FASS ()

BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Mirtazapin Orion

15 mg, 30 mg och 45 mg munsénderfallande tabletter
mirtazapin

L&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta Iakemedel. Den innehaller information som &r
viktig for dig.

Spara denna information, du kan behdéva lasa den igen.
Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller apotekspersonal.
Detta ldkemedel har ordinerats enbart 4t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

® 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 Orion ar och vad det anvands for
2. Vad du behdver veta innan du tar Mirtazapin Orion
3. Hur du tar Mirtazapin Orion

4. Evantuella biverkningar

5. Hur Mirtazapin Orion ska férvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Mirtazapin Orion ar och vad det anvands for

Mirtazapin Orion tillhdr en grupp av lakemedel som kallas antidepressiva.

Mirtazapin Orion anvands for att behandla depressionssjukdom hos vuxna. Det dréjer 1 till 2 veckor

innan Mirtazapin Orion bérjar verka. Efter 2 till 4 veckor kan du borja ma battre. Du maste tala med lakare
om du inte mar battre eller mar samre efter 2 till 4 veckor. Mer information finns i avsnitt 3 med rubriken
"Nar kan du foérvanta dig att du bérjar ma battre”.

Mirtazapin som finns i Mirtazapin Orion kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och sjukvardspersonal om du
har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Mirtazapin Orion

Ta inte Mirtazapin Orion
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® om du ar allergisk mot mirtazapin eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt
6). Om du &r allergisk, tala med lakaren sa snart som majligt innan du tar Mirtazapin Orion.

® om du tar eller nyligen har tagit (inom de senaste tva veckorna) ldkemedel som kallas
monoaminoxidashammare (MAO-hammare).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Mirtazapin Orion.

Tala om for lakaren innan du tar Mirtazapin Orion:
Om du nagon gang har fatt ett allvarligt hudutslag eller avflagnande hud, blasor och/eller sar i munnen
efter att ha tagit Mirtazapin Orion.

Barn och ungdomar

Mirtazapin Orion ska normalt inte anvandas 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 stérre hos patienter under 18 ar, nar de tar lakemedel av denna typ.
Trots detta kan Mirtazapin Orion skrivas ut till patienter under 18 ar, om lakaren anser att det ar lampligt.
Om lakaren har skrivit ut Mirtazapin Orion till ndgon som ar under 18 ar och du vill diskutera detta, ska du
vanda dig till Idkaren igen. Du ska ocksa informera lakaren om du upptéacker nagot av ovan angivna
symtom eller om de férvarras nar patienter under 18 ar anvander Mirtazapin Orion. De langsiktiga
effekterna av Mirtazapin Orion pa tillvaxt, mognad och kognitiv och beteendemassig utveckling har annu
inte faststallts for barn och ungdomar under 18 ar. Dessutom har betydande viktokning oftare observerats i
denna aldersgrupp nar man fatt behandling med mirtazapin jamfért med vuxna.

Sjalvmordstankar och om din depression forvarras

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 har typen har effekt, vanligtvis cirka 2 veckor, ibland langre tid.

Dessa tankar kan vara vanliga:

® om du tidigare har haft tankar pa att bega sjalvmord eller eller skada dig sjalv.
® om du ar en ung vuxen. Kliniska studier har visat 6kad sjalvmordsbeteende hos unga vuxna (under
25 ar) med psykiska tillstand som behandlas med antidepressiva lakemedel.

Om du nar som helst har tankar pa att skada dig sjalv eller bega sjalvmord,
kontakta lakare eller uppsok narmaste sjukhusomgaende.

Det kan vara till hjalp att beréatta for en slakting eller néra van att du ar deprimerad. Be dem garna lasa
igenom denna bipacksedel. Du kan ocksa be dem att beréatta fér dig om de tycker att din depression blir
samre eller om de ar oroliga for att ditt beteende férandras.

Var ocksa sarskilt forsiktig med Mirtazapin Orion

® om du har eller har haft nagot av foljande tillstand. Beratta for ldkaren om dessa tillstand innan du
bdrjar ta Mirtazapin Orion om du inte har gjort det tidigare.
kramper (epilepsi). Om du far kramper eller om dina kramper kommer oftare, sluta med
Mirtazapin Orion och kontakta lakare omedelbart;
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- leversjukdom, inklusive gulsot. Om du far gulsot, sluta med Mirtazapin Orion och kontakta
lakare omedelbart;
njursjukdom;
- hjartsjukdom, eller l13gt blodtryck;
- schizofreni. Om psykotiska symtom som paranoida tankar kommer oftare eller blir allvarligare,

kontakta lakare omedelbart;
- bipolar sjukdom (vaxlande perioder av att kanna sig upprymd/dveraktiv och nedstamd). Om du
bdrjar kanna dig upprymd eller dverexalterad, sluta med Mirtazapin Orion och kontakta lakare
omedelbart;
diabetes (du kan behdéva justera dosen pa insulin eller andra diabetesmedel);

