Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Remirta ORO, 30 mg, tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej
Remirta ORO, 45 mg, tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej

mirtazapinum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcié si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Remirta ORO i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Remirta ORO
Jak stosowa¢ lek Remirta ORO

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Remirta ORO

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

ok~ whE

1. Co to jest lek Remirta ORO i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Remirta ORO jest jednym z grupy lekéw przeciwdepresyjnych.
Lek Remirta ORO jest stosowany w leczeniu depresji u osob dorostych.

Lek Remirta ORO zaczyna dziata¢ dopiero po 1 do 2 tygodni. Po 2 - 4 tygodniach pacjent moze
poczuc si¢ lepiej. Jesli po 2 - 4 tygodniach nie nastgpi poprawa albo pacjent poczuje si¢ gorzej, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem. Wigcej informacji znajduje si¢ w punkcie 3 pod nagtéwkiem ,,Kiedy
mozna spodziewac si¢ poprawy samopoczucia”.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Remirta ORO

Kiedy nie stosowa¢ leku Remirta ORO

- jesli pacjent ma uczulenie na mirtazaping lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6). W takim przypadku pacjent musi jak najszybciej skontaktowaé
si¢ z lekarzem, zanim zastosuje lek Remirta ORO.

- jesli obecnie lub niedawno (w ciggu ostatnich 2 tygodni) stosowane byly leki z grupy
inhibitorow monoaminooksydazy (IMAO).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Remirta ORO nalezy oméwic to z lekarzem, farmaceuta lub
pielggniarka.

NIE NALEZY PRZYIMOWAC LEKU REMIRTA ORO LUB PRZED PRZYJECIEM LEKU
REMIRTA ORO NALEZY SKONSULTOWAC SIE Z LEKARZEM:

Jesli kiedykolwiek po przyjeciu mirtazapiny lub innych produktéw leczniczych u pacjenta wystapily
wysypka skorna o duzym nasileniu albo luszczenie si¢ skory, tworzenie si¢ pecherzy lub zmiany
W jamie ustnej.



Dzieci i mlodziez

Lek Remirta ORO nie powinien by¢ stosowany w leczeniu dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat,
poniewaz nie wykazano u nich skutecznosci jego stosowania. Nalezy rowniez podkreslic, iz w
przypadku przyjmowania lekdw tej klasy pacjenci w wieku ponizej 18 lat sg narazeni na zwiekszone
ryzyko wystapienia dziatan niepozgdanych, takich jak: proby samobojcze, mysli samobojcze oraz
wrogosc¢ (szczegoOlnie agresja, zachowania buntownicze i przejawy gniewu). Mimo tego, lekarz moze
przepisac¢ lek Remirta ORO pacjentom W wieku ponizej 18 lat stwierdzajgc, ze lezy to w ich najlepiej
pojetym interesie. Jesli majg Panstwo jakiekolwiek watpliwos$ci, poniewaz lekarz przepisat lek
Remirta ORO pacjentowi w wieku ponizej 18 lat, prosimy o ponowne skonsultowanie si¢ ze& Swoim
lekarzem. W przypadku rozwoju lub nasilenia wyzej wymienionych objawdw u pacjentéw w wieku
ponizej 18 lat przyjmujacych lek Remirta ORO, nalezy poinformowac o tym swojego lekarza.
Ponadto, jak do tej pory brak danych dotyczacych dtugoterminowego bezpieczenstwa stosowania leku
Remirta ORO w tej grupie wiekowej dotyczacych wzrostu, dojrzewania oraz rozwoju poznawczego i
rozwoju zachowania. Dodatkowo w tej grupie wiekowej po zastosowaniu mirtazapiny obserwowano
czesciej znaczne zwigkszenie masy ciata w porownaniu do dorostych.

Mysli samobéjcze i poglebienie depresji

Osoby, u ktorych wystepuje depresja, moga czasami mie¢ mysli o samookaleczeniu lub o popehieniu

samobdjstwa. Takie objawy czy zachowanie moga nasila¢ si¢ na poczatku stosowania lekow

przeciwdepresyjnych, poniewaz leki te zaczynaja dziata¢ zazwyczaj dopiero po uptywie okoto dwdch

tygodni, czasem poOznie;j.

