FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Mirtazapin Krka

15 mg, 30 mg, 45 mg filmdragerade tabletter
mirtazapin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
lakemedel.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till din lakare eller apotekspersonal.

Detta lakemedel har ordinerats

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Mirtazapin Krka ar och vad det anvands for

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Mirtazapin Krka
3. Hur du anvander Mirtazapin Krka

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Mirtazapin Krka ska forvaras

6. Férpackningens innehall och dvriga upplysningar

1. Vad Mirtazapin Krka ar och vad det anvands for

Mirtazapin Krka tillhér en grupp av ldakemedel som kallas antidepressiva.
Mirtazapin Krka anvands for att behandla depressionssjukdom.

Det kommer att ta 1-2 veckor innan Mirtazapin Krka borjar verka. Efter 2-4 veckor kan du bérja kanna dig
battre. Kontakta din Iakare om du inte kanner dig battre eller om du kanner dig samre efter 2-4 veckor. For
mer information, se avsnitt 3 under rubrik "Nar du kan férvanta dig att du borjar ma battre”.

Mirtazapin som finns i Mirtazapin Krka kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte

namns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan halso- och sjukvardspersonal om du
har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander Mirtazapin Krka
Anvand inte Mirtazapin Krka
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® om du ar allergisk mot mirtazapin eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt
6). Om det &r sa maste du tala med din lakare sa snart som mojligt innan du tar Mirtazapin Krka.

® om du anvander eller nyligen har anvant (inom de senaste tva veckorna) lakemedel som kallas
monoaminoxidashammare (MAO-hammare).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Mirtazapin Krka:

® Om du ndgon gang har fatt ett allvarligt hudutslag eller avflagnande hud, blasor och/eller sar i
munnen efter att ha tagit mirtazapin eller andra lakemedel.

Barn och ungdomar

Mirtazapin Krka ska vanligtvis inte anvéndas vid behandling av barn och ungdomar under 18 ar eftersom
effekt inte har pavisats. Risken for biverkningar som sjalvmordsforsok, sjalvmordstankar och fientlighet
(framst aggression, trots och ilska) ar storre hos patienter under 18 ar, nar de tar lakemedel av denna typ.
Trots detta kan Mirtazapin Krka skrivas ut till patienter under 18 ar, om lakaren anser att det ar lampligt.
Om din lakare har skrivit ut Mirtazapin Krka till ndgon som &r under 18 ar och du vill diskutera detta, ska du
vanda dig till din Idkare igen. Du ska ocksa informera din lakare om du upptacker ndgot av ovan angivna
symtom eller om de forvarras nar patienter under 18 ar anvander Mirtazapin Krka. De langsiktiga effekterna
av Mirtazapin Krka pa tillvaxt, mognad och kognitiv och beteendemassig utveckling har annu inte faststallts
for barn och ungdomar i denna aldersgrupp. Dessutom har betydande viktékning oftare observerats i denna
aldersgrupp vid behandling med mirtazapin jamfort med vuxna.

Om du bérjar ma samre och har tankar pa att skada dig sjalv

Om du ar deprimerad kan du ibland ha tankar pa att skada dig sjalv eller bega sjalvmord. Dessa symtom
kan férvarras nar man bérjar anvanda lakemedel mot depression, eftersom det tar tid innan lakemedel av
den hér typen har effekt, vanligtvis cirka tva veckor, ibland langre tid.

Dessa tankar kan vara vanliga:

om du tidigare har haft tankar pa att skada dig sjalv eller bega sjalvmord

om du ar ung vuxen. Studier har visat att unga vuxna yngre an 25 ar med psykisk sjukdom som
behandlas med antidepressiva lakemedel har en 6kad risk for sjalvmordstankar och tankar pa att
skada sig sjalv.

Kontakta snarast lakare eller uppsok narmaste sjukhus om du har tankar pa att skada dig sjalv eller bega
sjalvmord.

