Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

AuroMirta ORO, 15 mg, tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej

AuroMirta ORO, 30 mg, tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej

AuroMirta ORO, 45 mg, tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej
Mirtazapinum

Nalezy uwaznie zapoznac sie z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

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

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek AuroMirta ORO

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek AuroMirta ORO i w jakim celu si¢ go stosuje

AuroMirta ORO jest jednym z grupy lekow zwanych lekami przeciwdepresyjnymi.

Lek AuroMirta ORO stosuje si¢ w leczeniu depresji u 0s6b dorostych.

Zanim leczenie lekiem AuroMirta ORO zacznie dawac efekty, uptywa od 1 do 2 tygodni.

Po 2 do 4 tygodni pacjent moze zacza¢ czu€ si¢ lepiej. Jesli pacjent nie poczuje si¢ lepiej lub jesli
poczuje si¢ gorzej po 2—4 tygodniach, nalezy niezwlocznie skonsultowac si¢ z lekarzem. Wigcej
informacji znajduje si¢ w punkcie 3 ,,Kiedy mozna spodziewac si¢ polepszenia samopoczucia”.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku AuroMirta ORO

Nie nalezy przyjmowac leku AuroMirta ORO - LUB - przed przyjeciem leku AuroMirta ORO

nalezy skonsultowac¢ sie z lekarzem:

. jesli pacjent ma uczulenie na mirtazaping lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6). Jesli tak, nalezy niezwlocznie porozmawia¢ z lekarzem
przed przyjeciem leku AuroMirta ORO.

. jesli pacjent przyjmuje lub ostatnio przyjmowat (w ciagu ostatnich dwoch tygodni) leki zwane
inhibitorami monoaminooksydazy (IMAO).
. jesli kiedykolwiek po przyjeciu leku AuroMirta ORO lub innych produktow leczniczych u

pacjenta wystapity wysypka skorna o duzym nasileniu albo tuszczenie si¢ skory, tworzenie si¢
pecherzy i (lub) owrzodzenia jamy ustne;j.

Nalezy zachowa¢ szczego6lna ostroznos$¢, stosujgc lek AuroMirta ORO:
W zwiazku ze stosowaniem leku AuroMirta ORO notowano ci¢zkie reakcje skorne, w tym zespot
Stevensa-Johnsona (ang. Stevens-Johnson syndrome, SJS), toksyczne martwicze oddzielanie sie



naskorka (ang. toxic epidermal necrolysis, TEN) i reakcj¢ polekowa z towarzyszaca eozynofilig i
objawami ogdlnymi (ang. drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms, DRESS). Nalezy
przerwac stosowanie leku i natychmiast zglosic¢ si¢ po pomoc medyczna, jesli w zwiazku z tymi
powaznymi reakcjami skornymi u pacjenta wystapi ktorykolwiek z objawdéw wymienionych w punkcie
4.

Jezeli u pacjenta kiedykolwiek wystapita powazna reakcja skorna, nie nalezy wznawia¢ leczenia lekiem
AuroMirta ORO.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku AuroMirta ORO nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

Dzieci i mlodziez

Mirtazapiny zwykle nie nalezy stosowac u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat, poniewaz nie
wykazano skutecznosci w tej grupie wiekowej. Nalezy takze zauwazy¢, ze u pacjentdow w wieku
ponizej 18 lat wzrasta ryzyko wystapienia dziatan niepozgdanych, takich jak proby samobdjcze, mysli
samobojcze i wrogos¢ (glownie agresja, zachowania opozycyjne i gniew) podczas przyjmowania tego
typu lekdw. Mimo to, lekarz moze przepisa¢ lek AuroMirta ORO pacjentom w wieku ponizej 18 lat,
jesli uzna, ze bedzie to dla nich korzystne. Jesli lekarz przepisat lek AuroMirta ORO pacjentowi w
wieku ponizej 18 lat i pacjent chce to omowic, nalezy zwrocic si¢ o porade do lekarza. Nalezy
poinformowac lekarza, jesli ktérykolwiek z powyzej wymienionych objawdw wystapi lub nasili sig,
podczas przyjmowania leku AuroMirta ORO przez pacjentow w wieku ponizej 18 lat. Ponadto, nie
wykazano jeszcze dtugoterminowych skutkow bezpieczenstwa podczas stosowania leku AuroMirta
ORO dotyczacych wzrostu, dojrzewania oraz rozwoju poznawczego i behawioralnego w tej grupie
wiekowej. Ponadto, w tej grupie wiekowej czgséciej obserwowano znaczny przyrost masy ciata w
przypadku leczenia lekiem AuroMirta ORO w poréwnaniu z dorostymi.