Powyzsze objawy sg bardziej prawdopodobne u:

- pacjentow, u ktorych juz wezeéniej wystepowaty mysli o samobojstwie lub samookaleczeniu

- mtodych dorostych pacjentow. Dane z badan klinicznych wykazuja zwigkszone ryzyko.
zachowan samobojczych u oséb w wieku ponizej 25 lat z zaburzeniami psychicznymi, ktorzy
byli leczeni lekami przeciwdepresyjnymi.

Jesli u pacjenta pojawig si¢ mysli o samookaleczeniu lub samobdjstwie, nalezy natychmiast

skontaktowac sie z lekarzem lub udac¢ si¢ do szpitala.

Pomocne moze okazaé si¢ poinformowanie krewnych lub przyjaciol o depresji oraz poproszenie

ich o przeczytanie tej ulotki. Pacjent moze zwrdcic si¢ z prosbg o informowanie go, jesli zauwazg, ze

depresja nasilita si¢ lub wystapity niepokojace zmiany w jego zachowaniu.

Nalezy rowniez zachowac szczegolng ostroznosé
o jesli u pacjenta wystepuje lub kiedykolwiek wystepowat jeden z ponizszych stanow:
— Jesli nie zrobiono tego wczesniej, nalezy poinformowacé lekarza o tych dolegliwosciach przed
zastosowaniem leku Remirta ORO

- drgawki (padaczka). Jesli pojawia si¢ drgawki lub zwigkszy si¢ ich czgsto$¢, nalezy przerwac
przyjmowanie leku Remirta ORO i natychmiast skontaktowac¢ sie z lekarzem

- choroba watroby (w tym zottaczka). Jesli wystapi zoltaczka, nalezy przerwac przyjmowanie
leku Remirta ORO i natychmiast skontaktowa¢ sie z lekarzem

- choroba nerek

- choroba serca lub niskie ci$nienie tetnicze krwi

- schizofrenia. Jesli objawy psychotyczne, takie jak mysli paranoidalne, stang si¢ czestsze lub
nasilg si¢, nalezy niezwlocznie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem

- depresja maniakalna (naprzemienne okresy podwyzszonego nastroju/podniecenia i depresji).
W razie wystgpienia uczucia nadmiernej ekscytacji lub pobudzenia nalezy przerwaé
przyjmowanie leku Remirta ORO i niezwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem

- cukrzyca (moze wystgpi¢ konieczno$¢ dostosowania dawki insuliny lub innych lekow
przeciwcukrzycowych)

- choroba oka, taka jak podwyzszone ciSnienie wewnatrzgatkowe (jaskra)

- trudnosci w oddawaniu moczu, ktére mogg by¢ spowodowane powigkszeniem gruczotu
krokowego

- pewnego rodzaju zaburzenia serca, ktore moga powodowa¢ zmiang rytmu serca, niedawny
zawal serca, niewydolnos¢ serca lub stosowanie okreslonych lekéw mogacych powodowac
zakldcenie rytmu serca.



o jesli wystapia objawy zakazenia, takie jak: wysoka goraczka o nieznanej przyczynie, bol
gardla i zapalenie jamy ustne;.
—Nalezy przerwac przyjmowanie leku Remirta ORO i natychmiast skontaktowac si¢ z
lekarzem w celu wykonania badania krwi. W rzadkich przypadkach takie objawy mogg by¢
oznaka zaburzen powstawania komorek krwi w szpiku kostnym. Chociaz rzadko, objawy te
najczesciej wystepuja po 4-6 tygodniach leczenia.

o jesli pacjent jest osoba w podeszlym wieku. Pacjent moze wykazywac wigkszg wrazliwos¢ na
dzialania niepozadane lekdw przeciwdepresyjnych.

W zwigzku ze stosowaniem mirtazapiny notowano powazne reakcje skorne, w tym zespot Stevensa-
Johnsona (SJS), toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka (TEN) i reakcje polekowa z
towarzyszacg eozynofilig i objawami ogdlnymi (DRESS). Nalezy przerwac¢ stosowanie leku i
natychmiast zgtosi¢ si¢ po pomoc medyczna, jesli w zwigzku z tymi powaznymi reakcjami skornymi u
pacjenta wystapi ktorykolwiek z objawdw wymienionych w punkcie 4.

Jezeli u pacjenta kiedykolwiek wystapita powazna reakcja skérna, nie nalezy wznawiaé leczenia
lekiem Remirta ORO.

