Indlaegsseddel: Information til brugeren

Mirtazapin Hexal 15 mg filmovertrukne tabletter
mirtazapin

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlzgssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sparg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- L&gen har ordineret dette lsegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give lsegemidlet
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
er navnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at tage Mirtazapin Hexal
Sadan skal du tage Mirtazapin Hexal

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Mirtazapin Hexal er et antidepressivt laegemiddel, som virker pa centralnervesystemet.
Mirtazapin Hexal bruges til behandling af depression.

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Mirtazapin Hexal

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Mirtazapin Hexal:

e  Hvis du er allergisk over for mirtazapin eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i afsnit 6).

e  Huvis du tager eller for nyligt (indenfor de sidste to uger) har taget leegemidler, der kaldes
monoaminooxidase-hemmere (MAO-ha&mmere)

e  Hvis du nogensinde har udviklet et alvorligt hududslet eller hudafskalning, bleeredannelse
og/eller mundsar efter at have taget mirtazapin eller andre leegemidler.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen eller apotekspersonalet, for du tager Mirtazapin Hexal, hvis du har eller har haft:

e Epilepsi

Organisk hjernesygdom

Nedsat lever- eller nyrefunktion

Hjertesygdomme, et nyligt hjerteanfald eller hjertesvigt

Visse hjertelidelser som kan pavirke hjerterytmen, eller hvis du tager leegemidler, som kan pavirke
hjerterytmen.

For lavt blodtryk

e Psykiske sygdomme, som f.eks. skizofreni og maniodepressiv sygdom

e Vandladningsproblemer sdsom forstgrret prostata
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Visse gjensygdomme

Sukkersyge (diabetes mellitus)

Gulsot (lzegen vil fortzlle dig, om du skal stoppe med at tage Mirtazapin Hexal)
Forstyrrelse i saltbalancen (hyponatrizemi)

Ver opmearksom pa falgende:

Bgrn og unge under 18 ar

Mirtazapin Hexal bgr normalt ikke anvendes til barn og unge under 18 ar, da der ikke er pavist
nogen effekt. Derudover har patienter under 18 ar gget risiko for bivirkninger som f.eks.
selvmordsforsgg, selvmordstanker og fjendtlighed (fortrinsvis aggression, oppositionel adfeerd og
vrede), nar de behandles med denne klasse af leegemidler. Trods dette kan laegen ordinere
Mirtazapin Hexal til patienter under 18 ar, hvis han/hun beslutter, at det er i deres bedste interesse.
Hvis laegen har ordineret Mirtazapin Hexal til en patient under 18 ar, og du gnsker at drafte dette,
skal du henvende dig til legen. Du bar underrette laegen, hvis nogle af ovennavnte symptomer
opstar eller forvaerres, nar patienter under 18 ar indtager Mirtazapin Hexal. Derudover foreligger
der ikke langtidsdata om sikkerhed for Mirtazapin Hexal med hensyn til vaekst, modning samt
kognitiv og adfeerdsmaessig udvikling i denne aldersgruppe. Desuden er der oftere set betydelig
vaegtegning i denne aldersgruppe efter behandling med mirtazapin, sammenlignet med voksne.

Selvmordstanker og forveerring af din depression eller angst

Hvis du er deprimeret og/eller lider af angst, kan du sommetider have selvmordstanker eller

tanker om at gere skade pa dig selv. Disse tanker kan forstaerkes, nar du starter med at tage

antidepressive leegemidler, fordi leegemidlerne er et stykke tid om at virke, ofte omkring 14 dage,
men nogle gange lengere tid.

Du kan have gget risiko for sadanne tanker:

- Hvis du tidligere har haft selvmordstanker eller tanker om at gere skade pa dig selv.

- Hvis du er ung. Information fra kliniske studier har vist, at der var en gget risiko for
selvmordsadfaerd hos voksne under 25 ar med psykiatriske lidelser, der blev behandlet med
antidepressive leegemidler.

Hvis du pa noget tidspunkt far tanker om selvmord eller tanker om at gere skade pa dig selv, bar

du straks kontakte din leege eller hospitalet.

Det kan maske veere en hjelp at tale med en ven eller paragrende om, at du er deprimeret eller

angst, og bede dem om at laese denne indleegsseddel. Du kan eventuelt bede dem om at forteelle

dig, hvis de synes, at din depression eller angst bliver veerre, eller hvis de bliver bekymrede over

@ndringer i din opfarsel.