Mysli samobdjcze i nasilenie depresji

Jesli pacjent ma depresj¢, moze czasem miewac¢ mysli o samookaleczeniu lub samobdjstwie. Moga one

by¢ nasilone po rozpoczgciu stosowania lekow przeciwdepresyjnych, poniewaz leki te wymagaja czasu

do zadziatania, zwykle okoto dwoch tygodni, a czasem dtuze;j.

Pacjent moze by¢ szczeg6lnie narazony:

. jesli wezesniej miat mysli o samobojstwie lub samookaleczeniu.

. jesli jest mtodym dorostym. Informacje z badan klinicznych wykazaty zwigckszone ryzyko
zachowan samobojczych u 0s6b dorostych w wieku ponizej 25 lat z zaburzeniami
psychicznymi, leczonych lekiem przeciwdepresyjnym.

Jesli pacjent w dowolnym momencie mysli o samookaleczeniu lub samobojstwie, nalezy niezwtocznie

skontaktowac si¢ z lekarzem lub zglosi¢ do szpitala.

Pomocne moze okazac¢ si¢ poinformowanie krewnego lub bliskiego przyjaciela o depresji i poproszenie
g0 o przeczytanie tej ulotki. Mozna takze poprosi¢ o poinformowanie, jesli takie osoby zauwaza, ze
depresja si¢ pogarsza lub jesli nastgpity zmiany w zachowaniu.

Nalezy zachowac réwniez szczegdlng ostroznos¢ stosujac lek AuroMirta ORO:

o jesli pacjent ma lub kiedykolwiek miat jeden z nastepujacych standow:

Przed przyjeciem leku AuroMirta ORO nalezy poinformowac lekarza o ponizszych dolegliwosciach,

jesli wezesniej tego nie zrobiono.

- drgawki (padaczka). Jesli wystgpig napady padaczkowe lub napady padaczkowe stajg si¢
czestsze, nalezy przerwac stosowanie leku AuroMirta ORO i natychmiast skontaktowac sig z
lekarzem:;

- choroba watroby, w tym zottaczka. W przypadku wystapienia zottaczki, nalezy przerwac
stosowanie leku AuroMirta ORO i natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem,;

- choroba nerek;

- choroba serca lub niskie ci$nienie krwi;



- schizofrenia. Jesli objawy psychotyczne, takie jak mysli paranoidalne, stajg si¢ czestsze lub
cigzsze, nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem;

- depresja maniakalna (naprzemienne okresy podniecenia/nadpobudliwosci i obnizonego
nastroju). Jesli pacjent czuje nadmierne podniecenie lub podekscytowanie, nalezy przerwac
przyjmowanie leku AuroMirta ORO i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem,;

- cukrzyca (moze by¢ konieczne dostosowanie dawki insuliny lub innych lekdéw
przeciwcukrzycowych);

- choroby oka, takie jak zwigkszone ci$nienie w oku (jaskra);

- trudnos$ci z oddawaniem moczu, ktére moga by¢ spowodowane powigkszeniem prostaty;

- niektore rodzaje chorob serca, ktore mogg zmieni¢ rytm serca, niedawny zawat serca,
niewydolnos¢ serca lub przyjmowanie niektorych lekow, ktore mogag wptywac na rytm serca.

. jesli wystapig objawy zakazenia, takie jak niewytlumaczalnie wysoka goraczka, bol gardta i
owrzodzenie jamy ustne;j.

Nalezy przerwac stosowanie leku AuroMirta ORO i natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem w celu

wykonania badania krwi. W rzadkich przypadkach objawy te mogg by¢ oznakami zaburzen produkcji

komorek krwi w szpiku kostnym. Chociaz objawy te wystepuja rzadko, najczesciej pojawiajg si¢ po 4-6

tygodniach leczenia.

