INDLAGSSEDDEL



Indlzegsseddel: Information til brugeren

Mirtazapin Bluefish 15 mg smeltetabletter

Mirtazapin Bluefish 30 mg smeltetabletter

Mirtazapin Bluefish 45 mg smeltetabletter
mirtazapin

Leaes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

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

- Lagen har ordineret Mirtazapin Bluefish til dig personligt. Lad derfor vaere med at give
medicinen til andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som
du har.

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

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indleegssedlen

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Mirtazapin Bluefish
3. Sadan skal du tage Mirtazapin Bluefish

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Mirtazapin Bluefish tilherer gruppen af medicin, der kaldes antidepressiva.

Mirtazapin Bluefish anvendes til behandling af depression hos voksne. Der vil g 1 til 2 uger, for
Mirtazapin Bluefish begynder at virke. Efter 2 til 4 uger vil du méske begynde at fa det bedre. Kontakt
leegen, hvis du far det veerre, eller hvis du ikke far det bedre i lobet af 2 til 4 uger. Du kan fé yderligere
oplysninger i afsnitt 3 under "Hvornar kan du forvente en forbedring".

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Mirtazapin Bluefish

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

Tag ikke Mirtazapin Bluefish:

- hvis du er allergisk over for mirtazapin eller et af de gvrige indholdsstoffer i denne medicin
(angivet i afsnit 6)

- hvis du tager eller for nyligt (inden for de sidste to uger) har taget medicin, der kaldes
monoaminooxidase (MAQO) heemmere.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, for du tager Mirtazapin Bluefish.

TAG IKKE - ELLER - KONTAKT LAGEN, FOR DU TAGER Mirtazapin Bluefish:
hvis du nogensinde har udviklet et alvorligt hududslat eller hudafskalning, bleeredannelse og/eller

mundsar efter at have taget Mirtazapin Bluefish eller andre leegemidler.

Born og unge


http://www.indlaegsseddel.dk/

Mirtazapin Bluefish ber normalt ikke anvendes til bern og unge under 18 ar, fordi virkningen ikke er
pavist. Desuden gores opmarksom pé, at patienter under 18 ar har gget risiko for bivirkninger som
f.eks. selvmordsforseg, selvmordstanker og fjendtlighed (fortrinsvis aggression, oppositionel adfaerd
og vrede), nar de behandles med denne type medicin. Trods dette kan din l&ge ordinere Mirtazapin
Bluefish til patienter under 18 ar, hvis han/hun beslutter, at det er i deres bedste interesse. Hvis din
laeege har ordineret Mirtazapin Bluefish til en patient under 18 ar, og du ensker at drefte dette, skal du
henvende dig til leegen. Hvis patienter under 18 ar indtager Mirtazapin Bluefish og hvis nogle af de
ovennavnte symptomer opstar eller forvarres, skal laegen kontaktes. Derudover foreligger der ikke
langtidsdata om sikkerhed for Mirtazapin Bluefish med hensyn til vaekst, modning og kognitiv og
adfeerdsmeessig udvikling i denne aldersgruppe. Sammenlignet med voksne blev der derudover
hyppigere set udtalt vegtogning, nar denne aldersgruppe blev behandlet med mirtazapin.

Selvmordstanker og forveerring af din depression

Hvis du er deprimeret, kan du af og til teenke pa at skade dig selv eller begé selvmord. Disse tanker
kan blive veerre, lige nar du begynder at tage antidepressiva, fordi det tager tid, for denne form for
medicin begynder at virke. Der gar normalt ca. to uger, men det kan ogsa vare laengere.

Det er mere sandsynligt, at du teenker sddan
- hvis du tidligere har haft selvmordstanker eller tanker om at gere skade pa dig selv
- hvis du er ung. Oplysninger fra kliniske forsgg har udvist en sterre risiko for selvmordsadfaerd
hos voksne under 25 ar med psykiske lidelser, og som blev behandlet med antidepressiv
medicin.

—Hvis du pa et eller andet tidspunkt teenker pa at skade dig selv eller bega selvmord, skal du straks
kontakte laegen eller tage pa hospitalet.

Det kan veere en hjzlp at fortzelle et familiemedlem eller en nzer ven, at du er deprimeret, og bede
vedkommende leese denne indlaegsseddel. Du kan ogsa bede vedkommende om at fortelle dig det,
hvis han eller hun synes, at din depression bliver verre, eller hvis han eller hun er bekymret for
@ndringer 1 din adferd.

