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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

MirtaLich® 30 mg Filmtabletten

Wirkstoff: Mirtazapin

ses Arzneimittels beginnen.

Sie.

Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme die-

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persoénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie

- Wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was sind MirtaLich® 30 mg Filmtabletten, und wofiir werden sie angewendet?
2. Was missen Sie vor der Einnahme von MirtaLich® 30 mg Filmtabletten beachten?
3. Wie sind MirtaLich® 30 mg Filmtabletten einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie sind MirtaLich® 30 mg Filmtabletten aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS SIND MirtaLich® 30 mg Filmtabletten,

UND WOFUR WERDEN SIE ANGEWENDET?
MirtaLich® 30 mg Filmtabletten gehdren zu ei-
ner Gruppe von Arzneimitteln, die als Antide-
pressiva bezeichnet werden. MirtaLich® 30 mg
Filmtabletten werden zur Behandlung von de-
pressiven Erkrankungen (Episoden einer Major
Depression) eingesetzt.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME
VON MirtaLich® 30 mg Filmtabletten BE-
ACHTEN?

MirtaLich® 30 mg Filmtabletten diirfen nicht

eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch (iberempfindlich) gegen
Mirtazapin oder einen der sonstigen Bestand-
teile von MirtaLich® 30 mg Filmtabletten sind.
Ist dies der Fall, missen Sie sobald wie mog-
lich mit Inrem Arzt sprechen, bevor Sie Mirta-
Lich® 30 mg Filmtabletten einnehmen.

- wenn Sie so genannte Monoaminoxidase-
hemmer (MAO-Hemmer) einnehmen oder
vor kurzem eingenommen haben (innerhalb
der letzten zwei Wochen).

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von

MirtaLich® 30 mg Filmtabletten ist erforder-

lich

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

unter 18 Jahren

MirtaLich® 30 mg Filmtabletten sollten norma-

lerweise nicht bei Kindern und Jugendlichen

unter 18 Jahren angewendet werden. Zudem
sollten Sie wissen, dass Patienten unter 18 Jah-
ren bei Einnahme von Arzneimitteln dieser

Klasse ein erhéhtes Risiko fur Nebenwirkungen

wie Suizidversuch, Suizidgedanken und feind-

seliges Verhalten (Uberwiegend Aggressivitét,
oppositionelles Verhalten und Wut) aufweisen.

Dennoch kann lhr Arzt einem Patienten unter

18 Jahren MirtaLich® 30 mg Filmtabletten ver-

schreiben, wenn er entscheidet, dass dieses

Arzneimittel im bestmdglichen Interesse des

Patienten ist. Wenn |hr Arzt einem Patienten un-

ter 18 Jahren MirtaLich® 30 mg Filmtabletten

verschrieben hat und Sie darliber sprechen
mochten, wenden Sie sich bitte erneut an Ihren

Arzt. Sie sollten lhren Arzt benachrichtigen,

wenn bei einem Patienten unter 18 Jahren, der

MirtaLich® 30 mg Filmtabletten einnimmt, ei-

nes der oben aufgeflihrten Symptome auftritt

oder sich verschlimmert. Darlber hinaus sind
die langfristigen sicherheitsrelevanten Auswir-
kungen von MirtaLich® 30 mg Filmtabletten auf

Wachstum, Reifung, kognitive Entwicklung und

Verhaltensentwicklung in dieser Altersgruppe

noch nicht nachgewiesen worden.

Suizidgedanken und Verschlechterung lhrer
Depression
Wenn Sie depressiv sind, kdnnen Sie manch-
mal Gedanken daran haben, sich selbst zu ver-
letzen oder Suizid zu begehen. Solche Gedan-
ken konnen bei der erstmaligen Anwendung
von Antidepressiva verstarkt sein, denn alle die-
se Arzneimittel brauchen einige Zeit, bis sie wir-
ken, gewdhnlich etwa zwei Wochen, manchmal
auch langer.

Das Auftreten derartiger Gedanken ist wahr-

scheinlicher,

- wenn Sie bereits friiher einmal Gedanken dar-
an hatten, sich das Leben zu nehmen, oder
daran gedacht haben, sich selbst zu verletzen,

- wenn Sie ein junger Erwachsener sind. Er-
gebnisse aus klinischen Studien haben ein
erhohtes Risiko flr das Auftreten von Suizid-
verhalten bei jungen Erwachsenen im Alter
bis 25 Jahre gezeigt, die unter einer psychia-
trischen Erkrankung litten und mit einem Anti-
depressivum behandelt wurden.