. jesli pacjent jest osoba starsza. Pacjent moze by¢ bardziej wrazliwy na dziatania niepozadane
lekow przeciwdepresyjnych.

Lek AuroMirta ORO a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nie nalezy przyjmowac¢ leku AuroMirta ORO w potaczeniu z:

o inhibitorami monoaminooksydazy (inhibitory MAO). Nie nalezy réwniez przyjmowac leku
AuroMirta ORO przez dwa tygodnie po zaprzestaniu przyjmowania inhibitorow MAO. Jesli
przerwie si¢ stosowanie leku AuroMirta ORO, nie nalezy rowniez przyjmowac inhibitorow
MAO przez nastepne dwa tygodnie.

Przyktadami inhibitor6w MAO sg moklobemid, tranylcypromina (oba sg lekami
przeciwdepresyjnymi) i selegilina (stosowana w chorobie Parkinsona).

Nalezy zachowa¢é ostrozno$¢ podczas przyjmowania leku AuroMirta ORO w polaczeniu z:

o lekami przeciwdepresyjnymi, takimi jak SSRI, wenlafaksyna i L-tryptofan lub tryptany
(stosowane w leczeniu migreny), tramadol (lek przeciwbolowy), linezolid (antybiotyk), lit
(stosowany w leczeniu niektérych chorob psychicznych), biekit metylenowy (stosowany w
leczeniu wysokiego poziomu methemoglobiny we krwi) i preparatéw dziurawca zwyczajnego
(Hypericum perforatum) (roslinny lek na depresj¢). W bardzo rzadkich przypadkach, sam lek
AuroMirta ORO lub potaczenie leku AuroMirta ORO z tymi lekami moze prowadzi¢ do tak
zwanego zespotu serotoninowego. Niektorymi objawami tego zespotu sg: niewytlumaczalna
goragczka, pocenie si¢, przyspieszenie akcji serca, biegunka, (nickontrolowane) skurcze
miegsni, dreszcze, nadreaktywnos$¢, niepokoj, zmiany nastroju i utrata przytomnosci. Jesli
wystapi polgczenie tych objawdw, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

o nefazodon, lek przeciwdepresyjny. Moze zwigkszac ilo$¢ leku AuroMirta ORO we krwi.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent stosuje ten lek. Moze by¢ konieczne zmniejszenie

dawki leku AuroMirta ORO lub, jesli stosowanie nefazodonu zostanie przerwane, mozna

ponownie zwigkszy¢ dawke AuroMirta ORO.

leki na niepokdj lub bezsennos¢, takie jak benzodiazepiny.

leki stosowane w schizoftrenii, takie jak olanzapina.

leki na alergie, takie jak cetyryzyna.

leki na silny bol, takie jak morfina.

W potaczeniu z tymi lekami AuroMirta ORO moze zwigksza¢ senno$¢ spowodowang przez te leki.

o leki na infekcje; leki stosowane w zakazeniach bakteryjnych (takie jak erytromycyna), leki
stosowane w zakazeniach grzybiczych (takie jak ketokonazol) i leki stosowane w leczeniu



HIV/AIDS (takie jak inhibitory proteazy HIV) oraz leki stosowane w leczeniu wrzodow
zotadka (takie jak cymetydyna).
W potaczeniu z lekiem AuroMirta ORO leki te mogg zwigkszac stezenie leku AuroMirta ORO we
krwi. Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent stosuje te leki. Moze by¢ konieczne zmniejszenie
dawki leku AuroMirta ORO lub, po odstawieniu tych lekow, ponowne zwigkszenie dawki leku
AuroMirta ORO.
° leki przeciwpadaczkowe, takie jak karbamazepina i fenytoina.
° leki przeciwgruzlicze, takie jak ryfampicyna.
W potaczeniu z lekiem AuroMirta ORO, leki te mogg zmniejszaé stgzenie leku AuroMirta ORO we
krwi. Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent stosuje te leki. Moze by¢ konieczne zwigkszenie
dawki leku AuroMirta ORO lub, po odstawieniu tych lekow, ponowne zmniejszenie dawki leku
AuroMirta ORO.
. leki zapobiegajgce powstawaniu skrzepow krwi, takie jak warfaryna.
Lek AuroMirta ORO moze nasila¢ dziatanie warfaryny. Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent
stosuje ten lek. W przypadku jednoczesnego stosowania zaleca si¢, aby lekarz doktadnie monitorowat
parametry krwi.
. leki, ktore moga wptywaé na rytm serca, takie jak niektore antybiotyki i niektore leki
przeciwpsychotyczne.

