ZKkracena informace o pripravku:

Nazev pripravku: Miranox 15 mg potahované tablety; Miranox 30 mg potahované tablety;
Miranox 45 mg potahované tablety. Lé¢iva latka: Jedna potahovand tableta obsahuje 15 mg
mirtazapinu; 30 mg mirtazapinu; 45 mg mirtazapinu. Lékova forma: Potahovana tableta.
Indikace: Lécba epizod depresivni poruchy u dospélych. Davkovani: Dospéli: ucinnd denni
davka je obvykle mezi 15 a 45 mg; pocateni davka je 15 nebo 30 mg. Pfipravek je vhodny pro
podavani jednou denné¢ vecer pred spanim. Také je mozno podavat ve dvou dil¢ich davkach
(jednou rano a jednou vecer, kdy vyssi davka ma byt uzita vecer). Tablety se uzivaji peroraln¢,
zapijeji vodou a polykaji bez rozkousani. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lé¢ivou latku
nebo kteroukoli pomocnou latku. Uzivani mirtazapinu spolecné s inhibitory monoaminooxidazy
(IMAO). Zvlastni upozornéni: Piipravek se nema pouzivat k terapii déti a dospivajicich do 18
let. Terapie antidepresivy ma zejména na pocatku 1€cby a po zmén¢ davek probihat pod peclivym
dohledem. Zvlasté v pocatcich 1€cby mé byt pacientim vzhledem k riziku sebevrazdy piedepsano
pouze limitované mnozZstvi tablet, aby se sniZilo riziko piedavkovani. Utlum kostni dieng,
obvykle se projevujici jako granulocytopenie nebo agranulocyt6za, byl hlasen béhem 1écby. Pti
vyskytu Zloutenky je tieba 1écbu pierusit. Opatrné davkovani a pravidelné sledovani, je nezbytné
u pacientl s epilepsii a organickym postizenim mozku, poruchou funkce jater, poruchou funkce
ledvin, onemocnénim srdce, nizkym krevnim tlakem, diabetes mellitus. Serotoninovy syndrom se
mize objevit, pokud jsou selektivni inhibitory zpétného vychytdvani serotoninu podavany
v kombinaci s jinymi serotonergnimi 1é¢ivymi ptipravky. Byly hlaSeny zavazné kozni nezadouci
ucinky, vcetné Stevensova-Johnsonova syndromu (SJS), toxické epidermalni nekrolyzy (TEN),
Iékové reakce s eozinofilii a systémové ptiznaky (DRESS), bulézni dermatitidy a erythema
multiforme. Pokud se objevi znamky a pfiznaky naznacujici tyto reakce, je tfeba mirtazapin
okamzité vysadit. Pfipravek obsahuje laktosu. Interakce: Mirtazapin nesmi byt podavan spolu
s inhibitory MAO nebo v pribéhu dvou tydnii po ukonceni 1é¢by inhibitory MAO. Mize zvysit
sedativni vlastnosti benzodiazepinii a dalSich sedativ, mize zvysit tlumivy ucinek alkoholu na
CNS. Téhotenstvi a kojeni: Je nutnd opatrnost, pokud je piipravek predepisovan t€hotnym
Zenam. Mirtazapin se vyluéuje do matefského mléka jen ve velmi malém mnozstvi. Uéinky na
schopnost Fidit a obsluhovat stroje: Pripravek miize narusit schopnost koncentrace a pozornost.
Nezadouci ucinky: Velmi Casté: zvyseni télesné hmotnosti, zvySeni chuti k jidlu, somnolence,
sedace, bolest hlavy, sucho v ustech. Kompletni informace naleznete v Souhrnu tudaji o
piipravku. Uchovavani: Tento pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Drzitel rozhodnuti o registraci: +pharma arzneimittel gmbh, Hafnerstrasse 211, 8054 Graz,
Rakousko. Registrac¢ni ¢islo: 30/291-293/24-C. Datum revize textu: 18. 12. 2025. Zpisob
vydeje: Vazan na lékaisky piedpis. Hrazeni: Piipravek je hrazen z prostfedk vefejného
zdravotniho pojisténi podle aktualni stanovené uhrady. Pred predepsanim se seznamte
s uplnym znénim Souhrnu idaju o pfipravku.
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