Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Miron 15 mg filmuhudadar toflur
Miron 30 mg filmuhudadar toflur
Miron 45 mg filmuhadadar toflur

mirtazapin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega a8ur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar
upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki mé gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdomseinkenni sé ad raeda.

- Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Miron og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Miron

Hvernig nota & Miron

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Miron

Pakkningar og adrar upplysingar

U wdE

1. Upplysingar um Miron og vid hverju pad er notad

Miron inniheldur virka efnid mirtazapin og tilheyrir flokki lyfja sem nefnast punglyndislyf.

Miron er notad til ad medhondla punglyndi hja fullorénum.

pad tekur 1 til 2 vikur fyrir verkun Miron ad koma fram. Eftir 2 til 4 vikur geeti pér farid ad lida betur.
Pu verdur ad reeda vid leekninn ef pér lidur ekki betur, eda pér lidur verr, eftir 2 til 4 vikur. Nanari
upplysingar eru i kafla 3 undir fyrirségninni ,,Hvenaer ma buast vid betri lidan“.

2. Adur en byrjad er ad nota Miron

Verid getur ad laeknirinn hafi avisad lyfinu vio 6drum sjukdomi eda i 6drum skdmmtum en tiltekid er i
pbessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmaelum laknisins og leidbeiningum & merkimida fra
lyfjabao.

Ekki ma nota Miron

- Efum er ad reda ofnaemi fyrir mirtazapini eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6). Ef pad & vid, skaltu reeda vid leekninn eins fljott og haegt er &dur en pu byrjar ad nota
Miron.

- Efpu ert ad nota eda hefur nylega notad (& sidastlionum tveimur vikum) lyf sem kallast
mondaminoxidasahemlar (MAO-hemlar).

Varnadarord og varudarreglur
Leitio rada hja leekninum, lyfjafredingi eda hjukrunarfreedingnum adur en Miron er notad.

EKKI NOTA - EDA - LATID LZEKNINN VITA ADUR EN MIRON ER NOTABD:
Ef pa hefur einhvern tima fengid mikil hadatbrot eda htoflégnun, blédrumyndun og/eda
munnsar eftir notkun mirtazapins eda annarra lyfja.



Bdrn og unglingar

Bdrn og unglingar yngri en 18 &ra eiga almennt ekki ad nota Miron, par sem ekki hefur verid synt fram
a verkun pess. Einnig er naudsynlegt ad vita ad sjuklingar yngri en 18 éra eru i aukinni haettu & ad fa
aukaverkanir & bord vid sjalfsvigstilraunir, sjalfsvigshugsanir og fjandskap (adallega arasarhneigo,
motprda og reidi) pegar pau nota lyf i pessum flokki. préatt fyrir petta geeti laeknirinn hugsanlega avisad
Miron fyrir sjakling yngri en 18 &ra & grundvelli pess ad pad sé honum fyrir bestu. Hafi laeknirinn
avisad Miron fyrir sjukling yngri en 18 ara og porf er a ad reeda malin skaltu raeda vid lekninn. Hafa
skal samband vid laekni ef einhver af ofangreindum einkennum koma fram eda versna pegar sjuklingur
yngri en 18 ara tekur Miron. Einnig méa geta pess ad ekki hefur verid synt fram & langtimatryggi
vardandi voxt, proska og préun vitsmuna og hegdunar vid notkun Miron hja pessum aldurshépi. Auk
pess kom veruleg pyngdaraukning oftar fram vid medferd med mirtazapini hja pessum aldurshépi
midad vio hja fulloronum.

Sjalfsvigshugsanir og versnun punglyndis

Ef pa pjaist af punglyndi getur pd stundum fengid hugsanir um ad skada pig eda taka eigid lif. pessar

hugsanir geta aukist i upphafi medferdar med punglyndislyfjum par sem tima tekur fyrir lyfin ad

verka, oftast um pad bil tveer vikur en stundum lengri tima.

Slikar hugsanir eru liklegri:

- Ef pa hefur adur hugsad um sjalfsvig eda ad skada sjalfa/n pig.

- Ef pua ert ungur, fullordinn einstaklingur. Upplysingar ur kliniskum rannséknum hafa synt aukna
heettu & sjalfsvigshegdun hja fullordnum sem eru yngri en 25 ara med gedraen vandamal sem
medhdndlud voru med punglyndislyfjum.