Ver ekstra forsigtig med at tage Mirtazapin Bluefish

. hvis du har eller har haft en af felgende tilstande:
— Fortael legen om disse tilstande, inden du tager Mirtazapin Bluefish, hvis ikke du allerede
har gjort det.
-Epilepsianfald. Hvis du begynder at fa anfald eller dine anfald bliver hyppigere, skal du
stoppe behandlingen med Mirtazapin Bluefish og straks kontakte laegen.
-Leversygdomme, inklusive gulsot. Hvis der opstar gulsot, skal du stoppe behandlingen med
Mirtazapin Bluefish og straks kontakte leegen.
-Nyresygdomme.
-Hjertesygdomme eller for lavt blodtryk.
-Skizofreni. Hvis psykotiske symptomer, som f.eks. paranoide tanker, foreckommer hyppigere
eller bliver voldsommere skal du straks kontakte laegen.
-Manisk depression (perioder skiftende mellem opstemthed/overaktivitet og nedsat
sindsstemning). Hvis du begynder at fole dig opstemt eller ophidset, skal du stoppe
behandlingen med Mirtazapin Bluefish og straks kontakte laegen.
-Sukkersyge (det kan blive nedvendigt at justere doseringen af insulin eller af anden medicin
til sukkersyge).
-Ojensygdomme, sisom forhgjet tryk i gjet (gron steer).
-Vandladningsbesveer, pd grund af forsterret bleerehalskirtel.
-Visse hjertelidelser som kan @&ndre hjerterytmen, et nyligt hjerteanfald, hjertesvigt eller hvis
du tager visse leegemidler, som kan pévirke hjerterytmen.

. hvis du udvikler tegn pé infektioner sdsom uforklarlig hgj feber, ondt i halsen og sar i
munden.
— Stop behandlingen med Mirtazapin Bluefish og kontakt straks lagen for at fa taget en
blodprove.



I sjeeldne tilfeelde kan disse symptomer vare tegn pa forstyrrelser i produktionen af blodceller
i knoglemarven. Symptomerne, der er sjeldne, forekommer oftest efter 4-6 ugers behandling.
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 leegemidlet, og sag ejeblikkeligt
leegehjeelp, hvis du bemarker et eller flere af de symptomer pé alvorlige hudreaktioner, der er
beskrevet i pkt. 4.

Hvis du nogensinde har haft alvorlige hudreaktioner, ber behandlingen med Mirtazapin
Bluefish ikke genstartes.

hvis du er @ldre. Du kan vere mere folsom over for bivirkninger af antidepressiv medicin.

Brug af anden medicin sammen med Mirtazapin Bluefish
Forteel det altid til laegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for

nylig.

Tag ikke Mirtazapin Bluefish samtidig med:

Monoaminoxidase-haemmere (MAO-hammere). Du mé heller ikke tage Mirtazapin
Bluefish i to uger efter, at du er stoppet med at tage MAO-he&mmere. Hvis du holder op med
at tage Mirtazapin Bluefish, mé du heller ikke tage MAO-hammere i de forste to uger
herefter.

Eksempler pA MAO-haemmere er moclobemid, tranylcypromin (begge er antidepressiva) og
selegilin (anvendes ved Parkinsons sygdom).

Du skal veere forsigtig med at tage Mirtazapin Bluefish samtidig med:

Antidepressiva som serotoningenoptagsheemmere (SSRI’er), venlafaxin og L-tryptophan
eller triptaner (til behandling af migrane), tramadol (smertestillende), linezolid (mod
infektion), lithium (til behandling af nogle psykiatriske tilstande), methylenblat (til
behandling af heje niveauer af methemoglobin i blodet) og perikon-produkter (et
naturprodukt mod nedtrykthed). Mirtazapin Bluefish alene eller kombinationen af Mirtazapin
Bluefish med disse mediciner kan i meget sjaeldne tilfaelde fore til den tilstand, som kaldes
serotonergt syndrom. Nogle af symptomerne pa syndromet er: uforklarlig feber, sveden,
hjertebanken, diarre, (ukontrollerede) muskelsammentraeekninger, rysten, overaktive reflekser,
rastleshed, humersvingninger og bevidstlashed. Hvis du oplever en kombination af disse
symptomer, skal du straks kontakte laegen.