Det kan vara till hjalp att beratta for en slakting eller nara van att du ar deprimerad. Be dem garna lasa
igenom denna information. Du kan ocksa be dem att beratta for dig om de tycker att du verkar ma samre
eller om de tycker att ditt beteende férandras.

Var ocksa sarskilt forsiktig med Mirtazapin Krka

® om du har eller har haft nagot av foljande tillstand:
Beréatta for din lakare om dessa tillstdnd innan du borjar med Mirtazapin Krka om du inte har gjort det
tidigare.
® kramper (epilepsi). Om du far kramper eller om dina kramper kommer oftare, sluta med
Mirtazapin Krka och kontakta din ldkare omedelbart
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® |eversjukdom, inklusive gulsot. Om du far gulsot, sluta med Mirtazapin Krka och kontakta din
lakare omedelbart
njursjukdom
hjartsjukdom, eller I3gt blodtryck
schizofreni. Om psykotiska symtom som paranoida tankar kommer oftare eller blir allvarligare,
kontakta din ldkare omedelbart
® manisk depression (vaxlande perioder av att kdnna sig upprymd/6veraktiv och nedstamd). Om
du borjar kdnna dig upprymd eller dverexalterad, sluta med Mirtazapin Krka och kontakta din
lakare omedelbart
diabetes (du kan behdéva justera dosen pa insulin eller andra diabetesmedel)
ogonsjukdom, som forhojt tryck i dgat (glaukom)
svarigheter att kasta vatten (urinera), vilket kan bero pa en forstorad prostata
vissa typer av hjartproblem som kan férandra din hjartrytm, en nyligen intraffad hjartinfarkt,
hjartsvikt, eller tar vissa ldkemedel som kan paverka hjartats rytm.
om du far tecken pa infektion som t.ex. ofoérklarlig hog feber, halsont och sar i munnen.
Sluta med Mirtazapin Krka och kontakta din Iakare omedelbart for att gora ett blodtest. | sallsynta fall
kan dessa symtom vara tecken pa en storning i produktionen av blodkroppar i benmargen. Det ar
sallsynt, men om de upptrader sa ar det i allmanhet efter 4-6 veckors behandling.
om du ar en aldre person. Du kan vara mer kanslig for biverkningar av antidepressiva.
allvarliga hudreaktioner som Stevens-Johnsons syndrom (SJS), toxisk epidermal nekrolys (TEN) och
lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS) har rapporterats vid anvandning
av mirtazapin. Sluta anvanda lakemedlet och sok vard omedelbart om du far ndgot av de symtom
som beskrivs i avsnitt 4 i samband med dessa allvarliga hudreaktioner.
Om du nagon gang har fatt en allvarlig hudreaktion ska du aldrig mer behandlas med mirtazapin.

Andra lakemedel och Mirtazapin Krka

Tala om fér Iakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Ta inte Mirtazapin Krka i kombination med:

® monoaminoxidashdmmare (MAO-hdmmare). Ta inte heller Mirtazapin Krka under tva veckor efter det
att du har slutat med MAO-hammare. Om du slutar med Mirtazapin Krka, ta inte heller MAO-hammare
under de forsta tva veckorna. Exempel pa MAO-hammare ar moklobemid, tranylcypromin (bada ar
antidepressiva) och selegilin (anvands vid Parkinsons sjukdom).

Var forsiktig med Mirtazapin Krka i kombination med:

® antidepressiva ldkemedel som SSRI, venlafaxin och L-tryptofan eller triptaner (som anvands vid
migran), buprenorfin (anvands for att behandla smarta eller opioidberoende) tramadol (ett
smartstillande medel), linezolid (ett antibiotikum), litium (anvands for att behandla vissa psykiska
tillstand), metylenblatt (anvands for att behandla héga nivaer av methemoglobin i blodet) och
preparat med Johannesért - Hypericum perforatum) (ett naturlakemedel mot nedstamdhet). | mycket
sallsynta fall kan Mirtazapin Krka eller Mirtazapin Krka i kombination med dessa lakemedel leda till sa
kallat serotoninsyndrom. Nagra av symtomen vid detta syndrom ar: oférklarlig feber, svettningar,
okad hjartfrekvens, diarré, (okontrollerbara) muskelsammandragningar, frossa, 6veraktiva reflexer,
rastloshet, humdrsvangningar och medvetsléshet. Om du far en kombination av dessa symtom,
kontakta din lakare omedelbart.
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® det antidepressiva lakemedlet nefazodon. Det kan 6ka mangden av Mirtazapin Krka i blodet.