Hafir pu einhvern tima sjalfsvigshugsanir eda hugsanir um ad skada sjélfa/n pig skaltu hafa samband
vid lekni eda fara a spitala tafarlaust.

Pad getur hjalpad ad reeda vid ttingja eda gddan vin um punglyndid og bidja pa ad lesa pennan
fylgisedil. Einnig geetir pu bedid ttingja eda vini ad lata pig vita finnist peim ad punglyndi pitt fari
versnandi eda hafi peir ahyggjur vardandi breytingar 4 hegdun pinni.

Einnig skal geeta itrustu varkarni vid notkun Miron:

- ef pa hefur eda hefur einhvern tima haft einhvern af eftirfarandi sjakdémum.
Segou laekninum fra pessum sjukdémum adur en pa tekur Miron hafir pa ekki sagt fra peim
adur:

- Flog (flogaveiki). Ef pa byrjar ad fa flog eda ef flog verda tidari skal heetta ad taka
Miron og tafarlaust hafa samband vid laekni;

- Lifrarsjakdémur, p.m.t. gula. Komi gula fram skal stddva notkun Miron og tafarlaust
hafa samband vid lekni;

- Nyrnasjukdémur;

- Hjartasjukdémur eda lagur blédprystingur;

- Gedklofi. Ef gedreen einkenni svo sem ofséknarhugmyndir verda tidari eda alvarlegri
skal tafarlaust hafa samband vio leekni;

- Gedhvarfasyki (timabil par sem vidkomandi er annadhvort hatt uppi/ofvirkur eda
punglyndur til skiptis). Ef pa finnur fyrir ofsakaeti eda mikilli spennu skaltu hatta ad
nota Miron og hafa strax samband vid laekni;

- Sykursyki (pad geeti purft ad adlaga skammt insulins eda annarra blddsykurslekkandi
lyfja);

- Augnsjukdédmur, svo sem aukinn prystingur i auga (glaka);

- Erfidleikar vid pvaglat, sem hugsanlega eru vegna steekkads blodruhalskirtils;

- Akvednir hjartasjukdémar sem geta breytt hjartsletti, nylegt hjartaafall, hjartabilun
eda notkun ékvedinna lyfja sem geta haft ahrif & hjartslattinn.

- Ef pu feerd einkenni um sykingu, eins og t.d. dtskyrdan haan hita, halssarindi og sar i munn.
Stodva skal inntéku Miron og hafa tafarlaust samband vid laekni til ad lata taka blodprufu.
I einstaka tilvikum geta pessi einkenni verid merki um truflun a framleidslu blodfrumna i
beinmerg. I peim sjaldgafu tilvikum sem petta & sér stad koma einkennin yfirleitt i 1jos eftir
4-6 vikna medferd.



- Ef pa ert aldradur/6ldrud. Aldradir eru vidkveemari fyrir aukaverkunum punglyndislyfija.

Tilkynnt hefur verid um alvarleg htdvidbrogd p.m.t. Stevens-Johnson heilkenni, hudpekjudrepslos og
lyfjavidbrogd med fjolgun raudkyrninga og alteekum einkennum i tengslum vid medferd med
mirtazapini. Heettid medferd og leitid tafarlaust til leeknis ef vart verdur vid einhver peirra einkenna
alvarlegra hudvidbragda sem lyst er i kafla 4.

Ef pa hefur einhvern tima fengid alvarleg hudvidbrogd mé ekki hefja medferd & ny med Miron.

Notkun annarra lyfja samhlida Miron
Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Ekki ma nota Miron asamt:

- Maénoaminoxidasahemlum (MAO-hemlum). Ad auki skal ekki nota Miron i tveer vikur eftir ad
notkun MAO-hemils er hatt. Ef hett er ad nota Miron skal ekki nota MAO-hemil naestu tvaer
vikurnar.

Dami um MAO-hemla eru moklobemid, tranylcypromin (baedi punglyndislyf) og selegilin
(notad vid Parkinson-sjukddmi).