Den antidepressive medicin nefazodon. Det kan gge mengden af Mirtazapin Bluefish i dit
blod. Fortal laegen, hvis du bruger denne medicin. Det kan vare nedvendigt at nedsatte dosis
af Mirtazapin Bluefish, og oge dosis igen, nar behandlingen med nefazodon stoppes.
Medicin mod angst eller sovnlashed sdsom benzodiazepiner;

medicin mod skizofreni sdésom olanzapin;

medicin mod allergier sasom cetirizin;

medicin mod voldsomme smerter sisom morfin.

Mirtazapin Bluefish kan i kombination med disse typer medicin gge den slevende virkning af
disse.

Medicin mod infektioner; medicin mod bakterieinfektioner (sdsom erytromycin), medicin
mod svampeinfektioner (sdsom ketoconazol) og medicin mod HIV/AIDS (sasom HIV
proteasehe&mmere) samt laegemidler mod mavesar (sdsom cimetidin).

Disse typer medicin kan i kombination med Mirtazapin Bluefish gge mengden af Mirtazapin
Bluefish i dit blod.Fortal leegen, hvis du bruger en af disse typer medicin. Det kan vare
negdvendigt at nedsette dosis af Mirtazapin Bluefish, og ege dosis igen, nér behandlingen med
disse typer medicin stoppes.

Medicin mod epilepsi sdsom carbamazepin og phenytoin, og medicin mod tuberkulose,
sdsom rifampicin.

Disse typer medicin kan i kombination med Mirtazapin Bluefish nedsatte mengden af
Mirtazapin Bluefish i dit blod.

Fortal laegen, hvis du bruger en af disse typer medicin. Det kan veare nedvendigt at ege dosis
af Mirtazapin Bluefish, og nedsatte dosis igen, nir behandlingen med disse typer medicin
stoppes.



o Blodfortyndende medicin sasom warfarin.
Mirtazapin Bluefish kan gge effekten af warfarin i blodet. Fortel leegen, hvis du bruger denne
medicin. Hvis denne kombination anvendes, tilrddes det, at legen omhyggeligt kontrollerer dit
blod.

o Medicin der kan pavirke hjerterytmen sasom visse antibiotika og nogle antipsykotika.

Brug af Mirtazapin Bluefish sammen med mad, drikke og alkohol

Du kan blive sgvnig, hvis du drikker alkohol samtidig med at du bruger Mirtazapin Bluefish.

Det anbefales derfor, at du ikke drikker alkohol.Du kan indtage Mirtazapin Bluefish sammen med
eller uden mad og drikke.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal
du sperge din laege eller apotekspersonalet til rds, for du tager dette leegemiddel.

Den begransede viden, man har med Mirtazapin Bluefish givet til gravide kvinder, indikerer ikke
noget gget risiko. Alligevel skal der udvises forsigtighed ved brug under graviditet.

Serg for, at din jordemor og/eller l&ge ved, at du er i behandling med Mirtazapin Bluefish.
Tilsvarende leegemidler (SSRI), som anvendes under graviditeten, kan ege risikoen for en alvorlig
tilstand hos nyfedte, en sakaldt persisterende pulmonal hypertension hos nyfedte (PPHN), der far det
nyfedte barn til at treekke vejret hurtigere og som giver en blafarvning af huden. Disse symptomer
starter som regel inden for de forste 24 timer efter barnets fadsel. Hvis disse symptomer opstar hos dit
nyfedte barn skal du straks kontakte jordemoder og/eller lege.

Hvis du tager Mirtazapin Bluefish og bliver gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du kontakte
legen for at here, om du fortsat kan tage Mirtazapin Bluefish. Hvis du bruger Mirtazapin Bluefish
indtil eller til kort for fodslen, skal dit nyfedte barn underseges for eventuelle bivirkninger.

Sperg legen om hvorvidt du kan amme under behandlingen med Mirtazapin Bluefish.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Mirtazapin Bluefish kan péavirke din koncentration og opmarksomhed. Ver sikker pa, at disse evner
ikke er pavirkede, inden du faerdes i trafikken eller arbejder med maskiner. Hvis din leege har ordineret
Mirtazapin Bluefish til en patient under 18 ar sa serg for at vedkommendes koncentration og
opmarksomhed ikke er pavirket inden han/hun faerdes i trafikken (f.eks. pa cykel).

Mirtazapin Bluefish indeholder aspartam (E951)
Dette leegemiddel indeholder 3 mg, 6 mg og 9 mg aspartam pr. 15 mg, 30 mg 45 mg smeltetablet.

