Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Liebe Patientin, lieber Patient!
Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme
dieses Arzneimittels beginnen.
Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.
Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Beschwerden haben wie Sie.
Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrédchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.
Diese Packungsbeilage beinhaltet:
. Was ist Mirtazapin-Hormosan® 45 mg und wofiir wird es angewendet?
. Was miissen Sie vor der Einnahme von Mirtazapin-Hormosan® 45 mg beachten?
. Wie ist Mirtazapin-Hormosan® 45 mg einzunehmen?
. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
. Wie ist Mirtazapin-Hormosan® 45 mg aufzubewahren?
. Weitere Informationen

Mirtazapin-Hormosan® 45 mg

Filmtabletten Wirkstoff: Mirtazapin

AUV WN L

Was ist Mirtazapin-Hormosan® 45 mg und wofiir wird es angewendet?
Mirtazapin-Hormosan® 45 mg gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die als Antidepressiva bezeichnet werden.

B Mirtazapin-Hormosan® 45 mg wird zur Behandlung von depressiven Erkrankungen (Episoden einer Major Depression)
eingesetzt.

E Was miissen Sie vor der Einnahme von Mirtazapin-Hormosan® 45 mg beachten?

Mirtazapin-Hormosan® 45 mg darf nicht eingenommen werden,

wenn Sie allergisch (iiberempfindlich) gegen Mirtazapin oder einen der sonstigen Bestandteile von Mirtazapin-
Hormosan® 45 mg sind. Ist dies der Fall, miissen Sie sobald wie moglich mit Ihrem Arzt sprechen, bevor Sie Mirtazapin-
Hormosan® 45 mg einnehmen.

wenn Sie so genannte Monoaminoxidasehemmer (MAO-Hemmer) einnehmen oder vor kurzem eingenommen haben
(innerhalb der letzten zwei Wochen).

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Mirtazapin-Hormosan® 45 mg ist erforderlich

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren

Mirtazapin-Hormosan® 45 mg sollte normalerweise nicht  Dariiber hinaus sind die langfristigen sicherheitsrelevanten
bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren angewendet  Auswirkungen von Mirtazapin-Hormosan®45 mg auf Wachs-
werden. Zudem sollten Sie wissen, dass Patienten unter tum, Reifung, kognitive Entwicklung und Verhaltensent-
18 )Jahren bei Einnahme von Arzneimitteln dieser Klasse ein  wicklung in dieser Altersgruppe noch nicht nachgewiesen
erhohtes Risiko fiir Nebenwirkungen wie Suizidversuch, worden. Weiterhin wurde bei Behandlung mit Mirtazapin in
Suizidgedanken und feindseliges Verhalten (iiberwiegend  dieser Altersklasse h&ufiger eine signifikante Gewichts-
Aggressivitdt, oppositionelles Verhalten und Wut) aufwei-  zunahme beobachtet als bei Erwachsenen.

sen.

Suizidgedanken und Verschlechterung lhrer Depression

Wenn Sie depressiv sind, kdnnen Sie manchmal Gedanken sich das Leben zu nehmen oder

daran haben, sich selbst zu verletzen oder Suizid zu bege- daran gedacht haben, sich selbst zu verletzen

hen. Solche Gedanken kdonnen bei der erstmaligen Anwen- wenn Sie ein junger Erwachsener sind. Ergebnisse aus
dung von Antidepressiva verstarkt sein, denn alle diese klinischen Studien haben ein erhdhtes Risiko fiir das
Arzneimittel brauchen einige Zeit bis sie wirken, gewohn- Auftreten von Suizidverhalten bei jungen Erwachsenen
lich etwa zwei Wochen, manchmal auch langer. im Alter bis 25 Jahre gezeigt, die unter einer psychiatri-
Das Auftreten derartiger Gedanken ist wahrscheinlicher, schen Erkrankung litten und mit einem Antidepressi-

wenn Sie bereits friiher einmal Gedanken daran hatten, vum behandelt wurden.