Geeta skal varudar pegar Miron er notad dsamt:

- Punglyndislyfjum, eins og SSRI-Iyf, venlafaxin og L-tryptdfan eda triptan-lyf (til medferdar
vid migreni), tramaddl (verkjalyf), linezélid (syklalyf), litium (notad til medferdar vid sumum
geosjukdémum), methylenblami (notadur til ad medhdndla mikinn styrk methemaéglobins i
bl6di) og jéhannesarjurt - Hypericum Perforatum (jurtalyf sem notad er vid punglyndi).
Miron eitt sér, eda dsamt framangreindum lyfjum, getur 6rsjaldan leitt til svokallads
serétoninheilkennis. Sum einkenni pessa heilkennis eru m.a. 6utskyrdur hiti, sviti, aukinn
hjartslattur, nidurgangur (sem erfitt er ad rada vid), vodvasamdraettir, skjalfti, ykt vidbrégo,
eirdarleysi, skapbreytingar og medvitundarleysi. Sé um bléndu pessara einkenna ad reeda skal
strax hafa samband vid leekninn.

- punglyndislyfinu nefazédoni. bad getur aukid magn Miron i bl6di. Léttu leekninn vita ef pa
notar petta lyf. bad geeti purft ad minnka skammt Miron, eda pegar notkun nefazddons er haett
geeti purft ad auka skammt Miron aftur.

- Lyfjum vio kvida eda svefnleysi s.s. benzddiazepin; lyfjum vid gedklofa s.s. olanzapin; lyfjum
vid ofnaemi s.s. cetrizin; lyfjum vid miklum verkjum s.s. morfin. Ef Miron er notad 4samt
pessum lyfjum getur pad aukid syfju sem pessi lyf valda.

- Lyfjum vid sykingum; lyf vid bakteriusykingum (svo sem erytromyecin), lyf vid
sveppasykingum (svo sem ketokonazol) og lyf vid HIV/alnemi (svo sem HIV-préteasahemlar)
og lyf vid magasari (s.s. cimetidin).

Ef pessi lyf eru tekin &samt Miron geta pau aukid magn Miron i blédi. Lattu leekninn vita ef pa
notar pessi lyf. bPad geaeti purft ad minnka skammt Miron, eda pegar notkun pessara lyfja er hatt
geeti purft ad auka skammt Miron aftur.

- Flogaveikilyfjum s.s. karbamazepin og fenytoin.

- Berklalyfjum s.s. rifampicin.

Ef pessi lyf eru tekin 4samt Miron geta pau dregid ur magni Miron i bl6di. Lattu leekninn vita ef
pa notar pessi lyf. bad geeti purft ad auka skammt Miron, eda pegar notkun pessara lyfja er heett
geeti purft ad minnka skammt Miron aftur.

- Lyfjum til ad koma i veg fyrir storknun bl6ds s.s. warfarin.

Miron getur aukid ahrif warfarins & bl6did. Lattu leekninn vita ef pa notar petta lyf. burfi ad nota
lyfin samtimis er radlagt ad leeknir fylgist reglulega med bl6dinu.

- Lyfjum sem geta haft ahrif & hjartslattinn, s.s. akvedin syklalyf og sum gedrofslyf.

Notkun Miron med mat eda afengi

Sé afengi drukkid medan & Miron medferd stendur getur pad valdid syfju.
Ekki er radlagt ad drekka afengi.

Haegt er ad taka Miron med eda an faedu.

Medganga og brjostagjof



Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Medganga:
Takmorkud reynsla af notkun Miron hja pungudum konum bendir ekki til aukinnar dhzttu. Engu ad

sidur skal gaeta varudar ef pad er notad & medgdngu.

Ef pu notar Miron fram ad feedingu eda par til stuttu fyrir feedingu parf ad fylgjast med barninu med
tilliti til hugsanlegra aukaverkana.

Geettu pess ad ljosmodirin og/eda laeknirinn viti ad pu ert ad taka Miron. pegar svipud lyf (SSRI Iyf)
eru tekin & medgongu geta pau valdid aukinni hettu & alvarlegum sjukdomi hja ungbarninu sem kallast
langvinnur lungnahéprystingur hja nyburum (PPHN), sem veldur pvi ad barnid andar hradar og verdur
bléleitt. bessi einkenni koma yfirleitt fram a fyrstu 24 Kkist. eftir feedingu. Hafdu tafarlaust samband vid
1j6smodur og/eda laekni ef petta gerist hja barninu pinu.

Brjostagjof:
Leitid rada hja leekninum vardandi brjostagjof medan & Miron medferd stendur.

