Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Mirtazapine Viatris 15 mg Filmtabletten
Mirtazapine Viatris 30 mg Filmtabletten
Mirtazapine Viatris 45 mg Filmtabletten

(Mirtazapin)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie
Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Mirtazapine Viatris und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Mirtazapine Viatris beachten?
Wie ist Mirtazapine Viatris einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Mirtazapine Viatris aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

S

1. Was ist Mirtazapine Viatris und wofiir wird es angewendet?

Mirtazapine Viatris ist ein Arzneimittel aus der Gruppe der sogenannten Antidepressiva.
Mirtazapine Viatris wird zur Behandlung depressiver Erkrankungen angewendet.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Mirtazapine Viatris beachten?

Mirtazapine Viatris darf nicht eingenommen werden,
» wenn Sie allergisch gegen Mirtazapin oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.
e wenn Sie zurzeit oder vor Kurzem (innerhalb der letzten zwei Wochen) Arzneimittel
eingenommen haben, die Monoaminoxidase-Hemmer (MAO-Hemmer) genannt werden.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Nehmen Sie Mirtazapine Viatris nicht ein bzw. informieren Sie Ihren Arzt vor dessen
Einnahme:

Falls Sie nach der Einnahme von Mirtazapine Viatris oder (einem) anderen Arzneimittel(n) schon
einmal einen schweren Hautausschlag oder Hautabschuppungen. Blasenbildung und/oder wunde
Stellen im Mund hatten. Im Zusammenhang mit der Anwendung von Mirtazapine Viatris wurde
iber schwerwiegende Nebenwirkungen an der Haut, einschlieflich Stevens-Johnson-Syndrom
(SJS), toxischer epidermaler Nekrolyse (TEN) und Arzneimittelwirkung mit Eosinophilie und
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systemischen Symptomen (DRESS), berichtet. Brechen Sie die Anwendung ab und begeben Sie
sich unverziiglich in drztliche Behandlung, wenn Sie eines oder mehrere der in Abschnitt 4
beschriebenen Symptome im Zusammenhang mit diesen schweren Hautreaktionen bei sich
bemerken. Wenn bei Ihnen jemals schwere Hautreaktionen aufgetreten sind, darf die Behandlung
mit Mirtazapine Viatris nicht wiederaufgenommen werden.

Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren

Mirtazapine Viatris darf normalerweise nicht fiir Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren
angewendet werden, da die Wirkung nicht nachgewiesen wurde. Auflerdem sollten Sie wissen, dass
Patienten unter 18 ein erhdhtes Risiko auf Nebenwirkungen wie Suizidversuche, Suizidgedanken
und Feindseligkeit (vorwiegend Aggressionen, widerspenstiges Verhalten und Wutausbriiche)
aufweisen, wenn sie diese Art von Arzneimitteln einnehmen. Dennoch kann Thr Arzt Patienten
unter 18 Jahren Mirtazapine Viatris verschreiben, weil er liberzeugt ist, dass das im Interesse dieser
Patienten ist. Wenn Ihr Arzt einem Patienten unter 18 Jahren Mirtazapine Viatris verschrieben hat
und Sie dariiber sprechen wollen, wenden Sie sich bitte erneut an Thren Arzt. Wenn sich bei
Patienten unter 18 Jahren bei Einnahme von Mirtazapine Viatris eines der oben genannten
Symptome entwickelt oder verschlimmert, informieren Sie dariiber bitte Ihren Arzt. Angaben zur
langfristigen Sicherheit von Mirtazapine Viatris in Bezug auf Wachstum, Entwicklung, kognitive
Entwicklung und Verhaltensentwicklung liegen fiir diese Altersgruppe nicht vor. Dariiber hinaus
wurde bei der Behandlung mit Mirtazapine Viatris in dieser Altersgruppe haufiger als bei
Erwachsenen eine signifikante Gewichtszunahme festgestellt.

