GEBRAUCHSINFORMATION: Information fir den Anwender

Mirtazapin STADA' 45 mg Filmtabletten

Wirkstoff: Mirtazapin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch
wenn diese dieselben Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Mirtazapin STADA® und wofiir wird es angewendet?

2. \Was miissen Sie vor der Einnahme von Mirtazapin STADA® beachten?
3. Wie ist Mirtazapin STADA® einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Mirtazapin STADA® aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. Was ist Mirtazapin STADA® und wofiir wird es angewendet?
Mirtazapin STADA® ist ein Arzneimittel zur Behandlung von psychischen Erkrankungen (Antidepressivum).

Mirtazapin STADA® wird angewendet
zur Behandlung von depressiven Erkrankungen (Episoden einer Major Depression).

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Mirtazapin STADA® beachten?

Mirtazapin STADA® darf NICHT eingenommen werden
— wenn Sie tiberempfindlich (allergisch) gegen Mirtazapin oder einen der sonstigen Bestandteile von Mirtazapin STADA® sind.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Mirtazapin STADA® ist erforderlich

Suizidgedanken und Verschlechterung Ihrer Depression

Wenn Sie depressiv sind, kénnen Sie manchmal Gedanken daran haben, sich selbst zu verletzen oder Suizid zu begehen. Solche Gedanken
konnen bei der erstmaligen Anwendung von Antidepressiva verstdrkt sein, denn alle diese Arzneimittel brauchen einige Zeit bis sie wirken,
gewdhnlich etwa zwei Wochen, manchmal auch langer.

Das Auftreten derartiger Gedanken ist wahrscheinlicher,

— wenn Sie bereits friher einmal Gedanken daran hatten, sich das Leben zu nehmen oder daran gedacht haben, sich selbst zu verletzen

— wenn Sie ein junger Erwachsener sind. Ergebnisse aus klinischen Studien haben ein erhdhtes Risiko fiir das Auftreten von Suizidverhalten bei jungen
Erwachsenen im Alter bis 25 Jahre gezeigt, die unter einer psychiatrischen Erkrankung litten und mit einem Antidepressivum behandelt wurden.

Gehen Sie zu Ihrem Arzt oder suchen Sie unverziiglich ein Krankenhaus auf, wenn Sie zu irgendeinem Zeitpunkt Gedanken daran ent-
wickeln, sich selbst zu verletzen oder sich das Leben zu nehmen.

Es kann hilfreich sein, wenn Sie einem Freund oder Verwandten erzihlen, dass Sie depressiv sind. Bitten Sie diese Personen, diese
Packungsbeilage zu lesen. Fordern Sie sie auf lhnen mitzuteilen, wenn sie den Eindruck haben, dass sich Ilhre Depression verschlimmert oder
wenn sie sich Sorgen iiber Verhaltensénderungen bei Ihnen machen.

Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren

Mirtazapin STADA® sollte normalerweise nicht bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren angewandt werden. Zudem sollten Sie wissen, dass
Patienten unter 18 Jahren bei Einnahme dieser Klasse von Arzneimitteln ein erhéhtes Risiko fiir Nebenwirkungen wie Suizidversuch, suizidale
Gedanken und Feindseligkeit (vorwiegend Aggressivitat, oppositionelles Verhalten und Wut) aufweisen. Dennoch kann |hr Arzt einem Patienten un-
ter 18 Jahren Mirtazapin STADA® verschreiben, wenn er entscheidet, dass dieses Arzneimittel im bestmdglichen Interesse des Patienten ist. Wenn
Ihr Arzt einem Patienten unter 18 Jahren Mirtazapin STADA® verschrieben hat und Sie dariiber sprechen méchten, wenden Sie sich bitte erneut an
Ihren Arzt. Sie sollten |hren Arzt benachrichtigen, wenn bei einem Patienten unter 18 Jahren, der Mirtazapin STADA® einnimmt, eines der oben auf-
gefiihrten Symptome auftritt oder sich verschlimmert. Dariiber sind die langfristigen sicherheitsrelevanten Auswirkungen von Mirtazapin STADA®
in Bezug auf Wachstum, Reifung sowie kognitive Entwicklung und Verhaltensentwicklung in dieser Altersgruppe noch nicht nachgewiesen worden.