Akstur og notkun véla

Miron getur haft ahrif & einbeitingu og arvekni. Ganga skal Gr skugga um ad lyfid hafi ekki pessi ahrif
adur en bifreid er ekid eda vélar notadar. Ef laeknirinn hefur avisad Miron fyrir sjukling yngri en

18 ara parf ad ganga Ur skugga um ad pad hafi ekki ahrif & einbeitingu eda arvekni vidkomandi
einstaklings &dur en hann fer Ut i umferdina (t.d. & reidhjoli).

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6drum kdflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reeda
petta vid leekni eda lyfjafraeding.

Miron inniheldur mjolkursykur (laktosa)
Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid leekni adur en lyfid er tekid inn.

Miron inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmdél (23 mg) af natrium i hverri filmuhtdadri toflu, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

3. Hvernig nota & Miron

Notid lyfio alltaf eins og leknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er ljést hvernig nota a
lyfio skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.

Radlagour upphafsskammtur er 15 eda 30 mg & so6larhring. Leeknirinn getur radlagt ad auka
skammtinn eftir nokkra daga i pad magn sem hentar best (& bilinu 15 til 45 mg a s6larhring).
Skammturinn er oftast sa sami fyrir alla aldurshépa. Hins vegar getur purft ad adlaga skammta hja
6ldrudum og peim sem hafa nyrna- eda lifrarsjukdoma.

Hvener & ad taka Miron

Taka skal Miron & sama tima & hverjum degi. Best er ad taka Miron i einum skammti adur en farid er
ad sofa. Pad geeti po6 verid ad leeknirinn radleggi pér ad skipta Miron skammtinum i tvennt — einu sinni
ad morgni og einu sinni ad kvoldi fyrir svefn. Steerri skammtinn skal taka ad kvoldi. Téflurnar eru til
inntoku. Gleypid avisadan skammt af Miron med vatni eda safa, ekki ma tyggja tofluna.

15 mg og 30 mg filmuhddud tafla
Toflunni ma skipta i jafna skammta.

Hvenar ma buast vid betri lidan
Oftast tekur 1-2 vikur fyrir Miron ad byrja ad virka og eftir 2—4 vikur ma budast vid betri lidan.



Fyrstu vikur medferdar er mikilveegt ad reeda vid leekninn um pau ahrif sem Miron veldur:

— begar 2-4 vikur eru lidnar fra pvi notkun Miron hofst skaltu reeda vid leekninn um hvada ahrif lyfid
hefur & pig.

Ef betri lidan leetur & sér standa mun leeknirinn hugsanlega auka skammtinn. Sé um slikt ad raeda skal
reeda vio lekninn aftur eftir 2—4 vikur.

Oftast er Miron medferd haldid afram i 4-6 manudi eftir ad einkenni punglyndis hverfa.

Ef tekinn er steerri skammtur af Miron en melt er fyrir um

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid tekinn, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid laekni, sjukrahls eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222).

Liklegustu einkenni Miron ofskémmtunar (4n annarra lyfja eda afengis) eru syfja, vistarfirring (ad
vera illa attadur) og aukinn hjartslattur. Einkenni hugsanlegrar ofskémmtunar geta verid breyting a
hjartsleetti (hradur, dreglulegur hjartslattur) og/eda yfirlid, en pad geta verid einkenni lifshaettulegs
astands sem Kallast Torsade de Pointes (margbreytilegur sleglahradtaktur).

Ef gleymist ad taka Miron

Ef pu att ad taka einn skammt & solarhring:

- EkKi & a0 tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka. Taktu nasta
skammt & venjulegum tima.

Ef pu att ad taka skammtinn tvisvar & sélarhring:

- Ef pa gleymir ad taka morgunskammt, taktu hann pa asamt kvéldskammtinum.

- Ef pa gleymir ad taka kvéldskammt skaltu ekki taka hann d&samt naesta morgunskammti. Slepptu
honum og haltu medferdinni &fram med venjulegum morgun- og kvéldskammiti.

- Ef pu gleymir badum skémmtunum skaltu ekki taka t6flurnar sem gleymdust. Slepptu badum
skdmmtunum og haltu medferdinni &fram neesta dag med venjulegum morgun- og
kvoldskammiti.

Ef heett er ad nota Miron

Einungis skal hetta ad nota Miron i samradi vid leekni.

Ef p0 heettir of snemma ad nota lyfid getur punglyndid komid aftur. Um leid og lidanin er betri skaltu
reeda vio leekninn. Laeknirinn akvedur hvener stédva ma medferdina.