Suizidgedanken und Verschlimmerung Ihrer Depression
Wenn Sie deprimiert sind, denken Sie vielleicht manchmal an Selbstverletzung oder Suizid. Diese
Gedanken konnen bei der ersten Einnahme von Antidepressiva stirker werden, da diese
Arzneimittel erst nach einiger Zeit zu wirken beginnen, normalerweise nach etwa zwei Wochen,
manchmal aber erst spiter.
Diese Gedanken treten bei Thnen mit groBerer Wahrscheinlichkeit auf,
- wenn Sie schon in der Vergangenheit an Selbstverletzung oder Suizid dachten.
- wenn Sie ein junger Erwachsener sind. Informationen aus klinischen Studien haben ein
erhohtes Risiko auf suizidales Verhalten bei Erwachsenen unter 25 Jahren mit
psychiatrischen Erkrankungen gezeigt, die mit einem Antidepressivum behandelt wurden.

Wenn Sie jemals Gedanken an Selbstverletzung oder Suizid bekommen, wenden Sie sich sofort an
Ihren Arzt oder das nichste Krankenhaus.

Sie finden es vielleicht hilfreich, mit einem Verwandten oder engen Freund iiber Ihre
Depression zu sprechen, und konnen diese Person ersuchen, diese Gebrauchsinformation zu lesen.
Sie konnen sie auch ersuchen, Sie darauf aufmerksam zu machen, wenn Thre Depression schlimmer
wird oder wenn sie sich um Verdnderungen in Threm Verhalten sorgt.

Bitte sprechen Sie mit hrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Mirtazapine Viatris einnehmen, wenn
Sie eine der folgenden Erkrankungen haben oder jemals hatten:

Sprechen Sie vor der Einnahme von Mirtazapine Viatris mit Threm Arzt tiber diese Erkrankungen,
wenn Sie das bisher noch nicht getan haben.

* Anfille (Epilepsie);

* Lebererkrankung, einschlielich Gelbsucht;

* Nierenerkrankung;

e Herzerkrankung oder bestimmte Arten von Herzleiden, die Ihren Herzrhythmus
veriandern konnen, ein kiirzlich erlittener Herzinfarkt, oder wenn Sie bestimmte Arzneimittel
einnehmen, die den Herzrhythmus beeinflussen kdnnen;

* niedriger Blutdruck;
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e Schizophrenie;

 bipolare Stérung (wechselnde Perioden von iibertriebener Frohlichkeit/Uberaktivitit und
Niedergeschlagenheit);

e Diabetes (Sie miissen moglicherweise Ihre Dosis Insulin oder anderer Antidiabetika
anpassen);

e Augenerkrankung, wie erhohter Augeninnendruck (Glaukom);

e Schwierigkeiten beim Wasserlassen (Urinieren), die durch eine vergrof3erte Prostata
verursacht sein konnten.

Wihrend der Behandlung
e wenn sich bei Ihnen Anzeichen einer Infektion wie unerklérlich hohes Fieber,
Halsschmerzen und Mundgeschwiire entwickeln. In seltenen Fillen konnen diese Symptome
Anzeichen von Storungen der Blutbildung im Knochenmark sein. Diese Symptome sind
selten und treten am hdufigsten nach 4 bis 6 Wochen Behandlung auf.
e wenn Sie schon ilter sind. Sie kdnnten anfalliger fiir die Nebenwirkungen von
Antidepressiva sein.

Einnahme von Mirtazapine Viatris zusammen mit anderen Arzneimitteln

Mirtazapine Viatris darf nicht eingenommen werden in Kombination mit:
Monoaminooxidase-Hemmern (MAO-Hemmer). Sie diirfen Mirtazapine Viatris auch in den zwei
Wochen nach Abbruch der Einnahme von MAO-Hemmern nicht einnehmen. Wenn Sie die
Einnahme von Mirtazapine Viatris abbrechen, diirfen Sie wihrend der folgenden zwei Wochen
auch keine MAO-Hemmer einnehmen. Beispiele von MAO-Hemmern sind Moclobemid,
Tranylcypromin (beides Antidepressiva) und Selegilin (bei Parkinsonkrankheit eingesetzt).

