FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Mianserin Viatris

10 mg, 30 mg, 60 mg tabletter
mianserinhydroklorid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

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

Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Mianserin Viatris ar och vad det anvands for

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Mianserin Viatris
3. Hur du anvander Mianserin Viatris

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Mianserin Viatris ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Mianserin Viatris ar och vad det anvands for

Mianserin Viatris innehaller den aktiva substansen mianserinhydroklorid. Mianserinhydroklorid tillhér en
grupp lakemedel som kallas antidepressiva medel och som anvands for att behandla olika former av
depression.

Mianserin hjalper till att forstarka signalerna i hjarnan av vissa signalsubstanser och har pa sa satt effekt pa
depressionen.

Mianserinhydroklorid som finns i Mianserin Viatris 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 f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander Mianserin Viatris

Anvand inte Mianserin Viatris:

Texten utskriven fran Fass.se 2025-07-17 01:31



om du ar allergisk mot mianserinhydroklorid eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).

om du har mani (6veraktivt tillstand)

om du samtidigt far behandling med MAO-hdmmare (t.ex. moklobemid, linezolid), se avsnitt 2 "Andra
lakemedel och Mianserin Viatris”.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Mianserin Viatris om du:

har nedsatt lever- eller njurfunktion
ar aldre an 60 ar
har epilepsi

Om du far en infektion med symtom sdsom feber med kraftigt forsamrat allmantillstand eller feber med
lokala infektionssymtom sasom exempelvis ont i halsen/svalget/munnen eller vattenkastningsbesvar, ska
du snarast uppsoka lakare sa att man via blodprov kan utesluta en brist pa vita blodkroppar (agranulocytos
). Det &r viktigt att du da informerar om din medicinering.

Du som ar deprimerad och/eller lider av oro/angest kan ibland ha tankar pa att skada dig sjalv eller bega
sjalvmord. Dessa symtom kan forvarras nar man bdérjar 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 skada dig sjalv eller bega sjalvmord,

om du ar yngre dn 25 ar. 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 ldkare eller uppsék ndrmaste sjukhus om du har tankar pa att skada dig sjalv eller bega
sjalvmord.

Det kan vara till hjdlp att berétta for en slakting eller nara van att du ar deprimerad och/eller lider av
oro/angest. Be dem garna lasa igenom denna bipacksedel. 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.

Barn och ungdomar

Mianserin Viatris ska inte anvandas vid behandling av barn och ungdomar under 18 ar. Risken for
biverkningar som sjalvmordsforsok, sjalvmordstankar och fientlighet (framst aggression, trots och ilska) ar
stérre hos patienter under 18 ar, nar de tar ldkemedel av denna typ. Trots detta kan Mianserin Viatris
skrivas ut av lakare till patienter under 18 ar, om ldkaren anser att detta ar absolut nodvandigt. Om du ar
under 18 ar och vill diskutera varfor du fatt detta lakemedel, ska du vanda dig till din lakare igen. Du ska
ocksa informera din lakare om du upptécker ndgot av ovan angivna symtom eller om de foérvarras.

De langsiktiga effekterna pa tillvaxt, mognad och kognitiv och beteendemassig utveckling har annu inte
faststallts for barn och ungdomar under 18 ar.

Andra lakemedel och Mianserin Viatris

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen har anvant eller kan tankas anvanda
andra lakemedel.
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Mianserin Viatris kan paverka eller paverkas om det tas samtidigt med vissa lakemedel. Dessa ar:

- MAO-hammare (exempelvis moklobemid och linezolid). Behandling med MAO-hadmmare bér undvikas
pa grund av risk for serotenergt syndrom. Har du behandlats med irreversibla MAO-hammare bor
minst 14 dagar passera innan du behandlas med Mianserin Viatris. Pa motsvarande satt bor tva
veckor passera innan patienter som behandlats med Mianserin Viatris behandlas med irreversibla
MAO-hammare. Har du behandlats med reversibla MAO-hammare med kort halveringstid (t.e.x
moklobemid) sa kan du anvanda Mianserin Viatris efter 24 timmar.

- lakemedel mot stérningar i hjartrytmen (kinidin), denna kombination bér undvikas.

= blodfértunnande Iakemedel (warfarin), kan krdva en dosanpassning.

- epilepsilakemedel (fenytoin, fenobarbital och karbamazepin), samtidig behandling ger lagre
plasmanivaer av mianserin.

- kombination med neuroleptika skall undvikas.

~ andra antidepressiva lakemedel, kan hamma varandras metabolism.

Mianserin Viatris med alkohol

Alkohol bor undvikas i samband med behandling med Mianserin Viatris.

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 lakemedel.

Risk finns att fostret paverkas. Radgor darfor alltid med lakare fére anvandning av Mianserin Viatris under
graviditet.

Okant om Mianserin Viatris passerar 6ver till modersmjolk. Radgér darfor med |dkare, som beddémer om det
kan vara aktuellt att avsta fran amning.