Gehen Sie zu lhrem Arzt oder suchen Sie unverziiglich ein Krankenhaus auf, wenn Sie zu irgendeinem Zeitpunkt
Gedanken daran entwickeln, sich selbst zu verletzen oder sich das Leben zu nehmen.

Es kann hilfreich sein, wenn Sie einem Freund oder Verwandten erzihlen, dass Sie depressiv sind. Bitten Sie diese Perso-
nen, diese Packungsbeilage zu lesen. Fordern Sie sie auf lhnen mitzuteilen, wenn sie den Eindruck haben, dass sich lhre
Depression verschlimmert oder wenn sie sich Sorgen iiber Verhaltenséanderungen bei lhnen machen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Mirtazapin-Hormosan® 45 mg ist auch erforderlich,
wenn Sie eine der folgenden Erkrankungen haben oder jemals hatten.

=> Informieren Sie vor Einnahme von Mirtazapin-Hormo- Diabetes (Sie miissen eventuell lhre Insulindosis
san® 45 mg lhren Arzt iiber diese Erkrankungen, so- oder die Dosis anderer Antidiabetika anpassen)
weit noch nicht geschehen. ) . Augenerkrankungen wie erhghter Augeninnen-
Krampfanfalle (Epilepsie). Wenn Sie Krampfanfalle ent- druck (Glaukom)

wickeln oder Ihre Krampfanfalle hdufiger werden, be-
enden Sie die Einnahme von Mirtazapin und wenden
Sie sich sofort an lhren Arzt.

Lebererkrankungen, einschlieBlich Gelbsucht. Wenn

Schwierigkeiten beim Wasserlassen (Urinieren),
die moglicherweise auf eine Vergroflerung der
Prostata zuriickzufiihren sind.

Gelbsucht auftritt, beenden Sie die Einnahme von Mir- wenn Sie Anzeichen einer Infektion entwickeln wie un-
tazapin-Hormosan® 45 mg und wenden Sie sich sofort erkldrlich hohes Fieber, Halsschmerzen und Geschwiire
an lhren Arzt. im Mund

Nierenerkrankungen > Beenden Sie die Einnahme von Mirtazapin-Hormosan®
Herzerkrankungen oder niedriger Blutdruck 45 mg und wenden Sie sich zur Durchfiihrung einer
Schizophrenie. Wenn psychotische Symptome wie Blutuntersuchung sofort an Ihren Arzt.
Wahnvorstellungen hiufiger auftreten oder schwerwie- In seltenen Fallen konnen diese Symptome Anzeichen
gender werden, wenden Sie sich sofort an Ihren Arzt. einer Storung in der Produktion von Blutzellen im
Manisch-depressive Erkrankung (wechselweise Phasen Knochenmark sein. Diese Symptome sind selten; wenn
der Hochstimmung/iibermaBigen Aktivitat und der De- sie auftreten, dann meistens nach 4-6 Behandlungs-
pression). Wenn Sie bemerken dass Sie eine Hochstim- wochen.

mung oder eine {ibermaRige Nervositdt entwickeln, wenn Sie ein dlterer Mensch sind. Sie kénnten dann
beenden Sie die Einnahme von Mirtazapin-Hormosan® empfindlicher auf die Nebenwirkungen von Antidepres-
45 mg und wenden Sie sich sofort an lhren Arzt. siva reagieren.

Bei Einnahme von Mirtazapin-Hormosan® 45 mg mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie ein Arzneimittel in der folgenden Liste einnehmen/anwenden (oder
einnehmen/anwenden mdchten).