— Gehen Sie zu lhrem Arzt oder suchen Sie
unverziglich ein Krankenhaus auf, wenn
Sie zu irgendeinem Zeitpunkt Gedanken
daran entwickeln, sich selbst zu verletzen
oder sich das Leben zu nehmen.

Es kann hilfreich sein, wenn Sie einem
Freund oder Verwandten erzahlen, dass Sie
depressiv sind. Bitten Sie diese Personen, die-
se Packungsbeilage zu lesen. Fordern Sie sie
auf lhnen mitzuteilen, wenn sie den Eindruck
haben, dass sich Ihre Depression verschlim-
mert, oder wenn sie sich Sorgen Uber Verhal-
tensdnderungen bei Ihnen machen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von

MirtaLich® 30 mg Filmtabletten ist auch er-

forderlich,

- wenn Sie eine der folgenden Erkrankungen
haben oder jemals hatten.

— Informieren Sie vor Einnahme von Mirta-
Lich® 30 mg Filmtabletten lhren Arzt tGber
diese Erkrankungen, soweit noch nicht ge-
schehen:

- Krampfanfille (Epilepsie). Wenn Sie Krampf-
anfalle entwickeln oder Ihre Krampfanfélle
haufiger werden, beenden Sie die Einnahme
von MirtaLich® 30 mg Filmtabletten und wen-
den Sie sich sofort an lhren Arzt,

- Lebererkrankungen, einschlieBlich Gelb-
sucht. Wenn Gelbsucht auftritt, beenden
Sie die Einnahme von MirtaLich® 30 mg
Filmtabletten und wenden Sie sich sofort
an lhren Arzt,

- Nierenerkrankungen,

- Herzerkrankungen oder niedriger Blut-
druck,

- Schizophrenie. Wenn psychotische Sym-
ptome wie Wahnvorstellungen haufiger auf-
treten oder schwerwiegender werden, wen-
den Sie sich sofort an lhren Arzt,

- manisch-depressive Erkrankung (wech-
selweise Phasen der Hochstimmung/utber-
maBigen Aktivitdt und der Depression).
Wenn Sie bemerken, dass Sie eine Hoch-
stimmung oder eine ibermaBige Nervositat
entwickeln, beenden Sie die Einnahme von
MirtaLich® 30 mg Filmtabletten und wen-
den Sie sich sofort an lhren Arzt,

- Diabetes (Sie missen eventuell lhre Insulin-
dosis oder die Dosis anderer Antidiabetika
anpassen),

- Augenerkrankungen wie erhohter Augen-
innendruck (Glaukom),

- Schwierigkeiten beim Wasserlassen (Uri-
nieren), die moglicherweise auf eine Ver-
groBerung der Prostata zurlickzufiihren sind.

- wenn Sie Anzeichen einer Infektion ent-
wickeln wie unerklarlich hohes Fieber, Hals-
schmerzen und Geschwire im Mund.
= Beenden Sie die Einnahme von Mirta-

Lich® 30 mg Filmtabletten und wenden
Sie sich zur Durchfihrung einer Blutun-
tersuchung sofort an Ihren Arzt.

In seltenen Féllen kénnen diese Symptome

Anzeichen einer Stérung in der Produktion

von Blutzellen im Knochenmark sein. Diese

Symptome sind selten; wenn sie auftreten,

dann meistens nach 4-6 Behandlungswo-

chen.

- wenn Sie ein alterer Mensch sind. Sie kénn-
ten dann empfindlicher auf die Nebenwirkun-
gen von Antidepressiva reagieren.

Bei Einnahme von MirtaLich® 30 mg Filmta-
bletten mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie |hren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie ein Arzneimittel in der folgenden Liste
einnehmen/anwenden (oder einnehmen/an-
wenden mdchten).
Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker
auch, wenn Sie andere Arzneimittel einneh-
men/anwenden bzw. vor kurzem eingenom-
men/angewendet haben, auch wenn es sich
um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt.