Es wurde bei Patienten, die mit Mirtazapin behandelt wurden, tiber eine herabgesetzte blutbildende Funktion des Knochenmarks (Knochenmark-
suppression) berichtet, die sich in der Regel als Verminderung spezieller weiBer Blutkdrperchen (Granulozytopenie oder Agranulozytose) duBert.
Sie tritt gewdhnlich nach einer Behandlungsdauer von 4—6 Wochen auf und klingt normalerweise nach Absetzen der Behandlung ab. Auch in
klinischen Studien mit Mirtazapin wurde in seltenen Fllen (iber eine reversible Agranulozytose berichtet. Bei Auftreten von Fieber, Halsschmerzen,
Entziindung der Mundschleimhaut (Stomatitis) und anderen Infektionszeichen muss an diese Mdglichkeit gedacht werden. In einem solchen Fall
muss die Therapie durch den behandelnden Arzt abgebrochen werden und ein groBes Blutbild sollte angefertigt werden.

Vorsicht und eine engmaschige Uberwachung bei der Einnahme von Mirtazapin STADA® ist erforderlich

— wenn Sie an Epilepsie oder an hirnorganischem Psychosyndrom leiden. Die klinische Erfahrung hat gezeigt, dass es unter einer Mirtazapin-
Behandlung selten zu epileptischen Anfallen kommt

— falls Sie eine Leber- oder Nierenfunktionsstorung haben

— wenn Sie an Erkrankungen des Herzens wie Uberleitungsstorungen, Erkrankungen der HerzkranzgeféBe (Angina pectoris) oder einem kurz zuriick-
liegenden Herzinfarkt leiden. Diese Félle erfordern die tiblichen VorsichtsmaBnahmen sowie die umsichtige Dosierung weiterer Arzneimittel.

— falls Sie an einem niedrigen Blutdruck (Hypotonie) leiden.

Vorsicht bei der Einnahme von Mirtazapin STADA® ist, wie auch bei anderen Antidepressiva, erforderlich

— wenn Sie an Erkrankungen des Harntrakts wie ProstatavergroBerung leiden (auch wenn Mirtazapin nur eine schwache anticholinerge Wirkung
besitzt)

—wenn Sie an einem akuten Engwinkelglaukom (Glaukomanfall) und erhdhtem Augeninnendruck leiden. Aufgrund der schwachen
anticholinergen Wirkung von Mirtazapin ist das Risiko fiir diese Storungen unter einer Mirtazapin Behandlung jedoch sehr gering.

— falls Sie an Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus) leiden.

Bei Auftreten einer Gelbsucht sollte Ihr Arzt die Behandlung absetzen.

Wie auch bei anderen Antidepressiva sind auBerdem folgende Punkte zu beachten

— wenn Sie an Schizophrenie oder anderen psychotischen Stérungen leiden, knnen sich die psychotischen Symptome verschlechtern. Paranoide
Gedanken kénnen verstérkt werden.

— Bei Behandlung der depressiven Phase einer manisch-depressiven Psychose kdnnen Sie in einen manischen Zustand geraten.

— Auch wenn Antidepressiva keine Abhéangigkeit erzeugen, kann es nach plétzlichem Absetzen einer léngerfristigen Behandlung zu Ubelkeit, Angst
und Unruhe, Kopfschmerzen und Unwohlsein kommen.

— Zu mdglichen unerwiinschten Wirkungen von Mirtazapin bei Kombination mit anderen Arzneimitteln, die die Wirkung von Serotonin verstérken,
siehe Bei Einnahme von Mirtazapin STADA® mit anderen Arzneimitteln.

Altere Menschen
Altere Menschen reagieren maglicherweise empfindlicher, insbesondere hinsichtlich der Nebenwirkungen von Mirtazapin.

Bei Einnahme von Mirtazapin STADA® mit anderen Arzneimitteln
Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden bzw. vor kurzem angewendet haben, auch wenn es sich
um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

HIV-Proteaseinhibitoren (Arzneimittel bei HIV-Erkrankungen), Azol-Antimykotika (Arzneimittel gegen Pilzerkrankungen), Erythromycin (Antibioti-
kum) oder Nefazodon (Antidepressivum) sollten nur mit besonderer Vorsicht gleichzeitig mit Mirtazapin angewendet werden, da sie evtl. die
Wirkung von Mirtazapin verstérken konnen.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Mirtazapin mit Carbamazepin (Antiepileptikum) oder einer anderen Substanz, die den Wirkstoffabbau be-
schleunigt, z. B. Rifampicin (Antibiotikum) oder Phenytoin (Antiepileptikum) muss die Dosis von Mirtazapin STADA® gegebenenfalls erhoht werden,
und bei Beendigung der gleichzeitigen Behandlung entsprechend gesenkt werden.