Remirta ORO a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych/stosowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac/stosowac, wlaczajac
w to wymienione ponize;j leki.

Nie nalezy stosowaé leku Remirta ORO jednoczes$nie z:

- inhibitorami monoaminooksydazy (IMAO). Takze nie nalezy stosowa¢ leku Remirta ORO
przed uptywem dwoch tygodni od zakonczenia przyjmowania IMAO. Jesli pacjent przerwie
stosowanie leku Remirta ORO nie powinien rowniez rozpoczynac stosowania inhibitorow
MAO przez kolejne dwa tygodnie.

Do inhibitoréw MAO nalezg moklobemid, tranylcypromina (leki przeciwdepresyjne) i selegilina
(stosowana w leczeniu choroby Parkinsona).

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ stosujgc lek Remirta ORO w skojarzeniu z:

- innymi lekami przeciwdepresyjnymi, takimi jak SSRI, wenlafaksyna i L-tryptofan lub
tryptany (stosowane w leczeniu migreny), tramadol (lek przeciwbdlowy), linezolid
(antybiotyk), sole litu (stosowane w leczeniu niektorych zaburzen psychiatrycznych), blekit
metylenowy (stosowany w leczeniu wysokiego stezenia methemoglobiny we krwi) i preparaty
zawierajace ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum) (preparaty ziotowe
stosowane w leczeniu depresji). Bardzo rzadko u pacjentéw przyjmujacych tylko mirtazapine
lub w terapii skojarzonej mirtazapiny z tymi lekami moze wystapi¢ zesp6t serotoninowy.
Niektore z objawow tego zespotu to: nagta goragczka, pocenie si¢, zwigkszona czestos¢ akcji
serca, biegunka, (niekontrolowane) skurcze migsni, dreszcze, wzmozenie odruchow, niepokdj,
zmiany nastroju, utrata przytomnosci. Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem w
przypadku wystgpienia razem kilku z wymienionych objawow.

- lekiem przeciwdepresyjnym, nefazodonem. Moze on zwigksza¢ stgzenie leku mirtazapiny we
krwi. Nalezy poinformowa¢ lekarza o przyjmowaniu tych lekdw. Moze by¢ konieczne
zmniejszenie dawki mirtazapiny, a po zakonczeniu leczenia nefazodonem — ponowne
zwigkszenie dawki mirtazapiny.

- lekami stosowanymi w leczeniu leku i bezsennosci, takimi jak benzodiazepiny
lekami stosowanymi w leczeniu schizofrenii, takimi jak olanzapina
lekami stosowanymi w leczeniu alergii, takimi jak cetyryzyna
lekami stosowanymi w leczeniu silnego bdlu, takimi jak morfina.

Mirtazapina w skojarzeniu z tymi lekami moze nasila¢ senno$¢ wywotywang przez te leki.

- lekami stosowanymi w leczeniu zakazen, takimi jak leki przeciwbakteryjne (erytromycyna),
leki przeciwgrzybicze (jak ketokonazol) i lekami stosowanymi w leczeniu HIV/AIDS (takie jak
inhibitory proteazy HIV) i lekami stosowanymi w chorobie wrzodowej zoladka (takie jak
cymetydyna).

W przypadku rozpoczecia jednoczesnego podawania tych lek6w z mirtazaping, st¢zenie
mirtazapiny we krwi moze si¢ zwiekszy¢. Nalezy poinformowa¢ lekarza o przyjmowaniu tych



lekéw. Moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki mirtazapiny, a po zakonczeniu leczenia tymi
lekami — ponowne zwiekszenie dawki mirtazapiny.

- lekami przeciwpadaczkowymi, takimi jak karbamazepina i fenytoina
lekami stosowanymi w leczeniu gruzlicy, takimi jak ryfampicyna.
W skojarzeniu z mirtazaping leki te moga zmniejsza¢ stgzenie mirtazapiny we krwi. Nalezy
poinformowa¢ lekarza o przyjmowaniu tych lekow. Moze by¢ konieczne zwigkszenie dawki
mirtazapiny, a po zakonczeniu leczenia tymi lekami — ponowne zmniejszenie dawki
mirtazapiny.

- lekami przeciwzakrzepowymi, takimi jak warfaryna.
Mirtazapina moze wzmaga¢ dziatanie warfaryny. Nalezy poinformowa¢ lekarza o przyjmowaniu
tych lekdw. W przypadku leczenia skojarzonego z mirtazaping zaleca si¢ $ciste monitorowanie
obrazu krwi.