Aspartam er en phenylaninkilde. Det kan vaere skadeligt, hvis du har phenylketonuri (PKU, Fellings
sygdom), en sjelden genetisk lidelse, hvor phenylalanin ophobes, fordi kroppen ikke kan fjerne det
ordentligt.

3. Sddan skal du tage Mirtazapin Bluefish

Tag altid legemidlet ngjagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
leegen eller apotekspersonalet.

Hvor meget skal du tage

Den anbefalede begyndelsesdosis er 15 eller 30 mg dagligt. Din leege kan rade dig til at forheje din
dosis (mellem 15 og 45 mg dagligt) efter nogle fa dage, for at du opnér den dosis, der er bedst for dig.
Dosis er normalt den samme for alle aldersgrupper. Lagen kan dog tilpasse dosis hos &ldre patienter,
samt hos patienter med nyre- eller leversygdomme.

Hvornar skal Mirtazapin Bluefish indtages
— Indtag Mirtazapin Bluefish pa samme tidspunkt hver dag.
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Det er bedst at indtage Mirtazapin Bluefish som en enkelt dosis for sengetid. Laegen kan dog anbefale,
at Mirtazapin Bluefish tages som to doser — én om morgenen og én om aftenen for sengetid. Den
storste dosis ber tages inden du gar i seng.

Smeltetabletterne skal indtages siledes:
Smeltetabletterne indtages gennem munden.

1. Knus ikke smeltetabletten
For at undga knusning af smeltetabletten ma du ikke trykke pa tabletlommen (figur A).

_‘/’._

Figur A

2. Riv en tabletlomme af

Hver blister indeholder seks tabletlommer, som er adskilt med perforationer. Riv en
tabletlomme af langs perforationen (figur 1).

SRR
KX

Figur 1

3. Trak folien af
Traek forsigtigt folien af ved at starte i det hjerne, som er markeret med en pil (figur 2 og 3)

Figur 2



Figur 3

4. Tag smeltetabletten ud
Tag smeltetabletten ud med terre haender og leeg den pa tungen (figur 4).

Figur 4

Tabletten vil hurtig opleses og kan synkes uden vand.

Hvornéar kan du forvente en forbedring
Normalt begynder Mirtazapin Bluefish at virke efter en til to uger, og efter 2 til 4 uger kan du maerke
en forbedring.
Det er vigtigt, at du taler med din la&ege om virkningen af Mirtazapin Bluefish i de forste par uger af
behandlingen:
— Kontakt laegen 2 til 4 uger efter, du har startet med at tage Mirtazapin Bluefish, og fortal
hvilken virkning medicinen har haft.
Hvis du stadig ikke foler en forbedring, kan lgen forhgje dosis. Efter yderligere 2 til 4 uger kontaktes
leegen igen. Normalt skal du tage Mirtazapin Bluefish indtil depressionssymptomerne har veret
forsvundet i 4 til 6 maneder.

Hvis du har taget for mange Mirtazapin Bluefish smeltetabletter

Kontakt lgen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Mirtazapin Bluefish end der star i
denne information, eller mere end laegen har foreskrevet.

De mest almindelige symptomer pa en overdosering med Mirtazapin Bluefish (uden anden medicin og
alkohol) er sevnighed, desorientering og hjertebanken. Symptomerne pé en mulig overdosis kan
omfatte endring i hjerterytmen (hurtigt, uregelmaessigt hjerteslag) og/eller besvimelse, som kan

vaere symptomer pé en livstruende tilstand, der kaldes torsades de pointes.

Hyvis du har glemt at tage Mirtazapin Bluefish

Hyvis du skal tage din dosis én gang dagligt

. Du maé ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Tag den naste dosis til
normal tid.

Hvis du skal tage din dosis to gange dagligt



. Hyvis du har glemt din morgendosis, skal du tage den sammen med din aftendosis.

. Hvis du har glemt din aftendosis, skal du ikke tage den sammen med din dosis naste morgen,
spring den over og fortsaet behandlingen med din normale morgen- og aftendosis.
o Hvis har glemt begge doser, skal du ikke forsgge at erstatte de glemte doser. Spring begge

doser over og fortsaet behandlingen med din normale morgen- og aftendosis.

Hvis du holder op med at tage Mirtazapin Bluefish

Behandlingen med Mirtazapin Bluefish ma kun stoppes efter aftale med din lege.