Knoglemarvsdepression

| sjeeldne tilfeelde kan Mirtazapin Hexal forarsage knoglemarvsdepression, hvilket er en sygdom,
der giver mangel pa hvide blodlegemer og blodplader i knoglemarven. Dette kan fare til nedsat
modstandskraft over for infektioner. Hvis du har feber, ondt i halsen, betendelse i
mundslimhinden eller andre tegn pa infektion, ber du straks kontakte leegen.

Skizofreni eller andre psykotiske lidelser

Hvis du lider af skizofreni eller andre psykotiske lidelser, kan der forekomme en forveerring af
symptomerne, nar du tager Mirtazapin Hexal. Paranoide symptomer kan forstaerkes, nar du tager
Mirtazapin Hexal.

Maniodepressiv psykose

Nar den depressive fase behandles, kan den andre sig til manisk fase (opstemthed). Hvis du
tidligere har lidt af mani/hypomani, bar du overvages ngje. Hvis du gar i manisk fase, bar
behandlingen med Mirtazapin Hexal afbrydes.

Beveegelsesforstyrrelser

Anvendelse af antidepressiva er blevet forbundet med udvikling af bevagelsesforstyrrelser
(akatisi), karakteriseret ved ubehagelig eller generende uro og behov for ofte at bevaege sig samt
en manglende evne til at sidde eller sta stille. Dette vil mest sandsynligt ses inden for de farste fa
uger af behandlingen. Hvis du oplever dette, bar du kontakte lzegen.



e /Eldre
£ldre er ofte mere falsomme, isaer hvad angar bivirkninger ved brug af antidepressiva. Ved brug
af Mirtazapin Hexal er der dog ikke set flere bivirkninger hos @ldre end hos andre aldersgrupper.

e Serotoninsyndrom
Du bar veere forsigtig med at anvende Mirtazapin Hexal sammen med andre serotonerge
antidepressive leegemidler, f.eks SSRI-praeparater og venlafaxin, da der er en risiko for, at du kan
udvikle serotoninsyndrom (symptomerne herpa kan vare feber, muskeltreekninger, forvirring,
opstemthed, for hgjt eller lavt blodtryk, hurtig puls, diarré, gget svedtendens, skalven,
ukoordinerede beveegelser og uro stigende til delirium og koma). Du skal straks stoppe
behandlingen og ringe 112.

o Afhangighed
Mirtazapin Hexal er ikke afheengighedsskabende, men hvis du har veeret i behandling med
Mirtazapin Hexal i lang tid, bgr du ikke pludseligt stoppe, da det kan give symptomer som
svimmelhed, ophidselse, angst, kvalme, hovedpine og utilpashed. Du begr derfor nedtrappe brugen
af Mirtazapin Hexal gradvist, medmindre laegen har foreskrevet andet.

e Alvorlige hudreaktioner
Alvorlige hudreaktioner, herunder Stevens-Johnsons syndrom (SJS), toksisk epidermal nekrolyse
(TEN) og leegemiddelreaktion med eosinofili og systemiske symptomer (DRESS), er rapporteret
ved brug af mirtazapin. Stop med at bruge lzegemidlet, og sag gjeblikkeligt leegehjelp, hvis du
bemerker et eller flere af de symptomer pa alvorlige hudreaktioner, der er beskrevet i pkt. 4.
Hvis du nogensinde har haft alvorlige hudreaktioner, bgr behandlingen med Mirtazapin Hexal
ikke genstartes.

Som for alle andre leegemidler, der anvendes mod depression, indtraeder virkningen ikke straks. Du
kan derfor farst forvente en bedring efter nogle ugers behandling.

Brug af andre leegemidler sammen med Mirtazapin Hexal
Forteel altid lzegen eller apoteketspersonalet, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget andre
legemidler eller planlaegger at tage andre leegemidler.

Hvis du tager Mirtazapin Hexal samtidig med visse andre leegemidler, kan der forekomme ugnskede
bivirkninger, ligesom virkningen af disse laegemidler eller Mirtazapin Hexal kan pavirkes.

Ver opmarksom pa, at dette ogsa kan gaelde for leegemidler, som du har brugt for flere dage siden,
eller som du skal bruge inden for de neste dage eller uger.

Du ma ikke anvende Mirtazapin Hexal sammen med:

e Monoaminooxidase-h&mmere (MAO-hemmere). Du ma heller ikke tage Mirtazapin i to uger
efter, at du er stoppet med at tage MAO-hemmere. Hvis du holder op med at tage Mirtazapin, ma
du heller ikke tage MAO-hemmere i de forste to uger herefter.

Eksempler pd MAO-hemmere er isocarboxazid, moclobemid og selegilin (anvendes ved
depression og Parkinsons sygdom).