EkKi heetta sndgglega ad nota Miron, jafnvel pé punglyndid hafi minnkad. Ef pu hattir sndgglega ad
nota Miron getur pér 1idid illa, fundid fyrir svima, asingi eda kvida og fengid hofudverk. bessi
einkenni ma fordast med pvi ad haetta smam saman. Laknirinn mun segja pér hvernig a ad minnka
skammtinn sm&m saman.

Leitid til leknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid a um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Ef pa finnur fyrir eftirfarandi alvarlegum aukaverkunum &ttu ad haetta ad taka Miron og
hafa samband vid leekni tafarlaust.

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):
- Ad vera 1 seluvimu eda tilfinningalega ,,hatt uppi* (ofleeti).

Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hja 1 af hverjum 1000 einstaklingum):
- Gulur litur & augum eda hd sem getur bent til truflunar & lifrarstarfsemi (gula).

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad asetla tioni ut fra fyrirliggjandi gdgnum):

- Visbendingar um sykingu, svo sem outskyrour har hiti, halssarindi og sar i munni
(kyrningaleysi). I mjog sjaldgaefum tilvikum getur mirtazapin valdid truflun & myndun
blédfrumna (beinmergsbelingu). Hja sumum einstaklingum minnkar métstéouafl gegn



sykingum vegna pess ad mirtazapin getur valdid timabundnum skorti & hvitum blédkornum
(kyrningafead). | mjog sjaldgaefum tilvikum getur mirtazapin einnig valdid skorti & raudum og
hvitum bléokornum, sem og blddflogum (vanmyndunarbl6dleysi), skorti & bléoflogum
(blodflagnafed) eda auknum fjolda hvitra blodkorna (fjolgun raudkyrninga).

Flogakast (krampar).

Blanda einkenna s.s. 6utskyranlegur hiti, sviti, aukinn hjartslattur, nidurgangur,
vOdvasamdrattir (sem erfitt er ad hafa stjorn &), skjalfti, ykt 6sjalfrad vidbrogo, eirdarleysi,
skapbreytingar, medvitundarleysi og aukid munnvatnsrennsli. Orsjaldan geta pessi einkenni
bent til serétoninheilkennis.

Hugsanir um sjalfsskada eda sjalfsvig.

Raudleitir flekkir & bol sem likjast markskifu eda hringlaga blettir, oft med blédrum i midjunni,
haaflégnun, sar i munni, halsi, nefi, & kynfeerum og i augum. Haekkadur likamshiti og flensulik
einkenni eru stundum undanfari pessara alvarlegu hudutbrota (Stevens-Johnson heilkenni,
hadpekjudrepslos).

Utbreidd Gtbrot, har likamshiti og steekkadir eitlar (lyfjavidbrogd med fjolgun raudkyrninga og
alteekum einkennum (DRESS)).

Adrar hugsanlegar aukaverkanir af mirtazapini eru:

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):

Aukin matarlyst og pyngdaraukning
Deyfo eda syfja

Hofudverkur

Munnpurrkur

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):

Svefnhofgi

Sundl

Skjalfti, titringur

Ogledi

Nidurgangur

Uppkost

Haegoatregda

Utbrot eda Utpotasott (exanthema)

Lidverkir eda voovaverkir

Bakverkur

Svimi eda adsvif pegar stadid er upp skyndilega (stédubundinn lagprystingur)
Bdlga (oftast & 6kklum eda fotum) sem verdur vegna vokvaséfnunar (bjugur)
Preyta

Ljoslifandi draumar

Rugl

Kvidatilfinning

Svefnvandamél

Minnistruflun, sem i flestum tilvikum gekk til baka pegar lyfjamedferd var heett

SJaIdgaefar (geta komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):

Oedlileg tilfinning i had, svo sem brunatilfinning, stingir, kitl eda naladofi
Fotadeird

Yfirlid (adsvif)

Tilfinning um dofa i munni

Lagprystingur

Martradir

AEsingur

Ofskynjanir

Hreyfiporf

Mjdg sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):



- Vodvakippir eda samdraettir (vodvarykkjakrampi)
- Arasargirni
- Kvidverkur og 6gledi, en pad geeti bent til bolgu i brisi (brisbolgu)

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeaetla tidni at fra fyrirliggjandi gégnum):

- Oedlileg tilfinning i munni (naladofi i munni)

- Bdlga i munni (munnbjagur)

- proti i 8llum likamanum (almennur bjugur)