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich
andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen,
auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt, insbesondere Folgende:

* Antidepressiva wie SSRI, z. B. Citalopram, Venlafaxin und L-Tryptophan oder
Triptane, z. B. Sumatriptan (zur Behandlung von Migréne), Tramadol (ein
Schmerzmittel), Linezolid (ein Antibiotikum), Lithium (zur Behandlung bestimmter
psychiatrischer Erkrankungen), Methylenblau (zur Behandlung bestimmter Arten von
Blutvergiftung) und Priparate auf Basis von Johanniskraut - Hypericum perforatum (ein
pflanzliches Mittel gegen Depression). In sehr seltenen Fillen konnen Mirtazapine Viatris
allein oder die Kombination von Mirtazapine Viatris mit diesen Arzneimitteln zu einem
sogenannten Serotoninsyndrom fiihren. Einige Anzeichen dieses Syndroms sind:
unerklérliches Fieber, SchweiBBabsonderung, erhohte Herzfrequenz, Durchfall,
(unkontrollierbare) Muskelzuckungen, Schiittelfrost, hyperaktive Reflexe, Ruhelosigkeit,
Stimmungsschwankungen und Bewusstlosigkeit. Wenn Sie eine Kombination dieser
Anzeichen bekommen, wenden Sie sich sofort an Ihren Arzt;

* das Antidepressivum Nefazodon. Es kann die Menge von Mirtazapine Viatris in IThrem
Blut erhohen. Informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie dieses Arzneimittel anwenden. Es kann
notwendig sein, die Dosis von Mirtazapine Viatris zu senken oder, wenn die Anwendung
von Nefazodon abgebrochen wird, die Dosis von Mirtazapine Viatris wieder zu erhdhen;

* Arzneimittel gegen Angst oder Schlaflosigkeit wie Benzodiazepine, z. B. Diazepam,
Chlordiazepoxid,

* Arzneimittel gegen Schizophrenie wie Olanzapin;

* Arzneimittel gegen Allergien wie Cetirizin;

* Arzneimittel gegen starke Schmerzen wie Morphin. In Kombination mit diesen
Arzneimitteln kann Mirtazapine Viatris die durch diese Arzneimittel verursachte
Schlafrigkeit verstarken.
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* Arzneimittel gegen Infektionen, Arzneimittel gegen bakterielle Infektionen (wie
Erythromycin); Arzneimittel gegen Pilzinfektionen (wie Ketoconazol) und Arzneimittel
gegen HIV/AIDS (wie HIV-Protease-Hemmer, z. B. Ritonavir, Nelfinavir).

* Cimetidin, Arzneimitteln gegen Magengeschwiire. In Kombination mit Mirtazapine Viatris
konnen diese Arzneimittel die Menge von Mirtazapin in Threm Blut erhéhen. Informieren
Sie Ihren Arzt, wenn Sie diese Arzneimittel anwenden. Es kann erforderlich sein, die Dosis
von Mirtazapine Viatris zu senken oder, wenn diese Arzneimittel abgesetzt werden, die
Dosis von Mirtazapine Viatris wieder zu erhéhen.

e Carbamazepin und Phenytoin, Arzneimittel bei Epilepsie;

* Arzneimitteln bei Tuberkulose wie Rifampicin. In Kombination mit Mirtazapine Viatris
konnen diese Arzneimittel die Menge von Mirtazapin in Threm Blut senken. Informieren Sie
Ihren Arzt, wenn Sie diese Arzneimittel anwenden. Es kann erforderlich sein, die Dosis von
Mirtazapine Viatris zu erhohen oder, wenn diese Arzneimittel abgesetzt werden, die Dosis
von Mirtazapine Viatris wieder zu senken.

