nejste jisty(4), porad’te
se se svym lékarem nebo 1ékarnikem.

Kolik uZivat

Obvykle se za¢ina diavkou 15 nebo 30 mg kazdy den. V4§ lékai Vam miiZe po nékolika dnech
doporugit tuto davku zvysit, aZ do vySe pro Vas nejuinngjsi davky (mezi 15 aZ 45 mg za den).
Davkovani je obvykle stejné pro viechny vékové skupiny. Nicménég, pokud jste star$i pacient/ka nebo

pokud méte ledvinové ¢i jaterni onemocnéni, V4§ lékat miZe davku upravit.

Kdy uzivat pripravek Remeron

— UzZivejte piipravek Remeron kazdy den ve stejny &as.

Nejlépe uZivejte pifpravek Remeron v jedné denni ddvce veéer pied spanim, Nicméng, V43 1ékai Vam
miiZe doporucit rozdélit davku pifpravku Remeron - jednou rdno a jednou veder pred spanim. Vyssi
dévka by méla byt podana pted spanim.

Dispergovatelné tablety se uzivaji ndsledovné:
Uzivejte Vage tablety ustné.

1. Nerozdrt'te dispergovatelnou tabletu
Neprotlacujte dispergovatelnou tabletu blistrem, aby nedo&lo k jejimu rozdrceni (obrazek A).

2. Odtrhnéte jeden dilek s tabletou
Kazdy blistr obsahuje 6 dilkd obsahujicich tabletu, oddé&lenych perforaci. Odtrhnéte jeden dilek
s tabletou podél perforace (obrazek 1).
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Obr. 1

3. Sloupnéte folii
Opatrné sloupnéte folii, zaénéte v rohu oznaeném Sipkou (obrazky 2 a 3).

Obr. 2

Obr. 3

4. Vyjméte dispergovatelnou tabletu
Dispergovatelnou tabletu vyjméte z blistru suchyma rukama a vloZte na jazyk (obrézek 4).

Obr. 4

Tableta se rychle rozpadne a je moZno ji spolknout i bez zapiti vodou.

Kdy miZete ofekavat zlepSeni

Obvykle trva pripravku Remeron 1 aZ 2 tydny, neZ zaznamenéte prvni zndmky zlepSeni, aviak miiZete
také pocitit prvni znamky zlepSeni po 2 aZ 4 tydnech 1€Eby. Je dileZité hovofit se svym [ékafem o
udincich p¥pravku Remeron, b&hem prvnich nékolika tydni [é&by:

— po 2 az 4 tydnech uZivani pFipravku Remeron si pohovoite se svym lékafem, jak na Vés ptipravek
plisobi.
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Pokud se stéle necitite 1épe, miize Vam Vas Iékat predepsat vy3si davku. V tomto piipadé si po dalSich
2 aZ 4 tydnech opét pohovoite se svym lékatem.

Budete potiebovat uZivat p¥{pravek Remeron, dokud Vage pfiznaky deprese nezmizi, obvykle 4 aZ

6 mésict.

Jestlize jste uzil(a) vice piipravku Remeron, neZ jste mél(a)

— Pokud jste Vy, nebo nékdo jiny, uZil(a) vice ptpravku Remeron, neZ jste mél(a), zavolejte ihned
svého 1ékare.

Nejpravdépodobnéjsi zndmky piedavkovani piipravkem Remeron (bez kombinace s jinymi 1é8ivymi
pripravky nebo alkoholem) jsou ospalost, dezorientace a zrychlena srdeéni ¢innost.

Jestlize jste zapomnél(a) uZzit pFipravek Remeron

Pokud maéte uzivat Vasi davku piipravku Remeron jednou denné:

) Pokud jste zapomnél(a) uZit piipravek Remeron, nezdvojujte nasledujici davku, abyste
nahradil(a) vynechanou davku. Jednoduse ji vynechejte.
UZijte Vasi dalsf davku v obvykly &as.

Pokud mate uZivat Vagi ddvku pfipravku Remeron dvakrat denné:

. pokud zapomenete uzit ranni davku, jednoduse si ji vezméte spolu s ve€erni davkou.

J pokud zapomenete uZit vederni davku, neberte si ji dal§i den s ranni ddvkou; vynechtejia
pokradujte v 16€b& normalnimi ddvkami rano a veder.

] pokud zapomenete uZit ob& dévky, nesnazte se vynechané davky nahradit. Vynechejte ob&

davky a dalsi den pokratujte v 1€€b& normalnimi ddvkami rdno a veder.