- lekami mogacymi wplywaé na rytm serca, takimi jak niektdre antybiotyki i leki
przeciwpsychotyczne.

Remirta ORO z jedzeniem, piciem i alkoholem

Pacjent moze odczuwac senno$c¢, jesli podczas przyjmowania leku Remirta ORO spozywa alkohol.
Pacjentowi zaleca sig, aby nie spozywat alkoholu podczas stosowania leku Remirta ORO.

Lek Remirta ORO mozna przyjmowac z pokarmem lub niezaleznie od pokarmu.

Cigza i karmienie piersig
Je$li pacjenta jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy, lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza:

Ograniczone doswiadczenia dotyczace stosowania mirtazapiny u kobiet w cigzy nie wykazujg
zwickszonego ryzyka. Jednakze nalezy zachowaé ostrozno$¢ podczas stosowania mirtazapiny w czasie
ciazy.

Jezeli mirtazapina jest przyjmowany podczas cigzy lub krotko przed porodem, zaleca si¢ obserwacije
noworodka ze wzglgdu na mozliwo$¢ wystapienia dziatan niepozadanych.

Nalezy upewnic¢ sig, ze potozna i (lub) lekarz wiedzg o tym, ze pacjentka przyjmuje lek Remirta ORO.
Przyjmowanie podczas cigzy lekoéw takich jak Remirta ORO lub innych podobnych, zwlaszcza w
trzech ostatnich miesigcach cigzy, moze zwigksza¢ ryzyko wystapienia u noworodka ci¢zkich
powiktan, zwanych zespotem przetrwalego nadcisnienia ptucnego noworodka (PPHN). Objawia si¢ on
przyspieszonym oddechem i sinicg. Objawy te pojawiajg sie zwykle w pierwszej dobie po porodzie.
Jesli takie objawy wystapig u noworodka, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem i (lub)
potozna.

Karmienie piersia:
Nalezy zapytac lekarza, czy mozna karmi¢ piersig podczas przyjmowania leku Remirta ORO.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Lek Remirta ORO moze zmniejsza¢ czujnosé lub zdolnoé¢ koncentracji. Pacjent powinien upewnic
sig, ze zdolnosci te nie beda zaburzone przed rozpoczeciem prowadzenia pojazdu lub obstugiwania
maszyn. Jesli lekarz przepisat lek Remirta ORO osobie w wieku ponizej 18 lat, przed uczestnictwem
w ruchu drogowym (np. na rowerze) nalezy sprawdzi¢, czy lek wptywa na czujno$¢ i zdolnosé
koncentracji.

Lek Remirta ORO zawiera aspartam

Lek Remirta ORO, 30 mg, tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, zawieraja 12 mg aspartamu w
kazdej tabletce.

Lek Remirta ORO, 45 mg, tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, zawierajg 18 mg aspartamu w
kazdej tabletce.

Aspartam jest zrodtem fenyloalaniny. Moze by¢ szkodliwy dla pacjentow z fenyloketonurig. Jest to
rzadka choroba genetyczna, w ktorej fenyloalanina gromadzi si¢ w organizmie, z powodu jej
nieprawidlowego wydalania.



Lek Remirta ORO zawiera glukoze

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Glukoza zawarta w leku moze wptywac szkodliwie na z¢by.

Lek Remirta ORO zawiera siarczyny
Lek rzadko moze powodowac cigzkie reakcje nadwrazliwosci i skurcz oskrzeli.

Lek Remirta ORO zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej, to
znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢é lek Remirta ORO

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢
sie do lekarza lub farmaceuty.

Dawkowanie

Zalecana dawka poczatkowa to 15 mg lub 30 mg na dobe.

Po kilku dniach leczenia lekarz moze zaleci¢ zwigkszenie dawki do najbardziej wiasciwej dla pacjenta
(od 15 mg do 45 mg na dobe). Dawka ta jest zwykle taka sama u pacjentow w réznym wieku.
Niemniej jednak u pacjentéw w podesztym wieku lub pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek lub
watroby lekarz moze dostosowac dawke.

Kiedy stosowac lek Remirta ORO

— Lek Remirta ORO nalezy przyjmowaé zawsze o tej samej porze kazdego dnia.