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker auch, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor
kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Nehmen Sie Mirtazapin-Hormosan® 45 mg nicht ein in - Arzneimittel gegen Angst oder Schlaflosigkeit wie Benzo-
Kombination mit: diazepine
- Monoaminoxidasehemmern (MAO-Hemmern). Nehmen  Arzneimittel gegen Schizophrenie wie Olanzapin
Sie Mirtazapin-Hormosan® 45 mg auch nicht ein in den Arzneimittel gegen Allergien wie Cetirizin
zwei Wochen nachdem Sie die Einnahme der MAO-Hem- Arzneimittel gegen starke Schmerzen wie Morphin.
mer beendet haben. Wenn Sie die Einnahme von Mirta- In Kombination mit diesen Arzneimitteln kann Mirta-
zapin-Hormosan® 45 mg beendet haben, nehmen Sie in zapin-Hormosan® 45 mg die durch diese Arzneimittel ver-
den folgenden zwei Wochen ebenfalls keine MAO-Hem- ursachte Schlafrigkeit verstarken.
mer ein.

— Arzneimittel gegen Infektionen; Arzneimittel gegen bak-
terielle Infektionen (wie Erythromycin), Arzneimittel ge-
gen Pilzinfektionen (wie Ketoconazol) und Arzneimittel
gegen HIV/AIDS (wie HIV-Proteasehemmer).

In Kombination mit Mirtazapin-Hormosan® 45 mg kénnen
diese Arzneimittel die Konzentration von Mirtazapin in
Ihrem Blut erhdhen. Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie

Zu den MAO-Hemmern gehoren beispielsweise Moclobe-
mid und Tranylcypromin (beides sind Antidepressiva) und
Selegilin (wird bei der Behandlung der Parkinson-Erkran-
kung eingesetzt).
Vorsicht ist erforderlich bei der Einnahme von Mirtazapin-
Hormosan® 45 mg in Kombination mit:

- Antidepressiva wie SSRIs, Venlafaxin und L-Trypto-  djese Arzneimittel anwenden. Es kann erforderlich sein,
phan pder Triptane (zur Mlgrangbeh;ndlupg_), Trama- die Dosis von Mirtazapin-Hormosan® 45 mg zu verringern
dol (ein Schmerzmittel), Linezolid (ein Antibiotikum), oder, wenn die Anwendung dieser Arzneimittel beendet
Lithium (zur_Behandlung psychiatrischer Erkran- 4" die Dosis von Mirtazapin-Hormosan® 45 mg wieder
kungen) und Praparate mit Johanniskraut-Hypericum 7u erhbhen
perforatum (ein pflanzliches Mittel gegen Depressio- L . .
nen). In sehr seltenen Fillen kann Mirtazapin-Hormo- ~ — Arzneimittel gegen Epilepsie wie Carbamazepin und Phe-
san® 45 mg alleine oder Mirtazapin-Hormosan® 45 mg nytoin; Arzneimittel gegen Tuberkulose wie Rifampicin.
in Kombination mit diesen Arzneimitteln zum so ge- In Kombination mit Mirtazapin-Hormosan® 45 mg kénnen
nannten Serotonin-Syndrom fiihren. Einige der Sym- diese Arzneimittel die Konzentration von Mirtazapin in
ptome dieses Syndroms sind: unerkldrliches Fieber, Ihrem Blut verringern. Informieren Sie lhren Arzt, wenn
Schwitzen, beschleunigter Herzschlag, Durchfall, Sie diese Arzneimittel anwenden. Es kann erforderlich
(unkontrollierbare) Muskelkontraktionen, Schiittelfrost, sein, die Dosis von Mirtazapin-Hormosan® 45 mg zu
uibersteigerte Reflexe, Ruhelosigkeit, Stimmungs- erhéhen oder, wenn die Anwendung dieser Arzneimittel
schwankungen und Ohnmacht. Wenn bei Ihnen meh- beendet wird, die Dosis von Mirtazapin-Hormosan® 45 mg
rere dieser Symptome auftreten, sprechen Sie sofort wieder zu verringern.

mit lhrem Arzt.
- dem Antidepressivum Nefazodon. Es kann die Kon-

Arzneimittel zur Verhinderung von Blutgerinnseln wie

zentration von Mirtazapin in lhrem Blut erhohen. Warfarin. L .