- odgonsjukdom, som forhojt tryck i 6gat (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 vissalakemedel som kan paverka hjartats rytm.

om du far tecken pa infektion som t.ex. oforklarligt hdg feber, halsont och sar i munnen. Sluta med
Mirtazapin Orion och kontakta lakare omedelbart for att géra ett blodtest. | sallsynta fall kan dessa
symtom vara tecken pa en stérning i produktionen av blodkroppar i benmargen. Det &r 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 Orion

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

Ta inte Mirtazapin Orion i kombination med:

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

Var forsiktig med Mirtazapin Orion i kombination med:

antidepressiva lakemedel som SSRI, venlafaxin och L-tryptofan eller triptaner (som anvands vid
migran), tramadol (ett smartstillande medel), buprenorfin, linezolid (ett antibiotikum), litium
(anvands for att behandla vissa psykiska tillstand), metylenblatt (anvands for att behandla

hdga nivaer av methemoglobin i blodet och preparat med johannesort -Hypericum perforatum (ett
naturldkemedel mot depression). | mycket sallsynta fall kan Mirtazapin Orion eller Mirtazapin Orion i
kombination med dessa lakemedel leda till sa kallat serotoninsyndrom. Nagra av symtomen vid detta
syndrom ar: oférklarlig feber, svettningar, 6kad hjartfrekvens, diarré, (okontrollerbara)
muskelsammandragningar, frossa, Overaktiva reflexer, rastloshet, humdrsvangningar och
medvetsldshet. Om du far en kombination av dessa symtom, kontakta ldkaren omedelbart.

det antidepressiva lakemedlet nefazodon. Det kan 6ka mangden av Mirtazapin Orion i ditt blod.
Informera lakaren om du anvander detta lakemedel. Det kan handa att du behdver minska dosen av
Mirtazapin Orion, och 6ka den igen nar du slutar med nefazodon.
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® |akemedel mot dngest eller somnbesvar 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 Orion kan sémnigheten som man far av dessa
lakemedel 6ka.

® |akemedel mot infektioner, lakemedel for bakteriella infektioner (som erytromycin), lakemedel mot
svampinfektioner (som ketokonazol) och lakemedel mot HIV/AIDS (som HIV-proteashammare) och
lakemedel mot magsar (som cimetidin).
| kombination med Mirtazapin Orion kan dessa lakemedel 6ka mangden Mirtazapin Orion i ditt blod.
Informera lakaren om du anvander dessa ldakemedel. Det kan handa att du behéver minska dosen av
Mirtazapin Orion, och 6ka den igen nar du slutar med dessa lakemedel.

® |akemedel mot epilepsi som karbamazepin och fenytoin; lakemedel mot tuberkulos som rifampicin. |
kombination med Mirtazapin Orion kan dessa lakemedel minska mangden Mirtazapin Orion i ditt
blod. Informera lakaren om du anvander dessa lakemedel. Det kan handa att du behdver dka dosen
av Mirtazapin Orion, och minska den igen nar du slutar med dessa lakemedel.

® |akemedel som anvands for att forebygga blodproppar som warfarin.
Mirtazapin Orion kan géra sa att effekten av warfarin pa blodet 6kar. Informera lakaren om du
anvander detta lakemedel. Om de kombineras ar det Iampligt att lakaren noggrant undersdker ditt
blod.

® |3kemedel som kan paverka hjartatsrytm sasom vissa antibiotika och vissa
antipsykotiska lakemedel.

Mirtazapin Orion med mat och alkohol

Du kan bli dasig om du dricker alkohol nar du tar Mirtazapin Orion.
Drick inte alkohol nar du anvander Mirtazapin Orion.
Du kan ta Mirtazapin Orion med eller utan mat.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid

eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal innan du anvander detta ldkemedel.
Begransad erfarenhet med Mirtazapin Orion till gravida kvinnor visar ingen 6kad risk. Dock bér
forsiktighet iakttas vid anvandning under graviditet.

Om du tar Mirtazapin Orion fram till eller strax innan foérlossningen

ska ditt barn kontrolleras fér eventuella biverkningar.

Nar liknande lakemedel (SSRI) anvands under graviditet kan risken 6ka for ett allvarligt tillstand
kallat persistent pulmonellhypertension 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 fott. Om detta drabbar ditt barn, kontakta
barnmorska eller Iakare omedelbart.