Najlepiej przyjmowac lek Remirta ORO w pojedynczej dawce przed udaniem si¢ na spoczynek.
Jednakze lekarz moze zaleci¢ stosowanie leku w dwoch dawkach podzielonych w ciagu dnia - jedna
dawka rano, jedna wieczorem, przed snem. Wigksza dawke nalezy przyjmowac wieczorem, przed
udaniem si¢ na spoczynek.

Sposdb przyjmowania leku Remirta ORO
Lek nalezy przyjmowac¢ doustnie.

1. Aby unikna¢ rozkruszenia tabletki ulegajacej rozpadowi w jamie ustnej, nie nalezy wypychac
tabletki z blistra (Rysunek 1).
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Rysunek 1

2. Nalezy oddzieli¢ jedng komorke blistra od reszty listka (Rysunek 2).




Rysunek 2

3. Nalezy ostroznie odklei¢ foli¢ pokrywajaca, rozpoczynajac od rogu 0znaczonego strzatka
(Rysunek 3i 4).

Rysunek 3
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Rysunek 4

4. Wyija¢ tabletke z blistra suchymi r¢kami i potozy¢ na jezyku (Rysunek 5). Tabletka szybko ulegnie
rozpadowi i mozna ja potknaé bez popijania woda.
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Rysunek 5

Kiedy mozna spodziewac si¢ poprawy samopoczucia

Zwykle pierwszych oznak poprawy mozna spodziewac¢ si¢ po 1-2 tygodniach leczenia, a po 2-4
tygodniach moze nastapi¢ poprawa samopoczucia.

Wazne jest, aby podczas pierwszych kilku tygodni leczenia omowic z lekarzem efekty dziatania leku
Remirta ORO:

— Po 2 do 4 tygodniach od rozpoczecia przyjmowania leku Remirta ORO nalezy oméwié z lekarzem
dotychczasowe efekty leczenia.

Jesli brak odpowiedniej reakcji klinicznej, lekarz moze zwigkszy¢ dawke. Po kolejnych 2 do 4
tygodniach nalezy ponownie oméwic z lekarzem osiagnigte efekty leczenia. Zwykle pacjent bedzie
potrzebowatl przyjmowac lek Remirta ORO az do catkowitego ustgpienia objawow depresji, co trwa
zazwyczaj przez okres 4 do 6 miesigcy.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Remirta ORO

— Jezeli pacjent lub ktokolwiek inny przyjat zbyt duzo leku Remirta ORO, powinien niezwtocznie
skontaktowa¢ sie z lekarzem. Najcze$ciej wystepujacymi objawami przedawkowania leku

Remirta ORO (bez innych lekow i bez alkoholu) jest senno$é¢, dezorientacja i przyspieszona czynno$¢
serca. Do objawow przedawkowania leku mozna zaliczy¢ zmiany rytmu serca (przyspieszenie akcji
serca, nieregularny rytm serca) i (lub) omdlenia. Mogg to by¢ objawy groznych dla zycia komorowych
zaburzen rytmu serca, znanych pod nazwa ,, Torsade de pointes”.

Pominigcie zastosowania leku Remirta ORO
Jesli lek jest przyjmowany raz na dobe



- Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetlienia pomini¢tej dawki. Kolejng dawke
nalezy przyja¢ o zwyklej porze.

Jesli lek jest przyjmowany dwa razy na dobe

- jesli pacjent zapomniat przyjaé poranng dawke leku, nalezy wziaé jg razem z dawka wieczorna.

- jesli pacjent zapomniat przyja¢ wieczorng dawke leku, nie nalezy przyjmowac jej razem z
poranng dawka, nalezy ja pomina¢ i kontynuowacé leczenie, przyjmujac zwykle poranne i
wieczorne dawki leku.

- jesli pacjent zapomniat przyja¢ obie dawki leku, nie nalezy ich uzupetié. Nalezy je poming¢ i
nastepnego dnia kontynuowac leczenie, przyjmujac zwykte poranne i wieczorne dawki leku.

Przerwanie stosowania leku Remirta ORO

— Przyjmowanie leku Remirta ORO mozna przerwac tylko po konsultacji z lekarzem.

Jesli pacjent przerwie stosowanie leku zbyt wezesnie, depresja moze powrocié. Jezeli nastgpi
poprawa, nalezy to omoéwic z lekarzem. Lekarz zadecyduje, kiedy mozna przerwac leczenie.