Lek AuroMirta ORO z jedzeniem i alkoholem

Pacjent moze odczuwac senno$¢, jesli spozywa alkohol podczas przyjmowania leku AuroMirta ORO.
Nie nalezy spozywac¢ alkoholu.

Lek AuroMirta ORO mozna przyjmowac z positkiem lub bez positku.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub planuje miec¢
dziecko, przed zastosowaniem tego leku powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Ograniczone doswiadczenie dotyczace podawania leku AuroMirta ORO kobietom w ciazy nie
wskazuje na zwigkszone ryzyko. Nalezy jednak zachowac¢ ostrozno$¢ podczas stosowania w czasie

cigzy.

W przypadku stosowania leku AuroMirta ORO do czasu porodu lub na krétko przed porodem, dziecko
powinno by¢ monitorowane pod katem wystgpienia mozliwych dziatan niepozadanych.

Przyjmowanie w czasie ciagzy podobnych lekéw (SSRI) moze zwigkszaé ryzyko powaznego stanu u
niemowlat, zwanego uporczywym nadci$nieniem ptucnym u noworodka (PPHN), powodujac, ze
dziecko oddycha szybciej i wydaje si¢ niebieskawe. Objawy te pojawiaja si¢ zazwyczaj w ciagu
pierwszych 24 godzin po narodzeniu dziecka. W takim przypadku nalezy natychmiast skontaktowac sie
z potozna i (lub) lekarzem.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Mirtazapina moze wplywac na koncentracj¢ lub uwagg Przed rozpoczgciem prowadzenia pojazdéw lub
obstugiwania maszyn nalezy upewnic si¢, ze nie wptywa ona na te umiejetnosci. Jesli lekarz przepisat
lek AuroMirta ORO pacjentowi w wieku ponizej 18 lat, nalezy upewnic si¢ przed prowadzeniem
pojazdu (na przyktad roweru), ze lek nie wptywa na koncentracj¢ i uwage na drodze.

Lek AuroMirta ORO zawiera aspartam, zrodto fenyloalaniny. Moze by¢ szkodliwy dla 0sob z
fenyloketonurig. Jest to rzadka choroba genetyczna, w ktorej fenyloalanina gromadzi si¢ w
organizmie, z powodu jej nieprawidlowego wydalania.

3. Jak stosowac lek AuroMirta ORO

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.



Zalecane dawkowanie

Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa to 15 mg lub 30 mg na dobg. Lekarz moze zaleci¢
zwigkszenie dawki po kilku dniach do ilosci, ktora moze by¢ najlepsza dla pacjenta (od 15 mg do 45
mg na dobg). Dawka jest zwykle taka sama dla wszystkich grup wiekowych. Jednak, jesli pacjent jest
osoba w podesztym wieku lub ma chorobe nerek lub watroby, lekarz moze dostosowa¢ dawke.

Kiedy stosowa¢ lek AuroMirta ORO

Lek AuroMirta ORO nalezy przyjmowac codziennie o tej samej porze.

Najlepiej jest przyjac¢ lek AuroMirta ORO w pojedynczej dawce przed pdjsciem spac. Jednak lekarz
moze zaleci¢ podzielenie dawki leku AuroMirta ORO - raz rano i raz wieczorem przed pojsciem spac.
Wigksza dawke nalezy przyjaé¢ przed pojsciem spac.

Tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej nalezy przyjmowaé w nastepujacy sposob:
Tabletki nalezy przyjmowa¢ doustnie.

1. Nie nalezy kruszy¢ tabletki ulegajacej rozpadowi w jamie ustnej
Aby zapobiec zmiazdzeniu tabletki ulegajacej rozpadowi w jamie ustnej, nie nalezy naciska¢ na
kieszen z tabletka (Rysunek A).