* Warfarin, Arzneimittel zur Vorbeugung von Blutgerinnseln. Mirtazapine Viatris kann die
Wirkungen von Warfarin auf das Blut verstirken. Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie
dieses Arzneimittel anwenden. Im Fall einer Kombination wird empfohlen, dass Thr Arzt Thr
Blut genau iiberwacht.

* Arzneimittel, die den Herzrhythmus beeinflussen konnen, wie bestimmte Antibiotika
und einige Antipsychotika.

Einnahme von Mirtazapine Viatris zusammen mit Alkohol

Sie konnen schlifrig werden, wenn Sie wihrend der Einnahme von Mirtazapine Viatris Alkohol
konsumieren.

Es wird Ihnen empfohlen, keinen Alkohol zu trinken.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Thren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Die beschrankten Erfahrungen mit der Verabreichung von Mirtazapin an schwangere Frauen weisen
nicht auf ein erh6htes Risiko hin. Bei einer Anwendung wihrend der Schwangerschaft ist jedoch
Vorsicht geboten.

Wenn Sie Mirtazapine Viatris bis zur Geburt oder kurz davor anwenden, muss Thr Baby auf
mogliche Nebenwirkungen iiberwacht werden.

Sorgen Sie dafiir, dass Thre Hebamme und/oder Thr Arzt wissen, dass Sie Mirtazapine Viatris
einnehmen. Wenn &hnliche Arzneimittel (SSRI) wihrend der Schwangerschaft eingenommen
werden, konnen sie das Risiko auf eine schwere Erkrankung des Babys, die sog. persistierende
pulmonale Hypertonie des Neugeborenen (PPHN), erhchen, bei der das Baby schneller atmet und
bldulich aussieht. Diese Symptome beginnen normalerweise in den ersten 24 Stunden nach der
Geburt des Babys. Wenn dies bei [hrem Baby der Fall ist, miissen Sie sich sofort an Ihre Hebamme
und/oder Thren Arzt wenden.

Stillzeit

Mirtazapin geht in geringen Mengen in die Muttermilch tiber. Es besteht ein potenzielles Risiko auf
eine Wirkung auf das Baby. Sie miissen das daher mit [hrem Arzt besprechen und er wird
entscheiden, ob Sie aufhdren miissen zu stillen oder die Behandlung mit Mirtazapine Viatris
abbrechen sollen.
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Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Mirtazapine Viatris kann Thre Konzentration oder Aufmerksamkeit beeintrachtigen. Bevor Sie ein
Fahrzeug fiihren oder Maschinen bedienen, miissen Sie sicher wissen, dass diese Fahigkeiten bei
Thnen nicht beeintriachtigt sind.

Mirtazapine Viatris enthilt Lactose
Bitte nehmen Sie Mirtazapine Viatris erst nach Riicksprache mit Threm Arzt ein, wenn Thnen
bekannt ist, dass Sie an einer Zuckerunvertraglichkeit (z. B. Laktose) leiden.

3. Wie ist Mirtazapine Viatris einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt ein. Fragen Sie bei
Threm Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Wie viel ist einzunehmen?

Erwachsene:

Die empfohlene Anfangsdosis betridgt 15 oder 30 mg tdglich. Ihr Arzt wird Thnen méglicherweise
empfehlen, Thre Dosis nach einigen Tagen auf die Menge zu erh6hen, die am besten fiir Sie
geeignet ist (zwischen 15 und 45 mg taglich). Die empfohlene Dosis ist normalerweise fiir alle
Altersgruppen gleich. Wenn Sie aber schon élter sind oder eine Nieren- oder Lebererkrankung
haben, wird Thr Arzt die Dosis moglicherweise verdndern.

Die Bruchkerbe dient nur zum Teilen der Tablette, wenn Sie Schwierigkeiten haben, diese im
Ganzen zu schlucken.

Wann konnen Sie damit rechnen, sich besser zu fiihlen?

Normalerweise beginnt die Wirkung von Mirtazapine Viatris nach 1 bis 2 Wochen und nach 2 bis 4
Wochen konnen Sie sich schon besser fiihlen.