Nie nalezy nagle przerywac przyjmowania leku Remirta ORO, nawet jezeli objawy depresji ustapity.
Jezeli pacjent nagle przerwie przyjmowanie leku Remirta ORO, moze odczuwa¢ nudnosci, zawroty
glowy, pobudzenie lub Iek i bol gtowy. Objawy te nie wystapig podczas stopniowego odstawiania leku.
Lekarz poinformuje, jak stopniowo zmniejsza¢ dawki leku.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié sie
do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy zaprzestaé stosowania mirtazapiny i niezwlocznie skontaktowacé si¢ z lekarzem jesli
wystapia ponizsze powazne dzialania niepozadane:

Niezbyt czesto (moze dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 100 osob):
. uczucie pobudzenia lub podniecenia (mania)

Rzadko (moze dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 1000 0sdb):
. zolte zabarwienie biatek oczu lub skory; moze to sugerowac zaburzenia czynnosci watroby
(z6ttaczka)

Nieznana (cze¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):

. objawy zakazenia, takie jak goraczka o niejasnej przyczynie, bol gardta, owrzodzenia jamy ustnej
(agranulocytoza). W rzadkich przypadkach mirtazapina moze spowodowaé zaburzenia
wytwarzania komorek krwi (zahamowanie czynno$ci szpiku kostnego). Niektorzy pacjenci stajg
si¢ mniej odporni na zakazenia, poniewaz mirtazapina moze powodowaé tymczasowe
zmniejszenie liczby bialych krwinek (granulocytopenia). W rzadkich przypadkach mirtazapina
moze rowniez powodowaé¢ zmniejszenie liczby czerwonych i biatych krwinek oraz ptytek krwi
(niedokrwistos¢ aplastyczna), niedobor ptytek krwi (trombocytopenia) czy zwickszenie liczby
biatych krwinek (eozynofilia).

. napady padaczkowe (drgawki)

. potaczenie objawow takich jak goraczka o niejasnej przyczynie, pocenie si¢, przyspieszone bicie
serca, biegunka, skurcze (niekontrolowane) migsni, dreszcze, wzmozenie odruchow, niepokoj,
zmiany nastroju, utrata przytomnosci i zwigkszone wydzielanie §liny. W bardzo rzadkich
przypadkach mogg one by¢ oznaka zespotu serotoninowego.

. mysli o samookaleczeniu lub samobdjstwie

. czerwonawe plamy na tulowiu w ksztalcie tarczy celowniczej lub okragle, czesto z pecherzami w
srodku, tuszczenie si¢ skory, owrzodzenia w jamie ustnej, gardle, nosie, na narzadach piciowych i
w obrebie oczu. Wystepowanie takich powaznych wysypek skormych moga poprzedza¢ goraczka i



objawy grypopodobne (zespdt Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢
naskorka).

. rozlegta wysypka, wysoka temperatura ciata i powigkszone wezty chtonne (zespot DRESS lub
zespol nadwrazliwosci na lek).

Innymi dzialaniami niepozgdanymi zwigzanymi z mirtazaping sa:

Bardzo czesto (moze dotyczy¢ wigeej niz 1 na 10 osob):

. zwigkszony apetyt i zwigkszenie masy ciala
. uspokojenie lub sennos¢

. bol glowy

. sucho$¢ w jamie ustnej

Czesto (moze dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 10 osob):

. letarg

. zawroty glowy

. drgawki lub drzenie
. nudnosci

. biegunka

. wymioty

. zaparcia
. wysypka lub wykwity skorne

. boéle stawow, bole migsni
. bole plecow
. zawroty glowy lub omdlenia podczas naglej zmiany pozycji ciata (niedoci$nienie ortostatyczne)

. opuchlizna (kostek lub stop) wynikajaca z gromadzenia si¢ ptynow (obrzeki)
. zmeczenie

. intensywne marzenia senne

. dezorientacja

. uczucie leku

. zaburzenia snu

. zaburzenia pamigci, ktore w wigkszos$ci przypadkow ustgpowaty po zaprzestaniu leczenia.