Nehmen Sie MirtaLich® 30 mg Filmtabletten

nicht ein in Kombination mit:

- Monoaminoxidasehemmern  (MAO-Hem-
mern). Nehmen Sie MirtaLich® 30 mg Filmta-
bletten auch nicht ein in den zwei Wochen
nachdem Sie die Einnahme der MAO-Hem-
mer beendet haben. Wenn Sie die Einnahme
von MirtaLich® 30 mg Filmtabletten beendet
haben, nehmen Sie in den folgenden zwei
Wochen ebenfalls keine MAO-Hemmer ein.
Zu den MAO-Hemmern gehdren beispielswei-
se Moclobemid und Tranylcypromin (beides
sind Antidepressiva) und Selegilin (wird bei
der Behandlung der Parkinson-Erkrankung
eingesetzt).

Vorsicht ist erforderlich bei der Einnahme von

MirtaLich® 30 mg Filmtabletten in Kombination

mit:

- Antidepressiva wie SSRIs, Venlafaxin und

L-Tryptophan oder Triptane (zur Migranebe-

handlung), Tramadol (ein Schmerzmittel), Li-

nezolid (ein Antibiotikum), Lithium (zur Be-

handlung psychiatrischer Erkrankungen) und

Praparaten mit Johanniskraut - Hypericum

perforatum (ein pflanzliches Mittel gegen De-

pressionen). In sehr seltenen Fallen kénnen

MirtaLich® 30 mg Filmtabletten allein oder

MirtaLich® 30 mg Filmtabletten in Kombinati-

on mit diesen Arzneimitteln zum so genann-

ten Serotonin-Syndrom fiihren. Einige der

Symptome dieses Syndroms sind: unerklarli-

ches Fieber, Schwitzen, beschleunigter Herz-

schlag, Durchfall, (unkontrollierbare) Muskel-
kontraktionen, Schdttelfrost, Ubersteigerte

Reflexe, Ruhelosigkeit, Stimmungsschwan-

kungen und Ohnmacht. Wenn bei Ihnen meh-

rere dieser Symptome auftreten, sprechen

Sie sofort mit lnrem Arzt,

dem Antidepressivum Nefazodon. Es kann

die Konzentration von MirtaLich® 30 mg Film-

tabletten in lhrem Blut erhdhen. Informieren

Sie lhren Arzt, wenn Sie dieses Arzneimittel

anwenden. Es kann erforderlich sein, die Do-

sis von MirtaLich® 30 mg Filmtabletten zu ver-
ringern oder, wenn die Anwendung von Nefa-
zodon beendet wird, die Dosis von Mirta-

Lich® 30 mg Filmtabletten wieder zu erhéhen,

dem Magen-Darm-Mittel Cimetidin,

Arzneimitteln gegen Angst oder Schlaflo-

sigkeit wie Benzodiazepine,

Arzneimitteln gegen Schizophrenie wie

Olanzapin,

Arzneimitteln gegen Allergien wie Cetirizin,

Arzneimitteln gegen starke Schmerzen wie

Morphin. In Kombination mit diesen Arznei-

mitteln kdnnen MirtaLich® 30 mg Filmtablet-

ten die durch diese Arzneimittel verursachte

Schlafrigkeit verstarken,

Arzneimitteln gegen Infektionen; Arzneimit-

teln gegen Dbakterielle Infektionen (wie

Erythromycin), Arzneimitteln gegen Pilzinfek-

tionen (wie Ketoconazol) und Arzneimittel ge-

gen HIV/AIDS (wie HIV-Proteasehemmer). In

Kombination mit MirtaLich® 30 mg Filmtablet-

ten kdnnen diese Arzneimittel die Konzentra-

tion von MirtaLich® 30 mg Filmtabletten in
lhrem Blut erhéhen. Informieren Sie lhren

Arzt, wenn Sie diese Arzneimittel anwenden.

Es kann erforderlich sein, die Dosis von Mirta-

Lich® 30 mg Filmtabletten zu verringern oder,

wenn die Anwendung dieser Arzneimittel be-

endet wird, die Dosis von MirtaLich® 30 mg

Filmtabletten wieder zu erhéhen.

Arzneimitteln gegen Epilepsie wie Carba-

mazepin und Phenytoin; Arzneimitteln ge-

gen Tuberkulose wie Rifampicin.

In Kombination mit MirtaLich® 30 mg Filmta-

bletten kdnnen diese Arzneimittel die Konzen-

tration von MirtaLich® 30 mg Filmtabletten in

Ihrem Blut verringern. Informieren Sie lhren

Arzt, wenn Sie diese Arzneimittel anwenden.