Informera din ldkare om du anvander detta Idakemedel. Det kan handa att du behdver minska dosen

av Mirtazapin Krka, och 6ka den igen nar du slutar med nefazodon.

lakemedel mot angest eller sdmnbesvar som bensodiazepiner;

lakemedel mot schizofreni som olanzapin;

lakemedel mot allergier som cetirizin;

lakemedel mot kraftig smarta som morfin. Om man kombinerar dessa lakemedel med Mirtazapin

Krka kan sdmnigheten som man far av dessa lakemedel 6ka.

® |3kemedel mot infektioner, lakemedel for bakteriella infektioner (som erytromycin), ldkemedel mot
svampinfektioner (som ketokonazol) och lakemedel mot HIV/AIDS (som HIV-proteashammare).

® |akemedel mot magsar (som cimetidin)

| kombination med Mirtazapin Krka kan dessa lakemedel 6ka mangden Mirtazapin Krka i blodet. Informera
din lakare om du anvander dessa lakemedel. Det kan handa att du behdver minska dosen av Mirtazapin
Krka, och éka den igen nar du slutar med dessa lakemedel.

® |3akemedel mot epilepsi som karbamazepin och fenytoin;
® |akemedel mot tuberkulos som rifampicin.

| kombination med Mirtazapin Krka kan dessa lakemedel minska mangden Mirtazapin Krka i blodet.
Informera din Idkare om du anvander dessa lakemedel. Det kan handa att du behdver 6ka dosen av
Mirtazapin Krka, och minska den igen nar du slutar med dessa lakemedel.

® |3kemedel som anvands for att forebygga blodproppar som warfarin.

Mirtazapin Krka kan gora sa att effekten av warfarin pa blodet 6kar. Informera din lakare att du anvander
detta lakemedel. Om de kombineras ar det lampligt att din lIdkare noggrant undersdker ditt blod.

® |3kemedel som kan paverka hjartats rytm sdsom vissa antibiotika och vissa antipsykotiska
lakemedel.

Mirtazapin Krka med mat, dryck och alkohol

Du kan bli dasig om du dricker alkohol nar du anvander Mirtazapin Krka.
Du bor inte dricka nagon alkohol.

Du kan ta Mirtazapin Krka med eller utan mat.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Begransad erfarenhet med Mirtazapin Krka till gravida kvinnor visar ingen 6kad risk. Dock bor forsiktighet
iakttas vid anvandning under graviditet.

Om du anvander Mirtazapin Krka fram till eller strax innan férlossningen ska ditt barn kontrolleras for
eventuella biverkningar.

Nar liknande lakemedel (SSRI) anvands under graviditet kan risken 6ka for ett allvarligt tillstand kallat
persistent pulmonell hypertension hos den nyfédde (PPHN). Detta tillstand gor att barnet andas snabbare
och ser blafargat ut. Symtomen uppkommer vanligtvis inom 24 timmar fran det att barnet ar fétt. Om detta
drabbar ditt barn, kontakta barnmorska eller Idkare omedelbart.
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Korformaga och anvandning av maskiner

Mirtazapin Krka kan paverka din koncentration eller reaktionsférmaga. Se till att din formaga inte har
paverkats innan du kor bil eller anvander verktyg eller maskiner. Om lakaren har skrivit ut Mirtazapin Krka
till en patient som ar under 18 ar, se till att koncentrations- och reaktionsférmagan inte ar paverkad innan
personen ger sig ut i trafiken (t.ex. pa cykel).