2. Oderwac jedng Kkieszen z tabletka
Kazdy blister zawiera szes¢ kieszeni, ktore sg oddzielone perforacjami. Nalezy oderwac jedna
kieszonke z tabletkg wzdluz przerywanych linii (rys. 1).
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Rys. 1

3. Rozerwa¢ opakowanie
Ostroznie zdejmij foli¢ pokrywajaca, zaczynajac od rogu, jak wskazuje strzatka (rys. 2 1 3)

Rys. 2



Rys. 3

4. Wyja¢ tabletke ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej
Wyjac tabletke ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej suchymi rekami i umies¢ jg na jezyku (rys. 4).

Rys. 4
Tabletka szybko rozpuszcza si¢ i moze zosta¢ potknieta bez popijania woda.

Kiedy mozna spodziewac si¢ lepszego samopoczucia?

Zwykle lek AuroMirta ORO zaczyna dziala¢ po 1 do 2 tygodni, a po 2 do 4 tygodniach pacjent moze
zacza¢ czué si¢ lepiej. Wazne jest, aby w ciggu pierwszych kilku tygodni leczenia porozmawiac z
lekarzem na temat dziatania leku AuroMirta ORO:

2—4 tygodnie po rozpoczeciu przyjmowania leku AuroMirta ORO nalezy porozmawiac¢ z lekarzem na
temat wptywu tego leku na pacjenta.

Jesli pacjent nadal nie czuje si¢ lepiej, lekarz moze przepisa¢ wyzsza dawke. W takim przypadku
nalezy ponownie porozmawiac z lekarzem po kolejnych 2—4 tygodniach. Zwykle nalezy przyjmowac
lek AuroMirta ORO przez 4 do 6 miesigcy, dopoki objawy depresji nie znikna.

Przyjecie wi¢kszej niz zalecana dawki leku AuroMirta ORO.

Jesli pacjent lub kto$ inny zazyte zbyt wiele leku AuroMirta ORO, nalezy natychmiast skontaktowac
si¢ z lekarzem. Najbardziej prawdopodobne objawy przedawkowania leku AuroMirta ORO (bez innych
lekow lub alkoholu) to sennos¢, dezorientacja i przyspieszone bicie serca. Objawy mozliwego
przedawkowania moga obejmowac zmiany czestosci bicia serca (szybkie, nieregularne bicie serca) i
(lub) omdlenia, ktore mogg by¢ objawami zagrazajacego zyciu stanu zwanego torsade de pointes.

Pominiecie przyjecia leku AuroMirta ORO

Jesli pacjent ma przyjmowac¢ dawke raz na dobe

. Nie nalezy stosowacé dawki podwojnej w celu uzupetnienia pomini¢tej dawki. Nastepna dawke
nalezy przyja¢ o zwyklej porze.

Jesli pacjent ma przyjmowac dawke dwa razy na dobe

. Jesli pacjent zapomniat przyjac¢ poranng dawke, nalezy przyjac ja razem z dawka wieczorna.
. W przypadku pominigcia dawki wieczornej nie nalezy jej przyjmowac z nastepng poranng

dawkg; nalezy ja poming¢ i kontynuowaé normalne przyjmowanie dawek rano i wieczorem.
. Jesli pacjent zapomniat przyja¢ obu dawek, nie nalezy przyjmowac¢ dawek pominietych.

Nalezy pominga¢ obie dawki i nastepnego dnia kontynuowaé normalny schemat przyjmowania
z dawkami rano i wieczorem.



Przerwanie stosowania leku AuroMirta ORO

Nalezy przerwac¢ stosowanie leku AuroMirta ORO po konsultacji z lekarzem.

Jesli pacjent przerwie stosowanie leku zbyt wezesnie, depresja moze powrocié. Kiedy pacjent poczuje
si¢ lepiej, nalezy porozmawiac z lekarzem. Lekarz zdecyduje, kiedy mozna przerwac leczenie.