- Stadbundinn proti

- Lag natriumgildi i bl6di sem geta valdid hofudverk, preytu, krémpum og dai
(blédnatriumlaekkun)

- Oedlileg seyting pvagtemprandi hormons

- Alvarleg hudviobrdgd (bl6druhtdbdlga, regnbogarodi)

- Svefnganga

- Taltruflanir

- Hakkun & gildum kreatinkinasa i bl6di

- Erfidleikar vid pvaglat (bvagteppa)

- Vodvaverkur, stifleiki og/eda slappleiki, dokkt pvag eda litabreyting & pvagi (rakvddvalysa)

- Hakkad gildi hormdnsins prélaktins i blddi (einkenni pvi tengd eru staekkun brjésta og/eda
mjolkurleki ar brjostum)

- Langvarandi sarsaukafull standpina

Adrar aukaverkanir sem geta komid fyrir hja b6rnum og unglingum
I kliniskum rannséknum hj& bérnum yngri en 18 &ra voru eftirfarandi aukaverkanir algengar:
veruleg pyngdaraukning, ofsakladi og aukning priglyserida i bl6di.

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofhunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar
um 0ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Miron
Geymid lyfid par sem bérn hvorki na til né sja.
Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

Ekki skal nota Iyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & dskjunni og & pynnunni & eftir
,,EXP*“. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.
6. Pakkningar og adrar upplysingar
Miron inniheldur
- Virka innihaldsefnid er mirtazapin.
Miron 15 mg filmuhtdadar toflur innihalda 15 mg af mirtazapini i hverri filmuhudadri toflu.
Miron 30 mg filmuhudadar toflur innihalda 30 mg af mirtazapini i hverri filmuhGdadri toflu.

Miron 45 mg filmuhudadar toflur innihalda 45 mg af mirtazapini i hverri filmuhGdadri toflu.

- Onnur innihaldsefni eru:


http://www.lyfjastofnun.is/

Toflukjarni: Laktdsaeinhydrat, forhleypt maissterkja, vatnsfri kisilkvoda (E551),
natriumkroskarmell6si (E468), magnesiumsterat (E470b).

Tofluhud: Hypromellosi (E464), makrogol 8000 (E1521), titantvioxid (E171), talkum
Tofluhadin & Miron 15 mg filmuhdadudum t6flum inniheldur einnig gult jarnoxid (E172) og
rautt jarnoxia (E172).

Tofluhuadin & Miron 30 mg filmuhadudum téflum inniheldur einnig gult jarnoxid (E172) og
rautt jarnoxio (E172).

Lysing a utliti Miron og pakkningasteerdir
Miron eru filmuhtdadar toflur.

15 mg toflur: Gular, filmuhudadar t6flur med deilistriki @ bA&dum hlidum, spordskjulaga, tvikuptar 10 x
5,2 mm ad pvermali. Merktar ,,I* 4 annarri hlidinni. To6flunni ma skipta i jafna helminga.

30 mg toflur: Brunleitar, filmuhddadar toflur med deilistriki @ badum hlidum, sporéskjulaga, tvikaptar
12,7 x 6,5 mm ad pvermali. Merktar ,,I“ 4 annarri hlidinni. Toflunni ma skipta i jafna helminga.

45 mg toflur: Hvitar, filmuhtdadar toflur, spordskjulaga, tvikdptar 14,5 x 7,5 mm ad pvermali.
Merktar ,,I 4 annarri hlidinni.

Pakkningastaerdir
15 mg toflur:
10, 20, 30, 50, 60 og 100 téflur i pynnum.

30 mg toflur:
20, 30, 50 og 100 t6flur i pynnum.

45 mg toflur:
20, 30, 50 og 100 t6flur i pynnum.

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
TevaB.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Holland

Framleidandi

Actavis Ltd.

BLB016 Bulebel Industrial Estate
Zejtun, ZTN 3000

Moltu

Umbod & Islandi

Teva Pharma Iceland ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjorour

pessi fylgisedill var sidast uppfeerdur i desember 2023.

<Nyjustu sampykktu upplysingar um petta lyf eru faanlegar med pvi ad skanna QR kédann sem fylgir
med a <fylgisedlinum> <ytri dskju> med snjallsima/taeki. SOmu upplysingar eru einnig faanlegar a
medfylgjandi URL: [URL skal fylgja] <og & <NCA> vefsl6d>>
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