Du ar sjalv ansvarig for att beddma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Mirtazapin Krka innehaller hjalpamnen

Mirtazapin Krka tabletter innehaller laktos och natrium
Om din lkare har sagt att du inte tal vissa sockerarter, kontakta din ldkare innan du anvander detta
lakemedel.

Detta Iakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per dosenhet, dvs. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvander Mirtazapin Krka

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Hur mycket man ska ta

Den rekommenderade startdosen &r 15 till 30 mg per dag. Din lakare kan 6ka dosen efter nagra dagar till
den mangd som ar bast for dig (mellan 15 och 45 mg per dag). Dosen ar vanligtvis densamma for alla
aldersgrupper. Om du ar aldre eller om du har en njur- eller leversjukdom kan din ldkare behéva justera dos
en.

Nar ska man ta Mirtazapin Krka

Ta Mirtazapin Krka vid samma tidpunkt varje dag. Det ar bast att ta Mirtazapin Krka som en engangsdos
innan du gar och lagger dig. Det kan dock handa att din lakare foreslar att du ska dela upp dosen
Mirtazapin Krka - en gang pa morgonen och en gang innan du gar och lagger dig. Den hogre dosen bor tas
innan du gar och lagger dig.

Tabletterna ska svaljas. Svalj den utskrivna dosen Mirtazapin Krka utan att tugga tabletten tillsammans
med vatten eller juice.

N&r du kan du férvanta dig att du bérjar ma battre
Vanligtvis tar det 1-2 veckor innan Mirtazapin Krka bérjar verka och efter 2-4 veckor kan du bdérja kanna dig
battre.

Det ar viktigt under de forsta veckornas behandling att du och din Iakare pratar om effekterna av Mirtazapin
Krka: prata med din lakare 2 till 4 veckor efter det att du har bérjat med Mirtazapin Krka om vilken effekt
behandlingen har haft. Om du fortfarande inte kanner dig battre kan din lakare ge dig en hégre dos. | s3 fall
prata med din lakare igen efter ytterligare 2 till 4 veckor.
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Vanligtvis maste du anvanda Mirtazapin Krka tills dina depressionssymtom har varit borta i 4-6 manader.

Om du anvant for stor mangd av Mirtazapin Krka

Om du fatt i dig fér stor méngd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken samt radgivning.

De mest troliga tecken pa en 6verdos av Mirtazapin Krka (utan andra Idkemedel eller alkohol) ar trotthet,
forvirring och en 6kad hjartfrekvens. Symtomen vid en eventuell 6verdosering kan vara forandringar i
hjartrytm (snabb, oregelbunden hjartrytm) och/eller svimning, som kan vara symtom pa ett livshotande
tillstand som kallas Torsade de pointes.

Om du har glomt att anvanda Mirtazapin Krka
Om du ska ta din dos en gang per dag:

® Tainte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Ta din nasta dos vid den vanliga tiden.

Om du ska ta din dos tva ganger per dag:

om du glémmer att ta din morgondos, ta den helt enkelt tillsammans med din kvallsdos.
om du glémmer att ta din kvallsdos, ta den inte med din nasta morgondos utan hoppa bara 6ver den
och fortsatt med dina vanliga morgon- och kvallsdoser.

® om du har glomt bada doserna, forsok inte att kompensera for de glémda doserna. Hoppa 6ver bada
och fortsatt nasta dag med dina vanliga morgon- och kvallsdoser.

Om du slutar att anvdnda Mirtazapin Krka

Sluta bara med Mirtazapin Krka om du har kommit 6verens om det med din lakare.
Om du slutar for tidigt kan din depression komma tillbaka. Nar du bérjar kanna dig battre, prata med din
lakare. Din lakare kommer att bestdmma nar du kan sluta med behandlingen.

Sluta inte pl6tsligt att ta Mirtazapin Krka, aven om depressionen har minskat. Om du slutar med Mirtazapin
Krka pl6tsligt kan du kénna dig illamaende, yr, upproérd, orolig eller fa huvudvark. Dessa symtom kan
undvikas om man trappar ner gradvis. Din lakare kommer att tala om for dig hur du ska minska dosen
gradvis.