Es kann erforderlich sein, die Dosis von Mirta-

Lich® 30 mg Filmtabletten zu erhdhen oder,

wenn die Anwendung dieser Arzneimittel be-

endet wird, die Dosis von MirtaLich® 30 mg

Filmtabletten wieder zu verringern,

Arzneimitteln zur Verhinderung von Blutge-

rinnseln wie Warfarin. MirtaLich® 30 mg Film-

tabletten kdnnen die Wirkungen von Warfarin
auf das Blut verstarken. Informieren Sie Ihren

Arzt, wenn Sie dieses Arzneimittel anwenden.

Bei einer Kombination wird empfohlen, dass

der Arzt Ihre Blutwerte sorgféltig Gberwacht.

Bei Einnahme von MirtaLich® 30 mg Filmta-

bletten zusammen mit Nahrungsmitteln und

Getranken

Sie kdnnen sich schlafrig flhlen, wenn Sie

wahrend der Anwendung von MirtaLich® 30 mg

Filmtabletten Alkohol trinken. Sie sollten Uber-

haupt keinen Alkohol trinken.

Sie kdnnen MirtaLich® 30 mg Filmtabletten mit

oder ohne Nahrung einnehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arznei-
mitteln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Die Erfahrung mit der Anwendung von Mirta-
Lich® 30 mg Filmtabletten in der Schwanger-
schaft ist begrenzt.

Wenn Sie MirtaLich® 30 mg Filmtabletten ein-
nehmen und schwanger werden oder schwan-
ger werden mochten, fragen Sie lhren Arzt, ob
Sie MirtaLich® 30 mg Filmtabletten weiter ein-
nehmen sollen. Wenn Sie MirtaLich® 30 mg
Filmtabletten bis zur Geburt oder bis kurz vor
der Geburt einnehmen, sollte bei Ihrem Kind
auf mogliche Nebenwirkungen geachtet wer-
den.

Bitte stellen Sie sicher, dass Ihre Hebamme
und/oder Ihr Arzt/Ihre Arztin dartiber informiert
sind, dass Sie mit MirtaLich® 30 mg Filmtablet-
ten behandelt werden. Ahnliche Arzneimittel
wie dieses (so genannte SSRI) kdnnen, wenn
sie wahrend der Schwangerschaft eingenom-
men werden, zu einer ernsthaften Gesundheits-
beeintrachtigung des Neugeborenen fiihren,
die priméare oder persistierende pulmonale Hy-
pertonie des Neugeborenen (PPHN) genannt
wird und die sich darin zeigt, dass das Neuge-
borene schneller atmet und eine Blauféarbung
der Haut aufweist. Diese Symptome beginnen
normalerweise wahrend der ersten 24 Stunden
nach der Geburt. Bitte nehmen Sie in einem
solchen Fall sofort mit Ihrer Hebamme
und/oder Ihrem Arzt Kontakt auf.

Mirtazapin geht in geringen Mengen in die Mut-
termilch Uber.
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Fragen Sie lhren Arzt ob Sie stillen sollen,
wahrend Sie MirtaLich® 30 mg Filmtabletten
anwenden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

MirtaLich® 30 mg Filmtabletten kdénnen Ihre
Konzentration und Aufmerksamkeit beeintrach-
tigen. Stellen Sie sicher, dass Konzentration
und Aufmerksamkeit nicht beeintrachtigt sind,
bevor Sie ein Fahrzeug fuhren oder Maschinen
bedienen.

Wichtige Informationen liber bestimmte sons-
tige Bestandteile von MirtaLich® 30 mg Filmta-
bletten

MirtaLich® 30 mg Filmtabletten enthalten Lak-
tose. Bitte nehmen Sie MirtaLich® 30 mg Film-
tabletten daher erst nach Rucksprache mit
lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass
Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentber be-
stimmten Zuckern leiden.

3. WIE SIND MirtaLich® 30 mg Filmtabletten
EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie MirtaLich® 30 mg Filmtabletten im-

mer genau nach Anweisung lhres Arztes oder

Apothekers ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt

oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz

sicher sind.