Hvis du stopper behandlingen for tidligt, kan din depression vende tilbage. Kontakt laegen, nér du har
faet det bedre. Laegen vil afgare, hvornar behandlingen kan stoppes.

Du maé ikke pludselig stoppe behandlingen med Mirtazapin Bluefish, ogsé selv om din depression er
blevet bedre. Hvis du pludselig stopper behandling med Mirtazapin Bluefish kan du komme til at fole
dig utilpas, svimmel, ophidset eller &ngstelig, og fa hovedpine. Disse symptomer kan undgas ved at
nedtrappe dosis gradvist. Laegen vil fortelle dig, hvordan du nedtrapper dosis gradvist.

Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Stop med at bruge mirtazapin, og kontakt lzegen eller sog lzegehjzelp gjeblikkeligt, hvis du fiar en
af felgende alvorlige bivirkninger:

Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter):
J folelse af opstemthed eller folelsesmassig ‘hej’ (mani).

Sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter):
o gulfarvning af gjne eller hud. Dette kan vare tegn pa forstyrrelser i leverfunktionen (gulsot).

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra tilgeengelige data):

o tegn pa infektion sdsom pludselig uforklarlig hej feber, ondt i halsen og sér 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 en midlertidig mangel pé hvide blodlegemer
(granulocytopeni). I sjeldne tilfeelde kan mirtazapin ogsa forarsage en mangel pa rede og
hvide blodlegemer sével som pa blodplader (aplastisk anaemi), en mangel pa blodplader
(trombocytopeni) eller en stigning i antallet af hvide blodlegemer (eosinofili)

J epileptiske anfald (krampeanfald)

J en kombination af symptomer sdsom uforklarlig feber, svedudbrud, eget hjerterytme,
diarré, (ukontrollable) muskelsammentraekninger, kulderystelser, overaktive reflekser,
rastleshed, humerandringer, bevidstleshed og aget spytafsondring. I meget sjeldne tilfelde
kan disse vere tegn pa serotoninsyndrom

J tanker om at gore skade pa eller tage livet af dig

o alvorlige hudreaktioner

o redlige pletter pa kroppen, der er malskive-lignende eller cirkulere pletter, ofte med
vabler i midten, hudafskalning, sér i munden, sveelget, naesen, kensorganerne og
gjnene. For disse alvorlige hududsleat ses, kan der forekomme feber og
influenzalignende symptomer (Stevens-Johnsons syndrom, toksisk epidermal
nekrolyse).

o Udbredt udslet, hgj kropstemperatur og forsterrede lymfeknuder (DRESS-syndrom
eller legemiddelinduceret overfelsomhedssyndrom).

Andre mulige bivirkninger ved brug af Mirtazapin Bluefish er:



Meget almindelige (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter):
o gget appetit og vegtogning

J sevnighed og treethed

. hovedpine

o mundterhed.

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter):

. desighed

svimmelhed

skaelven og rysten

kvalme

diarre

forstoppelse

opkastning

udslaet

smerter i led og muskler

rygsmerter

svimmelhed og besvimelse, nar man rejser sig hurtigt op
vaskeophobning (typisk i ankler og fedder)

traethed

livagtige dromme

forvirring

engstelig

segvnproblemer

hukommelsestab, der i de fleste tilfaelde forsvandt efter behandlingsopher.

Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter):

unormal fornemmelse i huden, som branden, stikken, kilden og prikken
uro i benene

besvimelse

fornemmelse af folelsesloshed i munden (oral hypoaesthesia)

lavt blodtryk

mareridt

folelse af ophidselse

hallucinationer

uro i kroppen.

Sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter):

. muskeltreekninger og -kramper
. aggression
. mavesmerter og kvalme; dette kan vare tegn pa betaendelse i bugspytkirtlen (pankreatitis).

Ikke er kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra tilgeengelige data):
sevngengeri (somnambulisme)

unormal fornemmelse i munden (oral parestesi)

vaeskeophobning i munden (mundedem)

vaeskeophobning i hele kroppen (generelt edem)

lokal vaeskeophobning

alvorlige hudreaktioner (dermatit bullous, erytem multiforme)

lavt natrium i blodet (hyponatrizemi)

taleforstyrrelse

lavt natriumindhold i blodet



o uhensigtsmassig produktion af antidiuretisk hormon

o oget maengde af kreatinkinase i blodet

o besveaer med at lade vandet (urinretention)

o muskelsmerter, muskelstivhed og/eller muskelsvaghed og merk eller misfarvet urin
(rthabdomyolyse)

J stigning i indholdet af prolaktinhormon i blodet (hyperprolaktinemi, herunder symptomer pa
forsterrede bryster og/eller maelkeagtig brystvorteudladning)

. langvarig smertefuld rejsning af penis.