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie dieses Arznei- Mirtazapin kann die Wirkungen von Warfarin auf das Blut
mittel anwenden. Es kann erforderlich sein, die Dosis verstdrken. Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie dieses
von Mirtazapin zu verringern oder, wenn die Anwen- Arzneimittel anwenden. Bei einer Kombination wird emp-
dung von Nefazodon beendet wird, die Dosis von fohlen, dass der Arzt lhre Blutwerte sorgfdltig iber-
Mirtazapin wieder zu erhdhen. wacht.

Bei Einnahme von Mirtazapin-Hormosan® 45 mg zusammen mit Nahrungsmitteln und Getréanken

B Sie konnen sich schlafrig fiihlen, wenn Sie wahrend der Anwendung von Mirtazapin-Hormosan® 45 mg Alkohol trinken.
B Sie sollten iiberhaupt keinen Alkohol trinken.
B Sie kdnnen Mirtazapin-Hormosan® 45 mg mit oder ohne Nahrung einnehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Die Erfahrung mit der Anwendung von Mirtazapin-Hormo-  men sollen. Wenn Sie Mirtazapin-Hormosan® 45 mg bis zur
san® 45 mg in der Schwangerschaft ist begrenzt und lasst ~ Geburt oder bis kurz vor der Geburt einnehmen, sollte bei
kein erhohtes Risiko erkennen. Bei der Anwendung in der  lhrem Kind auf mogliche Nebenwirkungen geachtet wer-
Schwangerschaft ist jedoch Vorsicht geboten. Wenn Sie  den.

Mirtazapin-Hormosan® 45 mg einnehmen und schwanger Bitte stellen Sie sicher, dass lhre Hebamme und/oder Ihr
werden oder schwanger werden mochten, fragen Sie lhren  Arzt dariiber informiert sind, dass Sie mit Mirtazapin-
Arzt, ob Sie Mirtazapin-Hormosan® 45 mg weiter einneh- Hormosan® 45 mg behandelt werden.
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Bitte Patiententext entfernen!


Ahnliche Arzneimittel wie dieses (so genannte SSRI) kon-
nen, wenn sie wahrend der Schwangerschaft eingenom-
men werden, zu einer ernsthaften Gesundheitsbeeintrédch-
tigung des Neugeborenen fiihren, die primdre oder
persistierende pulmonale Hypertonie des Neugeborenen
(PPHN) genannt wird und die sich darin zeigt, dass das Neu-
geborene schneller atmet und eine Blaufdarbung der Haut
aufweist.

Diese Symptome beginnen normalerweise wahrend der
ersten 24 Stunden nach der Geburt. Bitte nehmen Sie in
einem solchen Fall sofort mit lhrer Hebamme und/oder
Ilhrem Arzt Kontakt auf.

Fragen Sie lhren Arzt ob Sie stillen sollen, wihrend Sie
Mirtazapin-Hormosan® 45 mg anwenden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Mirtazapin-Hormosan® 45 mg kann lhre Konzentration und Aufmerksamkeit beeintrachtigen. Stellen Sie sicher, dass
Konzentration und Aufmerksamkeit nicht beeintrachtigt sind, bevor Sie ein Fahrzeug fiihren oder Maschinen bedienen.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von Mirtazapin-Hormosan® 45 mg
Die Filmtabletten enthalten Lactose-Monohydrat. Bitte nehmen Sie Mirtazapin-Hormosan® 45 mg daher erst nach Riicksprache

mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

B Wie ist Mirtazapin-Hormosan® 45 mg einzunehmen?