Du bar veere forsigtig med at anvende Mirtazapin Hexal sammen med:

e Serotonerge leegemidler, f.eks SSRI-praeparater, venlafaxin (mod depression), linezolid (mod
infektioner), tramadol (mod smerte), buprenorphin, L-tryptofan, triptaner (mod migraene), litium
(il behandling af nogle psykiatriske tilstande), methylenblat (til behandling af hgje niveauer af
methamoglobin i blodet) og perikon-produkter (et naturprodukt mod depression), da der er en
risiko for, at du kan udvikle serotoninsyndrom. Symptomerne kan veere feber, muskeltraeekninger,
forvirring, opstemthed, for hgijt eller lavt blodtryk, hurtig puls, diarré, gget svedtendens, skalven,
ukoordinerede bevagelser og uro stigende til delirium og koma. Hvis du oplever symptomer pa
serotoninsyndrom, skal du ringe 112.



Mirtazapin Hexal forsteerker virkningen af disse leegemidler:

o Blodfortyndende leegemidler/legemidler mod blodpropper (warfarin).

e Beroligende lzegemidler sdsom antipsykotika, antihistaminer og opioider og sovemedicin af typen
benzodiazepiner.

Disse leegemidler forstaerker virkningen af Mirtazapin Hexal:

o Laegemidler til behandling af HIV- infektioner (proteaseheemmere).
Svampemidler af azolgruppen (for eksempel ketoconazol).
Laegemidler mod infektion (erythromycin).

Laegemidler mod depression (nefazadon).

Laegemidler mod mavesar (cimetidin).

Disse leegemidler nedseetter virkningen af Mirtazapin Hexal
e L&gemidler mod epilepsi (carbamazepin og phenytoin).
e L&gemidler mod tuberkulose (rifampicin).

Kontakt lzegen, hvis du indtager nogen af ovenstaende leegemiddelstoffer eller er i tvivl.

Brug af Mirtazapin Hexal sammen med mad, drikke og alkohol

Du kan tage Mirtazapin Hexal i forbindelse med et maltid, men det er ikke ngdvendigt. Tabletterne
skal sluges, uden at de tygges. Drik et glas veeske samtidig med indtagelse af Mirtazapin Hexal.
Mirtazapin Hexal kan forsterke virkningen af alkohol. Du ber derfor undga alkohol under
behandlingen.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal
du sperge din lzege eller apotekspersonalet til rads, fer du tager dette leegemiddel.

Graviditet:
Du ma kun anvende Mirtazapin Hexal efter laegens anvisning.

Forteel din jordemoder og/eller leege at du tager Mirtazapin Hexal. Nar lignende legemidler (SSRI)
tages under graviditeten, kan det forgge risikoen for en alvorlig tilstand med forhgjet tryk i
lungekredslgbet hos den nyfadte (kaldet Persisterende Pulmonal Hypertension hos den Nyfadte
(PPHN)). Dette medfarer, at barnet bliver blaligt og treekker vejret hurtigere. Disse symptomer starter
normalt indenfor 24 timer efter fadslen. Hvis dette sker for dit barn, sa kontakt straks din jordemoder
eller lzege.

Amning:
Erfaringer med Mirtazapin Hexal er begraensede. Du bgr derfor ikke tage Mirtazapin Hexal, hvis du
ammer. Spgrg leegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Mirtazapin Hexal kan pavirke din koncentrationsevne og opmarksomhed, og kan dermed i starre eller
mindre grad pavirke evnen til at feerdes sikkert i trafikken. Dette geelder iser i starten af behandlingen.

Mirtazapin Hexal indeholder lactose
Mirtazapin Hexal indeholder lactose. Kontakt leegen, for du tager dette lsegemiddel, hvis legen har
fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

Mirtazapin Hexal indeholder herudover natrium og farvestoffet Sunset Yellow (E110)
Mirtazapin Hexal indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. tablet dvs. det er i det vaesentlige
natriumfrit.

Mirtazapin Hexal indeholder farvestoffet Sunset Yellow (E110), som kan medfare allergiske
reaktioner.

3. Sadan skal du tage Mirtazapin Hexal



Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl sa sperg
lzegen eller apotekspersonalet.

Den anbefalede dosis er:

Voksne:
Startdosis er 15 - 30 mg daglig, og vedligeholdelsesdosis er sedvanligvis 15-45 mg daglig.

Det er bedst at indtage Mirtazapin Hexal én gang daglig ved sengetid. Laegen kan dog anbefale, at
Mirtazapin Hexal fordeles pa 2 doser - 1 dosis om morgenen og 1 dosis ved sengetid. Hvis leegemidlet
er fordelt pa 2 doser, ber den hgjeste dosis tages ved sengetid.