Nie nalezy nagle przerywac przyjmowania leku AuroMirta ORO, nawet jesli depresja ustapita. Jesli
nagle przerwie si¢ stosowanie leku AuroMirta ORO, moga wystgpi¢ mdtosci, zawroty glowy,
pobudzenie lub niepokdj oraz bole glowy.

Objawow tych mozna uniknaé poprzez stopniowe zaprzestawanie stosowania. Lekarz powie
pacjentowi, w jaki sposob stopniowo zmniejsza¢ dawke.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

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

W przypadku wystapienia ktéregokolwiek z ponizszych powaznych dzialan niepozadanych,
nalezy przerwaé stosowanie leku AuroMirta ORO i natychmiast skonsultowa¢ si¢ z lekarzem:

Niezbyt czesto (moze dotyczy¢ mniej niz 1 na 100 oséb):
. uczucie podniecenia lub stan emocjonalnego niezrownowazenia (mania).

Rzadko (mogg dotyczy¢ 1 na 1 000 osob):
. z6lte zabarwienie oczu lub skory; moze to sugerowac zaburzenia czynnosci watroby
(zottaczka).

Nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):

. objawy zakazenia, takie jak nagta niewytlumaczalna wysoka goraczka, bdl gardta i wrzody
jamy ustnej (agranulocytoza). W rzadkich przypadkach, mirtazapina moze powodowac
zaburzenia produkcji komoérek krwi (zahamowanie czynno$ci szpiku kostnego). Niektore osoby
staja si¢ mniej odporne na infekcje, poniewaz mirtazapina moze powodowac przejsciowy
niedobor biatych krwinek (granulocytopenia). W rzadkich przypadkach, mirtazapina moze
rowniez powodowac niedobor czerwonych i biatych krwinek, a takze plytek krwi
(niedokrwisto$¢ aplastyczna), niedobdr ptytek krwi (matoptytkowo$¢) lub wzrost liczby biatych
krwinek (eozynofilia);
atak padaczkowy (drgawki);

. kombinacja objawow, takich jak niewyttumaczalna goraczka, pocenie si¢, przyspieszenie akcji
serca, biegunka, (niekontrolowane) skurcze mi¢$ni, dreszcze, nadmierne odruchy, niepokoj,
zmiany nastroju, utrata przytomnosci i zwigkszone wydzielanie §liny. W bardzo rzadkich
przypadkach mogg to by¢ objawy zespolu serotoninowego;
mysli o samookaleczeniu lub samobojstwie;

. czerwonawe plamy na tutowiu w ksztalcie tarczy celowniczej lub okragte, czgsto z pecherzami
w srodku, tuszczenie si¢ skory, owrzodzenia w jamie ustnej, gardle, nosie, na narzadach
ptciowych i w obrebie oczu. Wystepowanie takich powaznych wysypek skornych moga
poprzedzac 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).

Pozostale mozliwe dzialania niepozadane zwiazane z mirtazapina to:



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

wzrost apetytu i zwigkszenie masy ciata;
uczucie sennosci lub sennosc;

bol glowy;

suchos¢ w ustach.

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

letarg;

zawroty glowy;

drzenie;

nudnosci;

biegunka;

wymioty;

zaparcia;

wysypka lub osutka krostkowa;

bol stawow (artralgia) lub migsni (mialgia);

bol plecow;

zawroty glowy lub omdlenie po nagtym wstaniu (niedocisnienie ortostatyczne);

obrzek (zwykle w kostkach lub stopach) spowodowany zatrzymaniem ptyndéw (obrzek);
zmeczenie;

intensywne sny;

zmieszanie;

uczucie niepokoju;

problemy ze snem,;

problemy z pamigcia, ktére w wickszosci przypadkoéw ustepowaty po zaprzestaniu leczenia.

Niezbyt czesto (moze dotyczy¢ mniej niz 1 na 100 osdb):

nieprawidtowe uczucie na skorze, np. pieczenie, ktucie, taskotanie lub mrowienie (parestezje);
niespokojne nogi;

omdlenie;

uczucie dretwienia w jamie ustnej (niedoczulica jamy ustne;j);

niskie ci$nienie krwi;

koszmary;

uczucie pobudzenia;

omamy;

uczucie konieczno$ci poruszania sig.