Es ist wichtig, dass Sie wéahrend der ersten paar Wochen der Behandlung mit Threm Arzt iiber die
Wirkungen von Mirtazapine Viatris sprechen:

Sprechen Sie 2 bis 4 Wochen nach Beginn der Einnahme von Mirtazapine Viatris mit [hrem Arzt
dariiber, wie dieses Arzneimittel auf Sie gewirkt hat.

Wenn Sie sich noch immer nicht besser fiihlen, kann Thnen Ihr Arzt eine hohere Dosis verschreiben.
Sprechen Sie in diesem Fall nach weiteren 2 bis 4 Wochen erneut mit Threm Arzt.

Normalerweise miissen Sie Mirtazapine Viatris einnehmen, bis die Symptome Ihrer Depression 4
bis 6 Monate lang verschwunden sind.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren
Mirtazapine Viatris darf bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren nicht angewendet werden
(siehe Abschnitt 2. ,,Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren®).

Wann ist Mirtazapine Viatris einzunehmen?

Nehmen Sie Mirtazapine Viatris tiglich zur gleichen Tageszeit ein. Es ist am besten, Mirtazapine
Viatris als Einzeldosis vor dem Schlafengehen einzunehmen. Thr Arzt kann Thnen aber vorschlagen,
Ihre Dosis von Mirtazapine Viatris zu verteilen - einmal morgens und einmal abends vor dem
Schlafengehen. Die hohere Dosis sollte vor dem Schlafengehen eingenommen werden.

Schlucken Sie Thre Tabletten unzerkaut, mit etwas Wasser oder Saft.

Wenn Sie eine groflere Menge von Mirtazapine Viatris eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine groflere Menge von Mirtazapine Viatris eingenommen haben, kontaktieren Sie sofort
Ihren Arzt, IThren Apotheker oder das Antigiftzentrum (070/245.245)
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Wenn Sie oder jemand anders zu viel Mirtazapine Viatris eingenommen haben, setzen Sie sich
umgehend mit Threm Arzt in Verbindung.

Die wahrscheinlichsten Anzeichen einer Uberdosierung von Mirtazapine Viatris (ohne andere
Arzneimittel oder Alkohol) sind Schlifrigkeit, Desorientierung, Verdnderung des Herzrhythmus
(schneller, unregelméBiger Herzschlag) und/oder Ohnmacht, was Symptome eines
lebensbedrohlichen Zustands sein konnen, der als Torsades de pointes bekannt ist.

Wenn Sie die Einnahme von Mirtazapine Viatris vergessen haben

Wenn Sie Thre Dosis einmal téiglich einnehmen sollen

Wenn Sie vergessen haben, Thre Dosis von Mirtazapine Viatris einzunehmen, darf die vergessene
Dosis nicht mehr eingenommen werden. Lassen Sie sie einfach aus. Nehmen Sie Thre nichste Dosis
zum tiiblichen Zeitpunkt ein.

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie Thre Dosis zweimal tiglich einnehmen sollen

Wenn Sie vergessen haben, Thre morgendliche Dosis einzunehmen, nehmen Sie sie einfach noch
zusammen mit Threr abendlichen Dosis ein.

Wenn Sie vergessen haben, Ihre abendliche Dosis einzunehmen, nehmen Sie sie nicht mit der
ndchsten morgendlichen Dosis ein; lassen Sie sie einfach aus und fiihren Sie Thr iibliches
Einnahmeschema morgens und abends fort.

Wenn Sie beide Einnahmen vergessen haben, versuchen Sie nicht, die verpassten Dosen
auszugleichen. Lassen Sie beide Dosen aus und fiihren Sie am néchsten Tag Ihr libliches
Einnahmeschema morgens und abends fort.

Wenn Sie die Einnahme von Mirtazapine Viatris abbrechen

Brechen Sie die Einnahme von Mirtazapine Viatris nur ab, nachdem Sie mit Threm Arzt gesprochen
haben.