Wie viel MirtaLich® 30 mg Filmtabletten Sie
einnehmen miissen

Die libliche Anfangsdosis betrédgt 15 oder
30 mg taglich. lhr Arzt kann Ihnen empfehlen,
die Dosis nach einigen Tagen auf die Menge
zu erhéhen, die fur Sie am besten ist (zwischen
15 und 45 mg taglich). Die Dosis ist normaler-
weise fur alle Altersgruppen gleich. Wenn Sie
jedoch ein élterer Mensch sind oder eine Nie-
ren- oder Lebererkrankung haben, kann lhr
Arzt die Dosis anpassen.

Wann Sie MirtaLich® 30 mg Filmtabletten
einnehmen miissen
= Nehmen Sie MirtaLich® 30 mg Filmtabletten
jeden Tag zur gleichen Zeit ein.
Es ist am besten, MirtaLich® 30 mg Filmtabletten
als Einzeldosis vor dem Zubettgehen einzuneh-
men. lhr Arzt kann Ihnen jedoch vorschlagen, Ih-
re Dosis MirtaLich® 30 mg Filmtabletten aufzu-
teilen - ein Teil morgens und ein Teil vor dem Zu-
bettgehen. Die hohere Dosis sollte vor dem Zu-
bettgehen eingenommen werden. Nehmen Sie
Ihre Tabletten ein. Schlucken Sie Ihre verordnete
Dosis MirtaLich® 30 mg Filmtabletten ohne zu
kauen mit etwas Wasser oder Saft. Die Tablette
kann in gleiche Hélften geteilt werden.
Wann Sie erwarten konnen, dass es lhnen
besser geht
MirtaLich® 30 mg Filmtabletten beginnen norma-
lerweise nach 1-2 Wochen zu wirken, und nach
2-4 Wochen kénnen Sie sich besser fiihlen.
Es ist wichtig, dass Sie in den ersten Behand-
lungswochen mit Ihrem Arzt Gber die Wirkung
von MirtaLich® 30 mg Filmtabletten sprechen:
— Sprechen Sie 2-4 Wochen nachdem Sie mit
der Einnahme von MirtaLich® 30 mg Filmta-
bletten begonnen haben mit lhrem Arzt dari-
ber, was dieses Arzneimittel bei Ihnen be-
wirkt hat.
Wenn es |hnen immer noch nicht besser geht,
kann Ihr Arzt lhnen eine héhere Dosis verord-
nen. Sprechen Sie in diesem Fall nach weiteren
2-4 Wochen erneut mit Ihrem Arzt. Normaler-
weise missen Sie MirtaLich® 30 mg Filmtablet-
ten so lange einnehmen, bis die Symptome der
Depression 4-6 Monate lang nicht mehr aufge-
treten sind.

Wenn Sie eine groBere Menge von Mirta-

Lich® 30 mg Filmtabletten eingenommen ha-

ben, als Sie sollten

= Wenn Sie oder eine andere Person zu viel
MirtaLich® 30 mg Filmtabletten eingenom-
men haben, nehmen Sie unverziiglich Kon-
takt mit einem Arzt auf. .

Die wahrscheinlichsten Anzeichen einer Uber-

dosis MirtaLich® 30 mg Filmtabletten (ohne an-

dere Arzneimittel oder Alkohol) sind Schlafrig-

keit, Desorientiertheit und erhohte Herzfre-

quenz.

Wenn Sie die Einnahme von MirtaLich® 30 mg

Filmtabletten vergessen haben

Wenn Sie Ihre Dosis einmal taglich einnehmen

sollen

- Wenn Sie die Einnahme |hrer Dosis Mirta-
Lich® 30 mg Filmtabletten vergessen haben,
holen Sie die Einnahme nicht nach. Lassen
Sie diese Dosis einfach aus. Nehmen Sie die
nachste Dosis zum gewohnten Zeitpunkt ein.

Wenn Sie lhre Dosis zweimal téaglich einneh-

men sollen

- Wenn Sie die Einnahme lhrer morgendlichen
Dosis vergessen haben, nehmen Sie diese
Dosis einfach zusammen mit lhrer abendli-
chen Dosis ein.

- Wenn Sie die Einnahme I|hrer abendlichen
Dosis vergessen haben, nehmen Sie diese
Dosis nicht zusammen mit lhrer nachsten
morgendlichen Dosis ein. Lassen Sie diese
Dosis einfach aus und fahren Sie mit Ihrer ge-
wohnten morgendlichen und abendlichen
Dosis fort.