Om du har ytterligare fragor om detta |dkemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa dem.

Om du upplever nagon av féljande allvarliga biverkningar, sluta ta mirtazapin och kontakta din lakare
omedelbart.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

® kansla av upprymdhet eller att kdnna sig "hog” (mani)
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Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):

gulfargning av 6gonvitorna eller huden; det kan vara tecken pa en stérning i leverfunktionen (gulsot)

Ingen kand frekvens (férekommer hos ett okant antal anvandare):

tecken pa infektion sdsom oférklarlig hog feber, halsont och sar i munnen (agranulocytos). | sallsynta

fall kan mirtazapin stora produktionen av blodkroppar (benmargsdepression). Vissa personer blir mer

kansliga for infektioner eftersom mirtazapin kan ge en tillfallig brist pa vita blodkroppar (

granulocytopeni). | sallsynta fall kan mirtazapin ocksa ge brist pa réda och vita blodkroppar samt

blodplattar (aplastisk anemi), brist pa blodplattar (trombocytopeni) eller en 6kning av vita

blodkroppar (eosinofili).

pileptiska attacker (kramper)

en kombination av symtom sasom oférklarlig feber, svettningar, 6kad hjartfrekvens, diarré

(okontrollerbara) muskelsammandragningar, frossa, 6veraktiva reflexer, rastléshet,

humarférandringar, medvetsléshet och dkad salivutséndring. | mycket séllsynta fall kan det vara

tecken pa serotoninsyndrom.

tankar pa att vilja skada dig sjalv eller bega sjalvmord

allvarliga hudreaktioner

® rodaktiga flackar pa balen som liknar maltavlor eller &r runda, ofta med blasor i mitten;

avflagnande hud; sar i munhala, svalg, nasa, kénsorgan och dgon. Dessa allvarliga hudutslag
kan foregas av feber och influensaliknande symtom (Stevens-Johnsons syndrom, toxisk
epidermal nekrolys)

utbredda hudutslag, hég kroppstemperatur och forstorade lymfkértlar (DRESS-syndrom eller

lakemedelsdverkanslighetssyndrom).

Andra eventuella biverkningar med mirtazapin ar:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):

Okad aptit och dkad vikt
dasighet eller sémnighet
huvudvark
muntorrhet

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

letargi (dvalliknande tillstand)

yrsel

skakningar eller darrningar

illamaende

diarré

kréakningar

férstoppning

hudutslag eller eksem (exantem)

smarta i leder (artralgi) eller muskler (myalgi)

ryggont

kansla av yrsel eller svimning nar du reser dig upp plétsligt (ortostatisk hypotension)
svullnad (framfor allt anklar och fotter) som beror pa vatskeansamling (6dem)
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trotthet

livliga drémmar

férvirring

oroskanslor

somnproblem

problem med minnet, som i de flesta fall gick tillbaka nar behandlingen avbrutits

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

onormal kansla i huden t.ex. brannande, stickande, kittlande eller pirrande (parestesi)
myrkrypningar

svimning (synkope)

kansla av domningar i munnen (

I3gt blodtryck

mardrémmar

kansla av upprordhet

hallucinationer

starkt behov av att vilja réra pa sig

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):

muskelryckningar eller sammandragningar (myoklonus)
aggression
buksmartor och illamaende, vilket kan tyda pa inflammation i bukspottkérteln (pankreatit)

Ingen kand frekvens (férekommer hos ett okant antal anvandare):

onormal kansla i munnen (oral parestesi)

svullnader i munnen (6dem i munnen)

svullnad i hela kroppen (generella 6dem)

lokal svullnad

hyponatremi

felaktig sekretion av antidiuretiskt hormon

allvarliga hudreaktioner (dermatitis bullous, erythema multiforme)

sdmngang (somnambulism)

talrubbning

forhojda blodnivaer av kreatinkinas

svarighet att tdmma bldsan (urinretention)

muskelsmarta, stelhet och/eller svaghet, mérkare eller missfargad urin (rabdomyolys)
forhojda nivaer av hormonet prolaktin i blodet (hyperprolaktinemi, inklusive symtomen forstorade
brést och/eller mjolkflode ur brosten)