JestliZe jste pi‘estal(a) uzivat piipravek Remeron

— Plestatite uZivat pfipravek Remeron pouze po konzultaci s Vagim lékaiem.

Pokud prestanete piili§ brzy, VaSe deprese se mlize vratit. Pokud se zaénete citit dobi'e, feknéte to
svému lékati. Va§ Iékat rozhodne, zda miZe byt 1é€ba ukonlena.

Nepiestafite nahle uZzivat pifpravek Remeron, i kdyZz Vase deprese ustoupila. Pokud ndhlé ukonéite
|é¢bu pripravkem Remeron, miZete citit pocit na zvraceni, mit zdvrat,, byt nervézni nebo tzkostny a
mit bolesti hlavy. Témto ptiznakiim se vyvarujete pii pozvolném vysazovani. VA§ lékat Vam sdéli, jak
snizovat davky pozvolna.

Mite-li jakékoli dal8i otazky, tykajici se uZivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékate nebo
lékérnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako viechny léky miiZe mit i pfipravek Remeron neZadoucf udinky, které se ale nemus{
vyskytnout u kazdého.

Nekteré nezadouci ukinky se mohou vyskytnout vice neZ jiné. MoZné nezadouci G&inky piipravku
Remeron jsou uvedeny niZe a mohou byt déleny na:

o Velmi ¢asté: objevujici se u vice neZ 1 osoby z 10

J Casté: objevujici se u 1 aZ 10 osob ze 100

° Méné Casté: objevujici se u 1 az 10 osob z 1 000

J Vzacné: objevujici se u 1 az 10 osob z 10 000

. Velmi vzacné: objevujici se u méné neZ 1 osoby z 10 000
° Neni znamo: nelze z dostupnych dat stanovit

Velmi ¢asté:

. zvySeni chuti k jidlu a prirdstek t&lesné hmotnosti
. ospalost nebo spavost

. bolest hlavy
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sucho v tstech

Casté:

apatie

zévrat’

labilita nebo tres

nevolnost

prijem

zvraceni

koptivka nebo z&ervenan{ kiiZze (exantém)

bolest kloubt (artralgie) nebo svald (myalgie)

bolest zad

pocit zavrat& nebo mdloby, kdyZ prudce vstanete (ortostatickd hypotenze)
otoky (typicky kotnikd nebo nohou) jako nasledek nahromadéni tekutin (edém)
Unava

Zivé sny

zmatenost

pocit uzkosti

problémy se spanim

U déti ve véku do 18 let byly v klinickych studiich &astéji pozorovany nésledujici nezaddouci G€inky:
vyznamny piirGstek t&lesné hmotnosti, kopfivka a zvySeni triglyceridd v krvi.

Méné dasté:

pocit nabuzen{ nebo emoéné ,,na vrcholu® (ménie)

— Prestaiite uZivat piipravek Remeron a okam?Zité to sdé€lte svému lékai.
zvlastni pocity na kiZi napt. paleni, bod4ni, lechtini nebo brnéni (parestézie)
pocit neklidnych nohou

mdloba (synkopa)

pocit necitlivosti v Ustech (ordlni hypestézie)

nizky krevni tlak

noéni miry

pocit neklidu

halucinace

naléhava potfeba pohybu

Vzacné:

zluté zabarveni oéf nebo kiiZe; miZe byt piiznakem naruSené funkce jater (Zloutenka)
— Pfestatite uZivat pifpravek Remeron a ihned se obrat'te na svého lékate.
svalové zaskuby nebo stahy (myoklonus)

Neni znamo:

zndmky infekce, jako je ndhl4 nevysvétlitelnd vysokd horegka, bolest v krku a viidky v Gstech
(agranulocytdza)

—> Prestaiite uzivat pfipravek Remeron a ihned se obratte na svého I€kafe kvili krevnim testim.
V ojedinglych ptipadech miize Remeron navodit nerovnovahu bilych krvinek (dtlum kostn{
diend). Neéktet{ lidé se stanou méné odolni proti infekei, protoZe Remeron miiZe zplsobit
nedostatek bilych krvinek (granulocytopénie). Ve vzacnych pifpadech miZze Remeron zpUsobit
nedostatek ervenych a bilych krvinek, stejné tak krevnich destigek (aplastickd anémie),
nedostatek krevnich desti¢ek (trombocytopénie) nebo zvySeni poétu bilych krvinek (eosinofilie).
epilepticky zachvat (ktece).