Korformaga och anvandning av maskiner

Mirtazapin Orion kan paverka din koncentration eller reaktionsformaga. Se till att din formaga inte har
paverkats innan du kor bil eller anvander verktyg eller maskiner. Om din lakare har forskrivit Mirtazapin
Orion till dig och du &r under 18 ar, se till att koncentrationen och reaktionsférmagan inte har paverkats
innan du deltar i trafiken (t.ex cykel).
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Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden &r
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 fér vagledning.
Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Mirtazapin Orion innehaller aspartam, en fenylalaninkalla

Detta lakemedel innehaller aspartam, en fenylalaninkalla. Varje 15 mg munsénderfallande tablett innehaller
3 mg aspartam. Varje 30 mg munsonderfallande tablett innehaller 6 mg aspartam. Varje 45 mg
munsonderfallande tablett innehaller 9 mg aspartam. Det kan vara skadligt om du har fenylketonuri (PKU),
en sallsynt, arftlig sjukdom som leder till ansamling av hdga halter av fenylalanin i kroppen.

3. Hur du tar Mirtazapin Orion

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

Hur mycket man ska ta

Den rekommenderade startdosen ar 15 till 30 mg per dag. Lékaren kan 6ka dosen efter nagra dagar till den
mangd som ar bast fér 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 ladkaren behdva justera dos
en.

Nar ska man ta Mirtazapin Orion

Ta Mirtazapin Orion vid samma tidpunkt varje dag. Det &r bast att ta Mirtazapin Orion som en engangsdos
innan du gar och lagger dig. Det kan dock handa att lakaren foreslar att du ska dela upp dosen Mirtazapin
Orion - en gang pa morgonen och en gang innan du gar och lagger dig. Den hégre dosen bor tas innan du
gar och lagger dig.

Ta de munsénderfallande tabletterna pa foljande satt:
Du ska ta tabletterna via munnen.

1.Krossa inte den munsodnderfallande tabletten
For att forhindra att den munsénderfallande tabletten krossas ska du inte trycka mot tablettfickan (Figur A).

_gg,__

Fig. A.

2.Riva av en tablettficka

Varje blister innehaller sex tabletter som skiljs at av en perforering. Riv av en tablettficka langs den
streckade linjen (Figur 1).
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Fig. 1.

3.Dra av férslutningen
Dra forsiktigt av folien och bérja i hérnet som ar markerat med en pil (Figurerna 2 och 3).

Fig. 3.

4.Ta ut en munsénderfallande tablett
Ta med torra hander ut en munsénderfallande tablett och Iagg den pa tungan (Figur 4).
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Fig. 5.
Den kommer snabbt att I6sas upp och du kan svalja den utan vatten.

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

Det ar viktigt under de forsta veckornas behandling att du och din lakare pratar om effekterna av Mirtazapin
Orion:

® prata med din lakare 2 till 4 veckor efter det att du har bdrjat med Mirtazapin Orion om vilken effekt
behandlingen har haft.

Om du fortfarande inte kanner dig battre kan lakaren ge dig en hogre dos. | sa fall prata med lakaren igen
efter ytterligare 2 till 4 veckor. Vanligtvis maste du anvanda Mitrazapin Orion tills dina depressionssymtom
har varit borta i 4-6 manader.

Om du har tagit for stor mangd av Mirtazapin Orion
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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) for bedémning av risken samt radgivning.

De mest troliga tecken pa en 6verdos av Mirtazapin Orion (utan andra lakemedel eller

alkohol) ar trétthet , férvirring och en dkad hjartfrekvens. Symtomen vid en eventuell

over dosering kan vara forandringar i hjartrytm (snabba, or egel bundna hjartslag)

och/eller svimning, som kan vara symtom pa ett livshotande tillstand som kallas

Torsades de pointes.

Om du har glomt att ta Mirtazapin Orion
Om du ska ta din dos en gang per dag

® Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Ta din nasta dos vid den vanliga tidpunkten.
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 éver den
och fortsatt med dina vanliga morgon- och kvallsdoser.

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

Om du slutar att ta Mirtazapin Orion

Sluta bara med Mirtazapin Orion om du har kommit éverens 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 Orion, aven om depressionen har minskat. Om du slutar med Mirtazapin
Orion plétsligt kan du kénna dig illamaende, yr, upprord, orolig eller fa huvudvark. Dessa symtom kan
undvikas om man trappar ner gradvis. Lakaren kommer att tala om for dig hur du ska minska dosen
gradvis.

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

4. Evantuella biverkningar

Liksom alla Iakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.