Wenn Sie die Einnahme zu friih abbrechen, kann die Depression wieder auftreten. Sobald Sie sich
besser fiihlen, sprechen Sie mit Threm Arzt. Ihr Arzt wird dariiber entscheiden, wann die
Behandlung beendet werden kann.

Brechen Sie die Einnahme von Mirtazapine Viatris nicht plotzlich ab, selbst wenn sich Thre
Depression gelegt hat. Wenn Sie die Einnahme von Mirtazapine Viatris plotzlich abbrechen,
kénnen Ubelkeit, Schwindel, Unruhe oder Angst und Kopfschmerzen auftreten. Diese Symptome
konnen durch einen allméhlichen Abbau des Arzneimittels vermieden werden. Thr Arzt wird Thnen
sagen, wie Sie die Dosis schrittweise abbauen konnen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

In manchen Fillen ist die Nebenwirkung nicht durch das Arzneimittel verursacht, sondern ein
Anzeichen Threr Erkrankung.

Wenn eine der folgenden Nebenwirkungen eintritt, setzen Sie die Einnahme von Mirtazapine

Viatris ab und wenden Sie sich unverziiglich an Ihren Arzt oder die Notaufnahme des
nichsten Krankenhauses:
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Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Personen betreffen)

Entziindung der Bauchspeicheldriise. Dies verursacht mittelstarke bis starke
Bauchschmerzen, die in den Riicken ausstrahlen.

Gelbfarbung von Augen oder Haut; dies kann auf eine Stérung der Leberfunktion
(Gelbsucht) hinweisen.

Nicht bekannt (auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschitzbar)

Schwere allergische Reaktionen, wie Ausschlag, Juckreiz oder Quaddeln auf der Haut,
Schwellung von Gesicht, Lippen, Zunge oder anderen Korperteilen, Kurzatmigkeit,
pfeifende Atmung oder Atembeschwerden.

Anzeichen einer Infektion, wie plotzliches, hohes Fieber, Halsschmerzen und
Mundgeschwiire (Agranulozytose). Mirtazapine Viatris kann Storungen der Blutbildung
hervorrufen (Knochenmarkdepression). Manche Menschen werden anfilliger fiir
Infektionen, da Mirtazapine Viatris einen voriibergehenden Mangel an weiflen
Blutkorperchen (Granulozytopenie) verursachen kann. Mirtazapine Viatris kann auch einen
Mangel an roten und weiflen Blutkdrperchen verursachen, wodurch Blésse, Miidigkeit und
Atemnot sowie dunkler Harn auftreten konnen. Auch ein Mangel an Blutpléttchen
(plastische Andmie), ein Mangel an Blutplédttchen mit einer erhdhten Anfélligkeit fiir
Blutungen oder Blutergiisse (Thrombozytopenie) oder ein Anstieg der Anzahl weiler
Blutkorperchen (Eosinophilie) sind moglich.

Niedriger Natriumspiegel im Blut, was Schwéche und Verwirrtheit sowie Muskelschmerzen
verursachen kann. Dies kann auf eine inaddquate Ausscheidung eines Hormons (ADH)
zurlickzufiihren sein, wodurch der Korper Fliissigkeit zuriickhélt und das Blut verdiinnt, was
die Natriummenge senkt.

Gedanken daran, sich etwas anzutun oder sich das Leben zu nehmen (siehe Abschnitt 2
»Suizidgedanken und Verschlimmerung Ihrer Depression®).

Epileptischer Anfall (Konvulsionen).

Eine Kombination von Symptomen wie unerklérliches Fieber, SchweiBabsonderung, erhdhte
Herzfrequenz, Durchfall, (unkontrollierbare) Muskelzuckungen, Zittern, hyperaktive
Reflexe, Ruhelosigkeit, Stimmungsschwankungen und Bewusstlosigkeit. Dies konnen
Zeichen eines Serotoninsyndroms sein.