Rzadkie (mogg dotyczy¢ 1 na 1 000 osob):

drzenie lub skurcze mig$ni (mioklonie);
agresja;
bol brzucha i nudnosci: moze to sugerowaé zapalenie trzustki.

Nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):

nieprawidlowe odczucia w jamie ustnej (parestezja jamy ustnej);

obrzek jamy ustne;j;

obrzek w catym ciele (uogdlniony obrzek);

zlokalizowany obrzek;

hiponatremia;

niewlasciwe wydzielanie hormonu antydiuretycznego;

cigzkie reakcje skorne (pecherzowe zapalenie skory, rumien wielopostaciowy);
chodzenie we $nie (somnambulizm);

zaburzenie mowy;



. podwyzszony poziom kinazy kreatynowej we krwi;
. trudnosci w oddawaniu moczu (zatrzymanie moczu);
. bol miesni, sztywnos¢ i (lub) ostabienie, ciemnienie lub przebarwienie moczu (rabdomioliza).

Dodatkowe dzialania niepozadane u dzieci i mlodziezy

U dzieci ponizej 18 lat w badaniach klinicznych czgsto obserwowano nastepujace zdarzenia
niepozadane: znaczny przyrost masy ciata, swedzaca wysypka skorna (pokrzywka) i zwigkszenie
stezenia trojglicerydow we krwi.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktéw
Biobojczych, 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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek AuroMirta ORO
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu i blistrze po
,»Termin waznos$ci (EXP)”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekoéw nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek AuroMirta ORO

- Kazda tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej zawiera 15 mg mirtazapiny.
Kazda tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej zawiera 30 mg mirtazapiny.
Kazda tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej zawiera 45 mg mirtazapiny.

- Pozostate sktadniki to: krospowidon (typ B), mannitol, celuloza mikrokrystaliczna, aspartam,
krzemionka koloidalna, bezwodna, magnezu stearynian, aromat truskawkowo-guaranowy
(maltodekstryna, glikol propylenowy, sztuczne substancje nadajace smak i zapach, kwas
octowy) oraz aromat mi¢towy (sztuczne substancje nadajace smak i zapach, skrobia
kukurydziana).

Jak wyglada lek AuroMirta ORO i co zawiera opakowanie
AuroMirta ORO, 15 mg, tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej

Biale, okragle tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej z wytloczonym po jednej stronie napisem
,»36” 1 po drugiej stronie ,,A” oraz z wytloczonym okraglym brzegiem.

AuroMirta ORO, 30 mg, tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej
Biate, okragle tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej z wyttoczonym po jednej stronie napisem



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

,,37” 1 po drugiej stronie ,,A” oraz z wyttoczonym okraglym brzegiem.

AuroMirta ORO, 45 mg, tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej
Biate, okragle tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej z wyttoczonym po jednej stronie napisem
,,38” 1 po drugiej stronie ,,A” oraz z wytloczonym okraglym brzegiem.

Blistry jednodawkowe z folii Poliamid/Aluminium/PVC/Papier/Poliester/Aluminium, w tekturowym
pudetku.

Wielko$ci opakowan:
15 mg: 6 x 1130 x 1 tabletka ulegajgca rozpadowi w jamie ustnej.
30 mg i 45 mg: 30 x 1 tabletka ulegajgca rozpadowi w jamie ustne;j.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

Podmiot odpowiedzialny:
Aurovitas Pharma Polska Sp. z o.0.
ul. Sokratesa 13D lokal 27

01-909 Warszawa

Wytwoérca/Importer:

APL Swift Services (Malta) Ltd.

HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far
Birzebbugia, BBG 3000

Malta

Generis Farmacéutica, S.A.

Rua Joao De Deus 19, Venda Nova
2700-487 Amadora

Portugalia

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

Republika Czeska: Mirtazapine Aurovitas

Malta: Mirtazapine Aurobindo 15 mg/ 30 mg/ 45 mg orodispersible tablets

Polska: AuroMirta ORO

Hiszpania: MIRTAZAPINA AUROVITAS 15 mg/ 30 mg/ 45 mg comprimidos
bucodispersables

Portugalia: Mirtazapina Aurovitas

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 12/2021
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