Hos bern og teenagere kan endvidere ses felgende bivirkninger:

o Hos bern under 18 ar er folgende bivirkninger almindeligvis blevet konstateret i kliniske studier

vaesentlig vaegtogning, neldefeber og forhgjet koncentration af triglycerider i blodet.

Hyvis en af bivirkningerne bliver alvorlig, eller hvis du oplever bivirkninger som ikke er medtaget i
denne indleegsseddel, skal du straks kontakte laege eller apotekspersonal.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan
ogsé indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn 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 leegemidlet utilgengeligt for bern.

Brug ikke laegemidlet efter den udlebsdato, der star pa pakningen og blisterkortet efter EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Dette leegemiddel kraever ingen saerlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Af hensyn til miljeet ma du ikke smide medicinrester i aflobet, toilettet eller skraldespanden. Sperg pé
apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Mirtazapin Bluefish indeholder:

. Aktivt stof: mirtazapin. Hver smeltetablet indeholder henholdsvis 15 mg, 30 mg eller 45 mg
mirtazapin.

L @vrige indholdsstoffer: Crospovidon (type B), mannitol (E421), mikrokrystallinsk cellulose,
aspartam (E951), kolloid, vandfti silica, magnesiumstearat, jordbar-guaranaaroma
(maltodextrin, propylenglycol, kunstige smagsstoffer, eddikesyre) og pebermyntearoma
(kunstige smagsstoffer, majsstivelse).

Udseende og pakningssterrelser
Smeltetabletter.

Mirtazapin Bluefish 15 mg smeltetabletter:
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Hvide, runde smeltetabletter preeget med ”36” pa den ene side og ”A” pa den anden side med en
praget cirkelformet kant.

Mirtazapin Bluefish 30 mg smeltetabletter:
Hvide, runde smeltetabletter preeget med ”37” péd den ene side og ”A” pa den anden side med en
preeget cirkelformet kant.

Mirtazapin Bluefish 45 mg smeltetabletter:
Hvide, runde smeltetabletter preeget med ”38” pa den ene side og ”A” pé den anden side med en
preeget cirkelformet kant.

15mg & 30mg:

Mirtazapin Bluefish smeltetabletter fas i polyamid/ aluminium/PVC/papir/ polyester/ aluminium
perforerede enkeltdosis blisterpakninger i folgende pakningssterrelser: 6, 18, 30, 48, 60, 90 og 96
tabletter.

45mg:

Mirtazapin Bluefish smeltetabletter fas i polyamid/ aluminium/PVC/papir/ polyester/ aluminium
perforerede enkeltdosis blisterpakninger i folgende pakningssterrelser: 6, 18, 30, 48, 90 og 96
tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Bluefish Pharmaceuticals AB

P.O. Box 49013

100 28 Stockholm

Sverige

Fremstiller

Bluefish Pharmaceticals AB
Gévlegatan 22

113 30 Stockholm

Sverige

Dette legemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under folgende navne:

Eliﬁ?eﬁ:‘slan d Navn pa lzegemiddel
Danmark Mirtazapin Bluefish 15 mg smeltetabletter
Frankrig MIRTAZAPINE BLUEFISH PHARMA 15 mg comprimés orodispersible
Irland Mirtazapine Bluefish 15 mg/ 30 mg/ 45 mg orodispersible tablets
Island Mirtazapin Bluefish 15 mg/ 30 mg / 45 mg orodispersible tablets
Norge Mirtazapin Bluefish 15 mg/ 30 mg/ 45 mg smeltetabletter
Portugal Mirtazapina Bluefish

. Mirtazapina Bluefish 15 mg/ 30 mg/ 45 mg comprimidos
Spanien .

bucodispersables

Sverige Mirtazapin Bluefish 15 mg/ 30 mg/ 45 mg munsodnderfallande tabletter
Storbritannien Mirtazapine 15 mg/ 30 mg/ 45 mg orodispersible tablets
(Nordirland)
Dstrig Mirtazapin Bluefish 15 mg/ 30 mg/ 45 mg Schmelztabletten

Denne indleegsseddel blev senest eendret juni 2023
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