Nehmen Sie Mirtazapin-Hormosan® 45 mg immer genau nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein. Bitte
fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Wie viel Mirtazapin-Hormosan® 45 mg Sie einnehmen miissen

B Die iibliche Anfangsdosis betrdgt 15 oder 30 mg taglich. Ihr Arzt kann lhnen empfehlen, die Dosis nach einigen
Tagen auf die Menge zu erh6hen, die fiir Sie am besten ist (zwischen 15 und 45 mg taglich). Die Dosis ist normaler-
weise fiir alle Altersgruppen gleich. Wenn Sie jedoch ein dlterer Mensch sind oder eine Nieren- oder Lebererkran-

kung haben, kann lhr Arzt die Dosis anpassen.

Wann Sie Mirtazapin-Hormosan® 45 mg einnehmen miissen

B Nehmen Sie Mirtazapin-Hormosan® 45 mg jeden Tag zur gleichen Zeit ein.

B Es ist am besten, Mirtazapin-Hormosan® 45 mg als Einzeldosis vor dem Zubettgehen einzunehmen. Ihr Arzt kann
Ihnen jedoch vorschlagen, Ihre Dosis Mirtazapin-Hormosan® 45 mg aufzuteilen — ein Teil morgens und ein Teil vor
dem Zubettgehen. Die hdhere Dosis sollte vor dem Zubettgehen eingenommen werden.

B Nehmen Sie lhre Tabletten ein. Schlucken Sie lhre verordnete Dosis Mirtazapin-Hormosan® 45 mg ohne zu kauen mit

etwas Wasser oder Saft.

Wann Sie erwarten kdnnen, dass es lhnen besser geht

Mirtazapin-Hormosan® 45 mg beginnt normalerweise nach
1-2 Wochen zu wirken, und nach 2-4 Wochen konnen Sie
sich besser fiihlen. Es ist wichtig, dass Sie in den ersten
Behandlungswochen mit lhrem Arzt tiber die Wirkung von
Mirtazapin-Hormosan® 45 mg sprechen:

Sprechen Sie 2—-4 Wochen nachdem Sie mit der Einnahme
von Mirtazapin-Hormosan® 45 mg begonnen haben mit

Ihrem Arzt dariiber, was dieses Arzneimittel bei lhnen be-
wirkt hat. Wenn es Ihnen immer noch nicht besser geht,
kann lhr Arzt Ihnen eine hohere Dosis verordnen. Sprechen
Sie in diesem Fall nach weiteren 2—4 Wochen erneut mit
Ihrem Arzt. Normalerweise miissen Sie Mirtazapin-Hormo-
san® 45 mg so lange einnehmen, bis die Symptome der
Depression 4—6 Monate lang nicht mehr aufgetreten sind.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Mirtazapin-Hormosan® 45 mg zu

stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Mirtazapin-Hormosan® 45 mg eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie oder eine andere Person zu viel Mirtazapin-Hormosan® 45 mg eingenommen haben, nehmen Sie unverziiglich

Kontakt mit einem Arzt auf.

Die wahrscheinlichsten Anzeichen einer Uberdosis Mirtazapin (ohne andere Arzneimittel oder Alkohol) sind Schlifrigkeit,

Desorientiertheit und erhohte Herzfrequenz.

Wenn Sie die Einnahme von Mirtazapin-Hormosan® 45 mg vergessen haben

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

Wenn Sie lhre Dosis einmal taglich einnehmen sollen
Wenn Sie die Einnahme Ihrer Dosis Mirtazapin-Hormo-
san® 45 mg vergessen haben, holen Sie die Einnahme
nicht nach. Lassen Sie diese Dosis einfach aus. Neh-
men Sie die ndchste Dosis zum gewohnten Zeitpunkt ein.
Wenn Sie lhre Dosis zweimal taglich einnehmen sollen

Wenn Sie die Einnahme Ihrer morgendlichen Dosis ver-
gessen haben, nehmen Sie diese Dosis einfach zusam-
men mit Ihrer abendlichen Dosis ein.

Wenn Sie die Einnahme lhrer abendlichen Dosis ver-
gessen haben, nehmen Sie diese Dosis nicht zusam-
men mit Ihrer ndchsten morgendlichen Dosis ein. Las-
sen Sie diese Dosis einfach aus und fahren Sie mit lhrer
gewohnten morgendlichen und abendlichen Dosis fort.