Korformaga och anvandning av maskiner
Vid behandling med Mianserin Viatris kan reaktionsférmagan nedsattas hos vissa personer. Detta bor

beaktas da skarpt uppmarksamhet kravs, t ex vid bilkérning.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete som
kréver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga 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.

3. Hur du anvander Mianserin Viatris

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

Dosen bestams av lakaren, som anpassar den individuellt fér dig.

Rekommenderad dos for vuxna ar 1-3 tabletter a 30 mg per dag. For aldre personer inleds behandlingen
vanligen med hogst 1 tablett a 30 mg per dag.
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Efter det att behandlingen startat kan det dréja upp till ett par veckor innan man kanner sig battre. Vissa
kan till och med kédnna sig samre i bérjan. Det ar darfor mycket viktigt att man féljer Iakarens ordination och
inte avbryter behandlingen eller andrar dosen annat &n pa lakarens inradan. Sedan full effekt uppnatts
behdver man i allménhet fortsatta behandlingen i minst 3 manader eller langre, vanligen 6 manader.

Tabletterna bor svaljas hela, eftersom innehallet smakar illa. 60 mg tabletten har en brytskara. Skaran ar
inte avsedd for delning av tabletten.

Om du anvant for stor mangd av Mianserin Viatris

Om du fatt i dig fér stor mangd 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.

Symtom pa 6verdos ar paverkan pa hjarnan, eventuell medvetsléshet, kramper, snabba eller Idngsamma
hjartslag, blockering av signalerna i hjartat, oregelbundna hjartslag, blodtrycksfall eller blodtrycksékning.

Om du har glomt att anvanda Mianserin Viatris

Ta inte dubbel dos f6r att kompensera for glémd tablett.
Om du har ytterligare frdgor om detta |dkemedel kontakta |dkare eller apotekspersonal.

Om du slutar ta Mianserin Viatris

Depressionen kan aterkomma om man slutar att medicinera med Mianserin Viatris alltfor tvart. Risken for
detta minskar om dosen istéllet sanks ldngsamt. Andra dock aldrig pd dosen annat &n pa lékares inradan.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.
Minskat antal vita blodkroppar som kan bero pa stérd produktion i benméargen ar en allvarlig men sallsynt
biverkan. Symtom kan upptrada ca 4-6 veckor efter att behandling med Mianserin Viatris har pabérjats. Far

du feber, halsont eller andra tecken pa infektion sa skall du kontakta sjukvarden sa att blodprover kan tas.

Tankar pa att skada sig sjalv eller att bega sjalvmord har rapporterats dven om det ar ovanligt. Mar du
samre psykiskt ska du omedelbart kontakta sjukvarden.

Stérningar av leverfunktionen ar en annan sallsynt biverkan vid behandling med Mianserin Viatris. Ett
symptom ar s.k ikterus (du blir gul i 6gonen). Far du sadana symtom ska behandlingen avbrytas efter
kontakt med sjukvarden.

Far du kramper (en sallsynt biverkan) av medicineringen sa skall behandlingen avbrytas.

Andra biverkningar:

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvédndare): Dasighet, som vanligen forsvinner inom en vecka.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare): Viktdkning.
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Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvédndare): Lagt blodtryck, yrsel, svimningar, 6veraktivt
tillstand (mani), hudutslag, ledbesvar, vatskeansamling i kroppen (6dem), brostférstoring hos man,
myrkrypningar.

Onormala kanselférnimmelser har rapporterats vid behandling med mianserin.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |dkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler aven 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 dka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Mianserin Viatris ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvénds fore utgangsdatum som finns pa férpackningen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

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 mianserinhydroklorid 10 mg, 30 mg respektive 60 mg.

Ovriga innehallsdmnen &r mikrokristallin cellulosa, vattenfritt kalciumvéatefosfat, majsstérkelse,
magnesiumstearat, vattenfri kolloidal kiseldioxid, hypromellos, makrogol 400, titandioxid (fargamne
E 171), talk.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Utseende:

10 mg: vit, filmdragerad, valvd, diameter 6 mm, markt "MI 10” och "G".

30 mag: vit, filmdragerad, valvd, diameter 8 mm, markt "MI 30" och "G".

60 mg: vit, filmdragerad, oval med skara, 8x16 mm, markt "MI/60” och "G".

Forpackningsstorlekar:

10 mg: 90 st och 90x1 st i tryckférpackning, 250 st i plastburk.

30 mg: 30 st, 100 st, 30x1 st och 100x1 st i tryckférpackning, 250 st i plastburk.
60 mg: 30 st och 30x1 st i tryckférpackning.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Viatris Limited
Damastown Industrial Park
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http://www.lakemedelsverket.se/

Mulhuddart
Dublin 15, DUBLIN
Irland

Lokal foretradare
Viatris AB

Box 23033

104 35 Stockholm
Sverige

Tillverkare

Mylan Hungary Kft.
Mylan utca 1
Komarom 2900
Ungern

Denna bipacksedel andrades senast 2025-01-24
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