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

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéandare):
® kansla av upprymdhet eller att kdnna sig “h6g” (mani)
Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):
® qulfargning av 6gonvitorna eller huden; det kan vara ett tecken pa stérning i leverfunktionen (gulsot)

Har rapporterats (férekommer hos ett okant antal anvandare):
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tecken pa infektion som plotslig oférklarlig hdg feber, halsont och sar i munnen. (agranulocytos). |
sallsynta fall kan mirtazapin stéra 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).
epileptiska anfall (kramper)
en kombination av symtomen som ofdrklarlig feber, svettningar, 6kad hjartfrekvens, diarré,
(okontrollerbara) muskelsammandragningar, frossa, 6veraktiva reflexer, rastléshet,
humaorférandringar, medvetsloshet och dkad salivutséndring. | mycket sallsynta fall kan detta vara
tecken pa serotonergt syndrom.
tankar att vilja skada dig sjalv eller bega sjalvmord
allvarliga hudreaktioner
® rddaktiga flackar pa balen som liknar maltavlor eller ar runda, ofta med blasor i mitten;
avflagnande hud; sar i munhala, svalg, nasa, kénsorgan och 6gon. Dessa allvarliga hudutslag
kan foregas av feber och influensaliknande symtom (Stevens-Johnsons syndrom, toxisk
epidermal nekrolys).
® utbredda hudutslag, hdg kroppstemperatur och forstorade lymfkortlar (DRESS-syndrom eller
lakemedelsdverkanslighetssyndrom).

Andra eventuella biverkningar av mirtazapin ar:

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

okad aptit och viktuppgang
dasighet eller somnighet
huvudvark

muntorrhet.

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

minskad vakenhet

yrsel

skakningar eller darrningar

illamaende

diarré

krakningar

férstoppning

hudutslag eller eksem (exantem)

smarta i leder (artralgi) eller muskler (myalgi)

ryggvark

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

livliga drbmmar

forvirring

oroskanslor

somnproblem

problem med minnet, som i de flesta fall gick tillbaka nar behandlingen avbrutits.
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Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvadndare):

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

svimning (synkope)

kansla av domningar i munnen (oral hypestesi)

I3gt blodtryck

mardrémmar

kansla av upprordhet

hallucinationer

starkt behov att réra pa sig.

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

muskelryckningar eller ss mmandragningar (myoklonus)
aggresivitet
magsmartor och illamaende, detta kan tyda pa inflammation av bukspottskorteln (pankreatit).

Har rapporterats (f6rekommer hos ett okdnt antal anvéndare):

onormal kansla i munnen (oral parestesi)

svullnader i munnen (6dem i munnen)

svullnader i kroppen (generella édem)

lokal svullnad (lokalt 6dem)

hyponatremi (1ag halt av natrium i blodet)

felaktig utsdndring av antidiuretiskt hormon

allvarliga hudreaktioner (bullés dermatit, erythema multiforme)
ga i sémnen (somnambulism)

talsvarigheter

okade nivaer av kreatinkinas i blodet

svarighet att urinera (urinretention)

muskelsmarta, stelhet och/eller svaghet

morkfargad eller missfargad urin (rabdomyolys)

forh6jda nivaer av hormonet prolaktin i blodet (hyperprolaktinemi, inklusive symtomen férstorade
brdst och/eller mjolkfldde ur brosten)

ldngvarig smartsam erektion av penis.

Ytterligare biverkningar hos barn och ungdomar
Hos barn under 18 ar var féljande biverkningar vanligt férekommande vid kliniska studier: betydande
viktuppgang, nasselfeber och 6kade triglycerider (en sorts blodfetter) i blodet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella biverkningar
som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om

lakemedels sakerhet.

Sverige

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se
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Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sakerhet.

5. Hur Mirtazapin Orion ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa kartongen. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven
manad.

Inga sarskilda férvaringsanvisningar.
Anvand inte detta lakemedel om du ldgger marke till missfargningar eller andra tecken pa nedbrytning

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

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehdlisdeklaration

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

15 mg munsonderfallande tablett: Vit, rund och markt med "36" pa ena sidan och "A" pa den andra sidan.
30 mg munsénderfallande tablett: Vit, rund och markt med "37" pa ena sidan och "A" pa den andra sidan.
45 mg munsonderfallande tablett: Vit, rund och markt med "38" pa ena sidan och "A" pa den andra sidan.

30 (5x6) och 90 (15x6) tabletter/férpackning. Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning:
Orion Corporation

Orionintie 1

FI-02200 Espoo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

FI-02200 Espoo

Finland

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel kontakta lokal foretradare:
Orion Pharma AB, Danderyd, medinfo@orionpharma.com

Denna bipacksedel andrades senast: 2021-10-12
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