Wenn Sie die Einnahme beider Dosen vergessen ha-
ben, versuchen Sie nicht die vergessenen Einnahmen
nachzuholen. Lassen Sie beide Dosen aus und fahren
Sie am ndchsten Tag mit lhrer gewohnten morgend-
lichen und abendlichen Dosis fort.

Wenn Sie die Einnahme von Mirtazapin-Hormosan® 45 mg abbrechen

B Beenden Sie die Einnahme von Mirtazapin-Hormosan® 45 mg nur nach Riicksprache mit Ihrem Arzt.

B Wenn Sie die Einnahme zu friih beenden, kann lhre Depression wieder auftreten. Sobald es Ihnen besser geht,
sprechen Sie mit Ihrem Arzt. Ihr Arzt wird entscheiden, wann die Behandlung beendet werden kann.

B Beenden Sie die Einnahme von Mirtazapin-Hormosan® 45 mg nicht schlagartig, auch wenn lhre Depression ab-
geklungen ist. Wenn Sie die Einnahme von Mirtazapin-Hormosan® 45 mg schlagartig beenden, kann es sein, dass
lhnen {ibel oder schwindelig wird, Sie unruhig oder angstlich werden und Kopfschmerzen bekommen. Diese Symp-
tome lassen sich vermeiden, indem das Arzneimittel schrittweise abgesetzt wird. Ihr Arzt wird lhnen erklaren, wie

die Dosis schrittweise verringert wird.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Mirtazapin-Hormosan® 45 mg Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten

miissen.

Manche Nebenwirkungen treten haufiger auf als andere.
Die moglichen Nebenwirkungen von Mirtazapin-Hormo-
san® 45 mg sind unten aufgefiihrt und lassen sich
folgendermaBen unterteilen:

Sehr hdufig:  mehr als 1 Behandelter von 10
Hdufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Mogliche Nebenwirkungen

Sehr haufig:
Verstarkter Appetit und Gewichtszunahme; Schléfrigkeit
oder Mudigkeit; Kopfschmerzen; trockener Mund

Haufig:
Teilnahmslosigkeit; Schwindel; Wackeligkeit oder Zittern;
Ubelkeit; Durchfall; Erbrechen; Hautausschlag (Exanthem);
Gelenkschmerzen (Arthralgie) oder Muskelschmerzen (My-
algie); Riickenschmerzen; Schwindel oder Ohnmacht bei
plotzlichem Aufstehen (orthostatische Hypotonie); Schwel-
lungen (typischerweise an Knocheln oder FiiBen) durch
Wassereinlagerung (Odeme); Miidigkeit; lebhafte Traume;
Verwirrtheit; Angst; Schlafstérungen

Die folgenden Nebenwirkungen wurden in klinischen Studien
hdufig bei Kindern unter 18 Jahren beobachtet:
Signifikante Gewichtszunahme, Nesselsucht und erhohter
Spiegel von Triglyzeriden im Blut.

Gelegentlich:

Gefiihl freudiger Erregung oder Hochstimmung (Manie)

- Beenden Sie die Einnahme von Mirtazapin-Hormosan®

45 mg und wenden Sie sich sofort an Ihren Arzt. Anomale

Empfindungen in der Haut, z. B. Brennen, Stechen, Kitzeln

oder Kribbeln (Pardsthesie); unruhige Beine; Ohnmacht

(Synkope); Taubheitsgefiihl im Mund (orale Hypéasthesie);

niedriger Blutdruck; Alptradume; Gefiihl der Ruhelosigkeit;

Halluzinationen; Bewegungsdrang

Selten:

- Gelbfarbung von Augen oder Haut; diese Gelbfarbung
kann auf eine Stérung in der Leberfunktion hinweisen
(Gelbsucht) > Beenden Sie die Einnahme von Mirta-
zapin-Hormosan® 45 mg und wenden Sie sich sofort an
Ihren Arzt.