Anzeichen einer schweren Hautreaktion oder erkrankung, darunter Ausschlag, Hautrotung,
Fieber, Halsschmerzen und Erschopfung, moglicherweise gefolgt von Geschwiiren,
Abschélen der Haut und anderen Wunden, meist rund um Mund und Lippen (Stevens-
Johnson-Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse, bullose Dermatitis oder Erythema
multiforme).

Gropflachiger Ausschlag, hohe Korpertemperatur und vergroferte Lymphknoten (DRESS-
Syndrom oder Arzneimittel-Uberempfindlichkeitssyndrom).

Abbau von Muskelgewebe, was zu Schmerzen, Druckempfindlichkeit, Steifheit und/oder
Schwiche der Muskeln fiihrt und dunkleren oder verfarbten Urin verursacht
(Rhabdomyolyse).

Schwierigkeiten beim Wasserlassen oder bei Entleerung der Blase.

Andere mogliche Nebenwirkungen

Sehr hiufig (kann mehr als 1 von 10 Personen betreffen)

Appetitsteigerung und Gewichtszunahme
Benommenheit oder Schléfrigkeit
Kopfschmerzen

Mundtrockenheit

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Personen betreffen)
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Lethargie

Schwindel

Zittrigkeit oder Zittern

Ubelkeit

Durchfall

Erbrechen

Verstopfung

Ausschlag oder Hautausschlidge (Exanthem)

Schmerzen in den Gelenken (Arthralgie) oder Muskeln (Myalgie)
Riickenschmerzen

Schwindelgefiihl oder Ohnmacht beim plotzlichen Aufstehen (orthostatische Hypotonie)
Schwellung (typischerweise an Fu3gelenken oder Fiilen) aufgrund von
Fliissigkeitsverhaltung (Odem)

Miidigkeit

Lebhafte Traume

Verwirrtheit

Angstlich sein

Schlafstérungen

Gedédchtnisprobleme, die in den meisten Féllen nach Behandlungsende abklangen.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Personen betreffen)

Freudige Erregtheit oder emotionale Hochstimmung (Manie)

Brechen Sie die Einnahme von Mirtazapine Viatris ab und wenden Sie sich sofort an Thren
Arzt.

Abnormale Empfindung auf der Haut, z. B. Brennen, Stechen, Kitzeln oder Kribbeln
(Parésthesie)

Restless-Legs-Syndrom (,,Syndrom der unruhigen Beine®)

Ohnmachtsanfille (Synkope)

Empfindung eines Taubheitsgefiihls im Mund (orale Hypoisthesie)

Niedriger Blutdruck

Albtraume

Gefiihl von Unruhe

Dinge sehen, fiihlen oder horen, die nicht da sind (Halluzinationen)

Drang, sich zu bewegen

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Personen betreffen)

Muskelzuckungen oder kontraktionen (Myoklonus)
Aggressives Verhalten
Erhohte Leberenzyme, was in einem Bluttest festgestellt wird.

Nicht bekannt (auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar)

Abnormale Empfindungen im Mund (orale Parésthesie)

Schwellung im Mund (Mundddem)

Niedrige Natriumspiegel im Blut (Hyponatridimie), festgestellt in einem Bluttest
Erhohte Werte von Kreatinkinase im Blut, festgestellt in einem Bluttest.
Sprechstorungen

Vermehrter Speichelfluss

Schlafwandeln

Erhohte Prolaktin-Hormonspiegel im Blut (Hyperprolaktindmie, einschlieBlich Symptomen
vergroferter Briiste und/oder milchigen Ausflusses aus den Brustwarzen)

lang anhaltende, schmerzhafte Erektion des Penis

Zusitzliche Nebenwirkungen bei Kindern und Jugendlichen
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Bei Kindern unter 18 Jahren wurden die folgenden Nebenwirkungen in klinischen Studien héufig
beobachtet: signifikante Gewichtszunahme, Nesselausschlag und erhohter Triglyzeridspiegel im
Blut.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch flir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das nationale Meldesystem anzeigen:
Foderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte

Abteilung Vigilanz

Postfach 97

1000 Brussel

Madou

Website: www.notifieruneffetindesirable.be

E-mail: adr@fagg-afmps.be

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Mirtazapine Viatris aufzubewahren?
Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton oder dem Behiltnis nach EXP
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

In der Originalverpackung aufbewahren.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Thren Apotheker,
wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Mirtazapine Viatris enthilt

Der Wirkstoff ist: Mirtazapin.