Niezbyt czesto (moze dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 100 osob):

. nietypowe odczucia skorne np. palenie, pieczenie czy mrowienie (parestezje)
. zespot niespokojnych nog (nieprzyjemne wrazenia zlokalizowane w nogach)
. omdlenia

. nienaturalne odczucia w jamie ustnej (niedoczulica jamy ustnej)

. obrzek catego ciata (obrzgk ogdlny)

. obrzek miejscowy

. niskie ci$nienie krwi

. koszmary senne

. pobudzenie

. halucynacje

. naglaca potrzeba ruchu

Rzadko (moze dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 1000 0sdb):

. drzenie migéni lub skurcze (drgawki kloniczne migsni)
. agresywne zachowanie
. bol brzucha i nudnosci; moze to sugerowac zapalenie trzustki

Nieznana (czgstos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):
. nienaturalne odczucia w jamie ustnej (parestezja jamy ustnej)

. obrzgki jamy ustnej

. obrzgk catego ciata (obrzek uogodlniony)

. niedobor sodu we krwi

. niewlasciwe wydzielanie hormonu antydiuretycznego



. cigzkie reakcje skorne (pecherzowe zapalenie skory, rumien wielopostaciowy)

. chodzenie we $nie (lunatyzm)

. zaburzenia mowy

. zwigkszone stezenie Kinazy kreatynowej we krwi

. trudnosci w oddawaniu moczu (zatrzymanie moczu)

. bol, sztywnosc¢ 1 (lub) ostabienie migéni, ciemne zabarwienie albo odbarwienie moczu
(rabdomioliza)

. zwiekszone stezenie hormonu prolaktyny we krwi (hiperprolaktynemia z objawami takimi jak
powickszenie piersi i (lub) mlekowy wysiek z sutka - mlekotok)

. dtugotrwaty bolesny wzwdd cztonka.

Dodatkowe dzialania niepozadane u dzieci i mlodziezy

Nastegpujace dziatania niepozadane byly czesto obserwowane w badaniach klinicznych z udziatem
dzieci ponizej 18 lat: znaczny przyrost masy ciala, pokrzywka oraz zwigkszenie st¢zenia triglicerydow
we Krwi.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49

21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych
mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek Remirta ORO
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznosci 0znacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Warunki przechowywania (blister):
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocig i §wiattem.

Lekdéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Remirta ORO

- Substancja czynng leku jest mirtazapina.
Remirta ORO, 30 mg, tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, zawieraja 30 mg
mirtazapiny w jednej tabletce ulegajacej rozpadowi w jamie ustne;j.
Remirta ORO, 45 mg, tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, zawieraja 45 mg
mirtazapiny w jednej tabletce ulegajacej rozpadowi w jamie ustnej.

- Innymi sktadnikami leku sa: mannitol, celuloza mikrokrystaliczna, magnezu weglan ciezki,
hydroksypropyloceluloza niskopodstawiona, krospowidon, krzemionka koloidalna bezwodna,
L-Metionina, celuloza mikrokrystaliczna i guma guar (Avicel CE-15), aspartam (E 951), aromat
pomaranczowy (Maltodekstryna, guma arabska (E414), triacetyna (E1518), glukoza, siarczyn
sodu (E221) i sktadniki aromatyzujace), magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Remirta ORO i co zawiera opakowanie


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Lek Remirta ORO to tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej.

Remirta ORO, 30 mg: biate lub biatawe, okragte, o srednicy 10 mm, obustronnie wypukie,
niepowlekane tabletki z oznaczeniem M2.

Remirta ORO, 45 mg: biale lub biatawe, okragte, o Srednicy 12 mm, obustronnie wypukte,
niepowlekane tabletki z oznaczeniem M4.

Rodzaje opakowan
Blister (Aluminium/Aluminium) - wielkos$ci opakowan: 30 lub 90 tabletek.

Blister perforowany podzielny na dawki pojedyncze (Aluminium/Aluminium) - wielkosci opakowan:

30 lub 90 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny
Actavis Group PTC ehf.
Dalshraun 1

IS-220 Hafnarfjérdur
Islandia

Wytworca

Actavis Ltd.

BLB 015-016 Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN 3000

Malta

W celu uzyskania bardziej szczegolowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do przedstawiciela

podmiotu odpowiedzialnego:
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0., ul. Emilii Plater 53, 00-113 Warszawa, tel. (22) 345 93 00.

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Estonia Mirtazapin Actavis
Islandia Miron Smelt
Litwa Mirtazapin Actavis
Polska Remirta ORO

Data ostatniej aktualizacji ulotki: pazdziernik 2023 r.
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