- Wenn Sie die Einnahme beider Dosen verges-
sen haben, versuchen Sie nicht die vergesse-
nen Einnahmen nachzuholen. Lassen Sie bei-
de Dosen aus und fahren Sie am n&chsten
Tag mit lhrer gewohnten morgendlichen und
abendlichen Dosis fort.

Wenn Sie die Einnahme von MirtaLich® 30 mg
Filmtabletten abbrechen

Beenden Sie die Einnahme von MirtaLich®
30 mg Filmtabletten nur nach Rucksprache
mit Ihrem Arzt. Wenn Sie die Einnahme zu friih
beenden, kann lhre Depression wieder auftre-
ten. Sobald es lhnen besser geht, sprechen
Sie mit lhrem Arzt. lhr Arzt wird entscheiden,
wann die Behandlung beendet werden kann.
Beenden Sie die Einnahme von MirtaLich®
30 mg Filmtabletten nicht schlagartig, auch
wenn |Ihre Depression abgeklungen ist. Wenn
Sie die Einnahme von MirtaLich® 30 mg Film-
tabletten schlagartig beenden, kann es sein,
dass Ihnen Ubel oder schwindelig wird, Sie un-
ruhig oder angstlich werden und Kopfschmer-
zen bekommen. Diese Symptome lassen sich
vermeiden, indem das Arzneimittel schrittwei-
se abgesetzt wird. Ihr Arzt wird lhnen erklaren,
wie die Dosis schrittweise verringert wird.
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des
Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder
Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOG-
LICH?
Wie alle Arzneimittel kénnen MirtaLich® 30 mg
Filmtabletten Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem Behandelten auftreten missen.
Manche Nebenwirkungen treten h&ufiger auf
als andere. Die moglichen Nebenwirkungen
von MirtaLich® 30 mg Filmtabletten sind unten
aufgeflihrt und lassen sich folgendermaBen un-
terteilen:

Sehr haufig:  mehr als 1 Behandelter von 10
Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000
Sehr selten:  weniger als 1 Behandelter von

10.000

Haufigkeit auf Grundlage der
verfugbaren Daten nicht ab-
schatzbar

Nicht bekannt:

Sehr haufig:

- verstarkter Appetit und Gewichtszunahme

- Schlafrigkeit oder Mudigkeit

- Kopfschmerzen

- trockener Mund

Haufig:

- Teilnahmslosigkeit

- Schwindel

- Wackeligkeit oder Zittern

- Ubelkeit

- Durchfall

- Erbrechen

- Hautausschlag (Exanthem)

- Gelenkschmerzen (Arthralgie) oder Muskel-
schmerzen (Myalgie)

- Rickenschmerzen
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- Schwindel oder Ohnmacht bei pl6tzlichem
Aufstehen (orthostatische Hypotonie)

- Schwellungen (typischerweise an Kndcheln
oder FlUBen) durch Wassereinlagerung (Ode-
me)

- Midigkeit

- lebhafte Traume

- Verwirrtheit

- Angst

- Schlafstérungen

Gelegentlich:

- Geftihl freudiger Erregung oder Hochstim-
mung (Manie)

- Beenden Sie die Einnahme von MirtaLich®
30 mg Filmtabletten und wenden Sie sich
sofort an lhren Arzt.

- anomale Empfindungen in der Haut, z. B.
Brennen, Stechen, Kitzeln oder Kribbeln
(Paréasthesie)

- unruhige Beine

- Ohnmacht (Synkope)

- Taubheitsgefuhl im Mund (orale Hypasthesie)

- niedriger Blutdruck

- Alptraume

- Gefiihl der Ruhelosigkeit

- Halluzinationen

- Bewegungsdrang

Selten:

- Gelbfarbung von Augen oder Haut; diese
Gelbfarbung kann auf eine Stérung in der Le-
berfunktion hinweisen (Gelbsucht)

— Beenden Sie die Einnahme von MirtaLich®
30 mg Filmtabletten und wenden Sie sich
sofort an lhren Arzt.

- Muskelzuckungen oder Muskelkontraktionen
(Myoklonus)

Nicht bekannt:

- Anzeichen einer Infektion wie plétzliches und

unerklarliches hohes Fieber, Halsschmerzen

und Geschwiire im Mund (Agranulozytose)

— Beenden Sie die Einnahme von MirtaLich®
30 mg Filmtabletten und wenden Sie sich
zur Blutuntersuchung sofort an lhren Arzt.