— Pfestatite uZivat piipravek Remeron a ihned se obrat'te na svého 1ékate.
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o kombinace piiznaki jako je nevysvétlitelna hore€ka, poceni, zrychlen4 srdeénf Cinnost, prijem,
(neovladatelné) stahy svalstva, tfesavka, abnormdlné zvySené reflexy, nesoustied&nost, zmény
nélady a bezvédomi. Ve velmi vzécnych piipadech mohou byt tyto p¥{znaky znamkou
serotoninového syndromu.

— Prestatite uZivat pfipravek Remeron a ihned se obrat’te na svého l1ékate.

. sebeposkozujici nebo sebevrazedné myslenky

— Okamzité kontaktujte svého lékate nebo jdéte do nemocnice.

abnormalni pocity v tstech (ordlni parestézie)

zduteni v Gistech (otok tist)

snizeni hladiny sodiku v krvi (hyponatrémie)

nepfimérend sekrece antidiuretického hormonu

zavazné kozn{ reakce (Stevens-Johnosontiv syndrom, buldzni dermatitida, erythema multiforme,

toxicka epidermaélni nekrolyza)

Pokud se kterykoli z neZaddoucich G&inkd vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si v8imnete jakychkoli
nezidoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte to svému Iékaii
nebo lékdrnikovi.

5.  JAK PRIPRAVEK REMERON UCHOVAVAT
Uchovavejte mimo dosah a dohled dét

Piipravek Remeron nepouZivejte po uplynuti doby pouZzitelnosti, uvedené na krabiéce a blistru. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovévejte v piivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pfed svétlem a vlhkosti.
Lécivé pifpravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo doméciho odpadu.

Zeptejte se svého 1ékéarnika, jak méte likvidovat piipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatieni
pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. DALSI INFORMACE

Co piipravek Remeron obsahuje
. Lécivou latkou je mirtazapin.
Remeron 15 mg dispergovatelné tablety, obsahuji 15 mg mirtazapinu v jedné dispergovatelné
tableté.
Remeron 30 mg dispergovatelné tablety, obsahuj{ 30 mg mirtazapinu v jedné dispergovatelné
tabletg.
Remeron 45 mg dispergovatelné tablety, obsahuji 45 mg mirtazapinu v jedné dispergovatelné
tableté,

. Pomocnymi latkami jsou zrnény cukr, hypromelosa, povidon K30, magnesium stearat,
methakrylatovy kopolymer typ E, aspartam (E951), kyselina citronova, krospovidon (typ A),
mannitol (E421), mikrokrystalicka celulosa, pfirodni a syntetické pomeranéové aroma
(6. SN0275512) a hydrogenuhliditan sodny.

Jak pripravek Remeron vypada a co obsahuje toto baleni
Remeron jsou dispergovatelné tablety.

Remeron 15 mg tablety dispergovatelné v tistech jsou kulaté, bilé, se zkosenymi hranami,
oznaené na jedné strané kédem ,, TZ/1¢,
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Remeron 30 mg tablety dispergovatelné v ustech jsou kulaté, bilé, se zkosenymi hranami,
oznacené na jedné strand kédem ,, TZ/2¢,

Remeron 45 mg tablety dispergovatelné v dstech jsou kulaté, bilé, se zkosenymi hranami,
oznadené na jedné strang kodem ,, TZ/4*,

Dispergovatelné tablety jsou baleny v blistrech odolnych viiéi détem s perforaci odd&lujici davku.

Pro piipravek Remeron 15, 30 a 45 mg jsou dostupné nasledujici baleni: 6, 18, 30, 48, 90, 96 a 180
dispergovatelnych tablet (na trhu nemus{ byt viechny velikosti balenf).

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
N.V. Organon, Kloosterstraat 6, P.O. Box 20, 5340 BH Oss, Nizozemsko

Tento lé¢ivy piipravek je v ¢lenskych stitech EHP registrovin pod témito nizvy

Belgie Remergon SoiTab
Dansko Remeron Smelt
Francie Norset

Némecko Remergil SolTab
Island Remeron Smelt
Irsko Zispin SolTab
Lucembursko Remergon SolTab
Spanélsko Rexer Flas

Velka Britanie Zispin SolTab

Tato piibalova informace byla naposledy schvalena: 8.10.2010

9/9