— Muskelzuckungen oder Muskelkontraktionen (Myoklonus)

Nicht bekannt:

- Anzeichen einer Infektion wie pldtzliches und unerklar-

liches hohes Fieber, Halsschmerzen und Geschwiire im

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000
Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen
Daten nicht abschatzbar

Mund (Agranulozytose) - Beenden Sie die Einnahme von
Mirtazapin-Hormosan® 45 mg und wenden Sie sich zur
Blutuntersuchung sofort an lhren Arzt.

- In seltenen Fallen kann Mirtazapin-Hormosan® 45 mg zu
Stérungen in der Produktion von Blutzellen (Knochen-
markdepression) fiihren. Bei manchen Menschen sinkt
die Widerstandskraft gegen Infektionen, da Mirtazapin zu
einem voriibergehenden Mangel an weif3en Blutkérper-
chen (Granulozytopenie) fiihren kann. In seltenen Fallen
kann Mirtazapin auch einen Mangel an roten und weif3en
Blutkorperchen sowie an Blutplattchen (aplastische Ana-
mie), einen Mangel an Blutplattchen (Thrombozytopenie)
oder eine Zunahme der Anzahl weifer Blutkorperchen
(Eosinophilie) verursachen.

— Epileptischer Anfall (Krampfanfélle) > Beenden Sie die
Einnahme von Mirtazapin und wenden Sie sich sofort an
lhren Arzt.

- Eine Kombination von Symptomen wie unerklarliches
Fieber, Schwitzen, beschleunigter Herzschlag, Durchfall,
(unkontrollierbare) Muskelkontraktionen, Schiittelfrost,
ibersteigerte Reflexe, Ruhelosigkeit, Stimmungsschwan-
kungen und Ohnmacht. In sehr seltenen Fallen kann es
sich hierbei um Anzeichen eines Serotonin-Syndroms
handeln. > Beenden Sie die Einnahme von Mirtazapin-
Hormosan® 45 mg und wenden Sie sich sofort an lhren
Arzt.

- Gedanken sich selbst zu verletzen oder Suizid zu bege-
hen = Wenden Sie sich sofort an Ihren Arzt oder suchen
Sie sofort ein Krankenhaus auf.

— Anomale Empfindungen im Mund (orale Pardsthesien)

- Schwellung im Mund (Mundédem)

- Hyponatriamie

- Unangemessene antidiuretische Hormonsekretion

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrach-
tigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

E Wie ist Mirtazapin-Hormosan® 45 mg aufzubewahren?

B Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

B Sie diirfen Mirtazapin-Hormosan® 45 mg nach dem auf dem Umkarton und auf der Blisterpackung angegebenen
Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

B In der Originalverpackung aufbewahren.
B Blisterpackung im Umkarton aufbewahren.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie lhren Apotheker wie das Arznei-
mittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr benétigen. Diese Mafinahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

E Weitere Informationen

Was Mirtazapin-Hormosan® 45 mg enthalt
Der Wirkstoff ist Mirtazapin. 1 Filmtablette enthdlt 45 mg
Mirtazapin.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern: Lactose-Monohydrat, Maisstarke, Hyprolose,
hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat {I)Dh.Eur.)
(Filmul))erzug: Hypromellose, Macrogol 8000, Titandioxid
E171

Wie Mirtazapin-Hormosan® 45 mg aussieht und Inhalt
der Packung
Die Filmtabletten sind weif, rund und konvex.
Mirtazapin-Hormosan® 45 mg ist in Packungen
_mit 20, 50 und 100 Filmtabletten erhdltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Hormosan Pharma GmbH
Wilhelmshdher StraBe 106 = 60389 Frankfurt/Main
Telefon (0 69) 47 87 30 Fax (0 69) 47 87 316
www.hormosan.de ™ info@hormosan.de

Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im
Juni 2011.
Mat.-Nr.: 34459c¢
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