Jede Tablette enthélt 15 mg Mirtazapin.
Jede Tablette enthélt 30 mg Mirtazapin.
Jede Tablette enthélt 45 mg Mirtazapin.

Die sonstigen Bestandteile sind: wasserfreie Lactose (siche Abschnitt 2. ,,Mirtazapine Viatris
enthdlt Lactose®), Maisstérke, hochdisperses Siliciumdioxid, niedrig substituierte
Hydroxypropylcellulose und Magnesiumstearat. Der Uberzug enthilt Titandioxid (E171), Macrogol
4000, Lactose-Monohydrat (siche Abschnitt 2. ,Mirtazapine Viatris enthdlt Lactose*), Eisenoxid rot
(E172 - nur in 30-mg-Tabletten), Eisenoxid gelb (E172 - nur in 15-mg-, 30-mg-Tabletten),
Eisenoxid schwarz (E172 - nur in 30-mg-Tabletten), Chinolingelb (E104 - nur in 15-mg-Tabletten)
und Hypromellose.

Page 9 of 10



Wie Mirtazapine Viatris aussieht und Inhalt der Packung

Ihr Arzneimittel ist eine runde Filmtablette.

Die Tabletten sind gelb, tragen die Pragung ,,MR|15* auf einer Seite und ,,G* auf der anderen.
Die Tabletten sind braunlich-gelb, tragen die Pragung ,,MR|30* auf einer Seite und ,,G* auf der
anderen. Die Tabletten sind weil, tragen die Pragung ,,MR 45 auf einer Seite und ,,G* auf der
anderen.

Mirtazapine Viatris ist in Blisterpackungen und Kunststoffbehéltnissen mit 10, 14, 20, 28, 30, 50,
100, 250 und 500 Filmtabletten erhéltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrof8en in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer:
Viatris GX, Terhulpsesteenweg 6A, B-1560 Hoeilaart

Hersteller:

McDermott Laboratories t/a Gerard Laboratories, 35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange Road,
Dublin 13, Irland

Mylan B.V., Krijgsman 20, 1186 DM Amstelveen, Niederlande

Mylan Hungary Kft, H-2900 Komarom, Mylan utca 1, Ungarn

Zulassungsnummern

15 mg: BE266147 (Blisterpackung), BE266165 (Tablettenbehiltnis)
30 mg: BE266174 (Blisterpackung), BE266183 (Tablettenbehiltnis)
45 mg: BE266192 (Blisterpackung), BE266201 (Tablettenbehiltnis)

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR)
und im Vereinigtes Konigreich (Nordirland) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Belgien — Mirtazapine Viatris 15 mg, 30 mg und 45 mg Filmtabletten

Deutschland - Mirtazapin dura 15 mg, 30 mg und 45 mg Filmtabletten

Griechenland - MIRTAZAPINE/MYLAN F.C. TAB 30 mg/TAB und 45 mg/TAB

Irland - Zismirt 30 mg Film-coated tablets

Italien - Mirtazapina Mylan Generics 30 mg und 45 mg

Niederlande - Mirtazapine Mylan 15 mg, 30 mg und 45 mg filmomhulde tabletten

Portugal - Mirtazapina Mylan

Spanien - Mirtazapina Viatris Pharmaceuticals 30 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Vereinigtes Konigreich (Nordirland) - Mirtazapine 30 mg Film-coated tablets

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im 03/2023.
Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im 04/2023.
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