In seltenen Fallen kdnnen MirtaLich® 30 mg

Filmtabletten zu Stérungen in der Produktion

von Blutzellen (Knochenmarkdepression)

fuhren. Bei manchen Menschen sinkt die Wi-
derstandskraft gegen Infektionen, da Mirta-

Lich® 30 mg Filmtabletten zu einem vorlber-

gehenden Mangel an weien Blutkdrperchen

(Granulozytopenie) flihren kodnnen. In selte-

nen Fallen kénnen MirtaLich® 30 mg Filmta-

bletten auch einen Mangel an roten und
weiBen Blutkdrperchen sowie an Blutplatt-
chen (aplastische Anamie), einen Mangel an

Blutplattchen (Thrombozytopenie) oder eine

Zunahme der Anzahl weiBer Blutkdrperchen

(Eosinophilie) verursachen.

epileptischer Anfall (Krampfanfalle)

— Beenden Sie die Einnahme von MirtaLich®
30 mg Filmtabletten und wenden Sie sich
zur Blutuntersuchung sofort an lhren Arzt.

eine Kombination von Symptomen wie uner-

klarliches Fieber, Schwitzen, beschleunigter

Herzschlag, Durchfall, (unkontrollierbare)

Muskelkontraktionen, Schiittelfrost, lberstei-

gerte Reflexe, Ruhelosigkeit, Stimmungs-

schwankungen und Ohnmacht. In sehr selte-
nen Féllen kann es sich hierbei um Anzeichen
eines Serotonin-Syndroms handeln

= Beenden Sie die Einnahme von MirtaLich®
30 mg Filmtabletten und wenden Sie sich
zur Blutuntersuchung sofort an lhren Arzt.

Gedanken, sich selbst zu verletzen oder Sui-

zid zu begehen

— Wenden Sie sich sofort an lhren Arzt oder
suchen Sie sofort ein Krankenhaus auf.

- anomale Empfindungen im Mund (orale
Parasthesien)

- Schwellung im Mund (Mund&dem)

- Hyponatriamie

- unangemessene antidiuretische Hormonse-
kretion

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker,

wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen

Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwir-

kungen bemerken, die nicht in dieser Ge-

brauchsinformation angegeben sind.

5. WIE SIND MirtaLich® 30 mg Filmtabletten
AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewah-

ren.

Sie dirfen MirtaLich® 30 mg Filmtabletten nach

dem auf dem Umkarton und auf der Blister-

packung angegebenen Verfalldatum nicht

mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich

auf den letzten Tag des Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen

Lagerungsbedingungen erforderlich.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder

Haushaltsabfall entsorgt werden.

Fragen Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimit-

tel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr

bendtigen. Diese MaBnahme hilft die Umwelt

zu schitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was MirtaLich® 30 mg Filmtabletten enthal-
ten:

Der Wirkstoff ist Mirtazapin.

1 Filmtablette enthalt 30 mg Mirtazapin.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: Lactose-Monohydrat, Maisstar-
ke, Hyprolose, hochdisperses Siliciumdioxid,
Magnesiumstearat (Ph. Eur.) [pflanzlich].
Filmdberzug: Hypromellose, Macrogol 8000, Ti-
tandioxid (E 171), Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,O
(E 172), Eisen(lll)-oxid (E 172), Eisen(ll,lll)-oxid
(E 172).

Wie MirtaLich® 30 mg Filmtabletten ausse-
hen und Inhalt der Packung:

Filmtabletten

MirtaLich® 30 mg Filmtabletten sind beige,
langlich, bikonvex mit Bruchrille. Die Tablette
kann in gleiche Halften geteilt werden.
MirtaLich® 30 mg Filmtabletten sind in Packun-
gen mit 20, 50 und 100 Filmtabletten erhéltlich.
Pharmazeutischer Unternehmer und Herstel-
ler

Winthrop Arzneimittel GmbH

Urmitzer Str. 5

56218 Mulheim-Karlich

Telefon: (01 80) 2 02 00 10*

Telefax: (01 80) 20200 11*

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaa-
ten des Europaischen Wirtschaftsraumes
(EWR) unter den folgenden Bezeichnungen
zugelassen:

Deutschland:  MirtaLich 30 mg Filmtabletten
Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
Uberarbeitet im Juni 2010.

Verschreibungspflichtig.

*0,06 €/Anruf (dt. Festnetz); max. 0,42 €/min
(Mobilfunk).
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