® |3dngvarig smartsam erektion av penis

Ytterligare biverkningar hos barn och ungdomar
Féljande vanliga biverkningar observerades i kliniska prévningar pa barn under 18 ar: betydande
viktékning, nasselfeber och férhdjda blodfetter i blodet.
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Mirtazapin Krka ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa kartongen och blistret eller pa burken efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Detta Iakemedel kraver inga sarskilda férvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Frdga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar mirtazapin. Mirtazapin Krka filmdragerad tablett innehaller 15 mg, 30 mg
respektive 45 mg mirtazapin (som hemihydrat).

- Ovriga innehdllsamnen i Mirtazapin Krka filmdragerade tabletter 15 mg &r laktosmonohydrat,
cellulosapulver, natriumstarkelseglykolat, pregelatiniserad majsstarkelse, kolloidal vattenfri
kiseldioxid, magnesiumstearat i tablettkarnan och hypromellos, titandioxid (E171), talk, makrogol
6000, gul jarnoxid (E172) i filmdrageringen. Se avsnitt 2 "Mirtazapin Krka innehaller laktos och
natrium”.

- Ovriga innehallsdmnen i Mirtazapin Krka filmdragerade tabletter 30 mg &r laktosmonohydrat,
cellulosapulver, natriumstarkelseglykolat, pregelatiniserad majsstarkelse, kolloidal vattenfri
kiseldioxid, magnesiumstearat i tablettkarnan och hypromellos, titandioxid (E171), talk, makrogol
6000, gul jarnoxid (E172), réd jarnoxid (E172) i filmdrageringen. Se avsnitt 2 "Mirtazapin Krka
innehaller laktos och natrium”.

- Ovriga innehallsamnen i Mirtazapin Krka filmdragerade tabletter 45 mg ar laktosmonohydrat,
cellulosapulver, natriumstarkelseglykolat, pregelatiniserad majsstarkelse, kolloidal vattenfri
kiseldioxid, magnesiumstearat i tablettkarnan och hypromellos, titandioxid (E171), talk, makrogol
6000 i filmdrageringen. Se avsnitt 2 "Mirtazapin Krka innehaller laktos och natrium”.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Mirtazapin Krka filmdragerade tabletter 15 mg ar gulbruna, ovala, svagt bikonvexa filmdragerade tabletter,
med brytskara pa ena sidan.

Mirtazapin Krka filmdragerade tabletter 30 mg ar orangebruna, ovala, bikonvexa, filmdragerade tabletter
med brytskara pa den ena sidan.

Mirtazapin Krka filmdragerade tabletter 45 mg ar vita, ovala, bikonvexa filmdragerade tabletter.
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Mirtazapin Krka filmdragerade tabletter 15 mg finns i féljande férpackningar: 6, 10, 14, 20, 28, 30, 48, 50,
56, 60, 70, 90, 100, 200, 250, 300, 500, 100x1 i blister och 300 tabletter i HDPE plastburk.

Mirtazapin Krka filmdragerade tabletter 30 mg finns i féljande férpackningar: 10, 14, 18, 20, 28, 30, 48, 50,
56, 60, 70, 90, 96, 100, 200, 250, 300, 500, 100x1 i blister och 250 och 500 tabletter i HDPE plastburkar.

Mirtazapin Krka filmdragerade tabletter 45 mg finns i féljande férpackningar: 10, 14, 18, 20, 28, 30, 48, 50,
56, 60, 70, 90, 96, 100, 200, 250, 300, 500, 100x1 tabletter i blister och 250 tabletter i HDPE plastburk.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
KRKA Sverige AB, Go6ta Ark 175, 118 72 Stockholm, Sverige

Tillverkare
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien

Denna bipacksedel andrades senast 2022-01-20
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