Mirtazapin Hexal begynder normalt at virke efter 1-2 ugers behandling. Efter 2-4 uger bgr du tale med
leegen om, hvorvidt virkningen af behandlingen er tilfredsstillende. Hvis dette ikke er tilfeeldet, kan
lzegen forhgje dosis, og efter yderligere 2-4 uger ber du sa tale med laegen igen.

Behandlingen med Mirtazapin Hexal bar fortseette over en tilstraekkelig lang periode pa mindst 6
maneder for at sikre symptomfrihed. Herefter bar behandlingen nedtrappes gradvist. Nedtrapningen
skal ske i samrad med laegen.

Aldre:
Leegens anvisninger skal falges. @gning af dosis bgr kun foretages efter laegens anvisning og under
ngje overvagning.

Bgrn og unge under 18 ar:
Mirtazapin Hexal bar ikke anvendes til bgrn og unge under 18 ar.

Nedsat nyre- og leverfunktion:
Dosis skal muligvis justeres. Laegens anvisninger skal falges.

Tabletterne ma ikke knuses eller tygges. Drik et glas vaeske samtidig med indtagelse af Mirtazapin
Hexal. Tabletten kan deles i to lige store doser.

Hvis du har taget for meget Mirtazapin Hexal
Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Mirtazapin Hexal, end der star i
denne information, eller mere end lzegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas).

Symptomerne pa overdosering kan veere dgsighed, forvirring hjertebanken, for hgijt eller for lavt
blodtryk. Alvorlig overdosering kan have alvorlige falger, specielt hvis der ogsa er indtaget andre
legemidler.

Hvis du har glemt at tage Mirtazapin Hexal

Hvis du har glemt en dosis, sa tag den sa snart du kommer i tanke om det. Hvis du snart skal tage den
naste dosis, sa spring den glemte dosis over. Du ma ikke tage dobbeltdosis som erstatning for den
glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Mirtazapin Hexal

Du bgr undga et pludseligt ophgr af behandlingen, da dette kan medfgre abstinenssymptomer, som
svimmelhed, ophidselse, angst, kvalme, hovedpine og utilpashed.

Du bar derfor nedtrappe brugen af Mirtazapin Hexal gradvist, medmindre laegen har foreskrevet andet.
Behandlingen med Mirtazapin Hexal ma kun stoppes eller nedtrappes efter aftale med lzegen.

Spaerg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger



Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Hvis du oplever nogen af fglgende alvorlige bivirkninger, skal du stoppe med at tage mirtazapin
og kontakte din leege med det samme.

Ikke almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter
e Folelse af opstemthed eller folelsesmassig ‘hgj’ (mani)

Sjeeldne bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter
e Gulning af gjne eller hud. Dette kan vere tegn pa forstyrrelser i leverfunktionen (gulsot)
¢ Voldsomme mavesmerter og feber pga. betaendelse i bugspytkirtlen

Ikke kendt (frekvens kan ikke fastslas ud fra tilgeengelige data)

e Tegn pa infektion sasom pludselig uforklarlig hgj feber, ondt i halsen og sar i munden
(agranulocytose). I sjeldne tilfeelde kan mirtazapin forarsage forstyrrelser i dannelsen af
blodlegemer (knoglemarvsdepression). Nogle bliver mindre modstandsdygtige over for infektion,
fordi mirtazapin kan forarsage midlertidig mangel pa hvide blodlegemer (granulocytopeni). |
sjeeldne tilfeelde kan mirtazapin ogsa forarsage mangel pa rade og hvide blodlegemer savel som pa
blodplader (aplastisk anemi), mangel pa blodplader (trombocytopeni) eller stigning i antallet af
hvide blodlegemer (eosinofili)

e En kombination af symptomer sasom uforklarlig feber, sveden, gget hjerterytme, diarré,
(ukontrollable) muskelsammentrakninger, kulderystelser, overaktive reflekser, rastlgshed,
humgrendringer, bevidstlgshed og gget spytafsondring. | meget sjeldne tilfeelde kan disse veere
tegn pa serotoninsyndrom

e Tanker om at gare skade pa sig selv eller tage livet af sig selv

o Epileptiske anfald (krampeanfald)

e Radlige pletter pa kroppen, der er malskive-lignende eller cirkulere pletter, ofte med vabler i
midten, hudafskalning, sar i munden, svalget, naesen, kensorganerne og gjnene. Far disse
alvorlige hududsleet ses, kan der forekomme feber og influenzalignende symptomer (Stevens-
Johnsons syndrom, toksisk epidermal nekrolyse).

e Udbredt udslat, hgj kropstemperatur og forstgrrede lymfeknuder (DRESS-syndrom eller
leegemiddelinduceret overfglsomhedssyndrom).

o Muskelsmerter, muskelsvaghed eller brunfarvet urin pga. nedbrydning af musklerne. Det kan ende
med nyresvigt

Ikke-alvorlige bivirkninger:

Meget almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter
e (Jget appetit og vaegtegning

e Dgsighed og slgvhed

e Hovedpine

e Mundtgrhed

Almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter
Svimmelhed

Skalven og rysten

Kvalme, diarré, opkastning og forstoppelse

Udsleet

Smerter i led og muskler, rygsmerter

Svimmelhed, evt. besvimelse ved skift fra liggende til siddende eller fra siddende til staende
stilling pga. lavt blodtryk

Veaeskeophobning (typisk i ankler og fadder)

Treethed

Livagtige dramme og sgvnproblemer

Forvirring

Angst



e Hukommelsestab, der i de fleste tilfaelde forsvandt efter behandlingsophar

Ikke almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter

e Prikkende, snurrende fornemmelser eller falelseslgshed i huden

e Uroi benene

e Besvimelse. Ved normal puls og vejrtreekning og hurtig opvagning, tal med laege. | alle andre
tilfeelde ring 112

Fornemmelse af fglelseslashed i munden (oral hypoaesthesia)

Lavt blodtryk

Mareridt

Ophidsethed og rastlgs uro (agitation)

Hallucinationer. Kan veere alvorligt. Kontakt evt. lege eller skadestue

Uro i kroppen (inklusiv rokkende, vridende beveegelser iseer med benene samt ufrivillige
bevagelser)

Sjeeldne bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter
e Rykvise muskelsammentraekninger
e Aggression

Ikke kendt (frekvens ikke fastslas ud fra tilgeengelige data)

e Unormal fornemmelse i munden (oral pareastesi)

e Vaskeophobning i munden (mundgdem), i hele kroppen (generelt gdem) eller lokal
veeskeophobning

o Kvalme, utilpashed, muskelsvaghed og forvirring pga. for lavt natrium i blodet (hyponatrieemi).

For lavt natrium i blodet kan i meget sjeldne tilflde blive alvorlig med muskelkramper og koma

Tal med leegen

Uhensigtsmaessig produktion af antidiuretisk hormon

Beteendelse i huden med blarer

Feber, udslat i ansigt og pa arme og ben

Sgvngangeri

Taleforstyrrelse

Besveer med at lade vandet evt. vandladningsstop. Kan veere eller blive alvorligt. Tal med lzegen

@get spytsekretion

Melkesekretion og opher af menstruation pga. forhgjet hormon (prolaktin) i blodet. Hos meaend

brystudvikling og impotens.

Mirtazapin Hexal kan herudover give bivirkninger, som du ikke marker noget til. Det drejer sig om
@ndringer i visse laboratorieprgver.

Hos barn og teenagere kan endvidere ses falgende bivirkninger:
Hos barn under 18 ar er fglgende bivirkninger almindeligvis blevet konstateret i kliniske forsgg:
veesentlig veegtagning, naeldefeber og forhgjet koncentration af triglycerider i blodet.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lzeege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kghenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.



5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgaengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

Dette leegemiddel kraever ingen seerlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.

Sparg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide lsegemiddelrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Mirtazapin Hexal indeholder:

Aktivt stof: Mirtazapin 15 mg.

@vrige indholdsstoffer: Lactosemonohydrat; majsstivelse; hydroxypropylcellulose; silica, kolloid
vandfri; magnesiumstearat; hypromellose; macrogol 8000 og titandioxid (E171); quinolingult (E104);
Sunset Yellow FCF (E110) og gul jernoxid (E172).

Udseende og pakningstarrelser
Udseende:

Mirtazapin Hexal er gule, runde, hvaelvede filmovertrukne tabletter, diameter 8,1 mm med delekarv
pa den ene side.

Pakningsstarrelser:
6, 10, 14, 18, 20, 28, 30, 48, 50, 56, 60, 70, 90, 96 og 100 tabletter.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Indehaveren af markedsfgringstilladelsen
Hexal A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kgbenhavn S, Danmark.

Fremstiller
Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke Allee 1, 39179 Barleben, Tyskland.

Denne indlaegsseddel blev senest eendret oktober 2024