Vorsicht ist geboten bei der gleichzeitigen Anwendung von Cimetidin (Arzneimittel zur Senkung der Magenséure). Die Mirtazapin-Dosis muss
gegebenenfalls durch Ihren Arzt gesenkt werden, wenn eine gleichzeitige Cimetidin-Behandlung begonnen wird, und erhoht werden, wenn diese
beendet wird.

Mirtazapin STADA® soll nicht gemeinsam mit MAO-Hemmern (andere Arzneimittel gegen Depressionen) und nicht in den ersten 2 Wochen nach
Absetzen einer Behandlung mit MAO-Hemmern eingenommen werden.

Mirtazapin STADA® kann die ddmpfende (sedierende) Wirkung von Benzodiazepinen (Arzneimittel gegen Angst- und Spannungszusténde) und
anderen sedierenden Arzneimitteln verstarken. Bei gleichzeitiger Anwendung ist entsprechende Vorsicht geboten.

Bei der gleichzeitigen Anwendung von Mirtazapin STADA® mit Wirkstoffen, die die Wirkung von Serotonin verstérken z. B. selektive Serotonin-
Wiederaufnahme-Hemmer (Arzneimittel gegen Depressionen), ist Vorsicht geboten, da ein Serotonin-Syndrom auftreten kann mit den folgenden
Krankheitszeichen: Anstieg der Korpertemperatur, Verwirrtheit, Bewegungsstarre, Reizbarkeit, beschleunigte Herzschlagfolge, Anstieg des Blut-
drucks und Zittern. Wenn dieses Krankheitsbild bei lhnen auftreten sollte, benachrichtigen Sie bitte sofort Ihren Arzt, damit er Sie entsprechend
behandeln kann.

Bei Patienten, die gleichzeitig Mirtazapin und Lithium einnahmen, wurden keine klinisch relevanten Wechselwirkungen oder Anderungen der
pharmakokinetischen Eigenschaften beobachtet.

Bei Patienten, die mit Warfarin (Arzneimitteln zur Hemmung der Blutgerinnung) behandelt werden, kann Mirtazapin eine geringfiigige Steigerung
des INR-Wertes (Kennzahl fiir die Gerinnungsféhigkeit von Blut) verursachen. Insbesondere bei héheren Dosierungen von Mirtazapin kann ein aus-
gepragterer Effekt nicht ausgeschlossen werden. Es ist daher ratsam, bei gleichzeitiger Gabe von Mirtazapin und Warfarin die Prothrombinzeit zu
kontrollieren.

Bei Einnahme von Mirtazapin STADA® zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrénken
Mirtazapin kann die das zentrale Nervensystem ddmpfenden Wirkungen von Alkohol verstarken. Sie sollten daher wéhrend der Behandlung mit
Mirtazapin STADA® keine alkoholischen Getrdnke zu sich nehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft
Da bisher keine hinreichenden Erfahrungen vorliegen, sollte Mirtazapin STADA® wéhrend der Schwangerschaft nicht eingenommen werden, es sei
denn, Ihr behandelnder Arzt hélt die Behandlung nach einer sorgféltigen Nutzen/Risikoabwagung fiir unbedingt notwendig.

Stillzeit
Mirtazapin STADA® sollte nicht in der Stillzeit eingenommen werden, da keine Erfahrungen beim Menschen vorliegen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Mirtazapin STADA® kann lhre Konzentrationsfahigkeit und Aufmerksamkeit beeintréchtigen, insbesondere zu Behandlungsbeginn. Wenn Sie
Mirtazapin STADA® einnehmen, sollten Sie Tatigkeiten, die Aufmerksamkeit und Konzentration erfordern, wie das Fiihren eines Fahrzeuges oder
das Bedienen von gefdhrlichen Maschinen, vermeiden.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von Mirtazapin STADA®
Dieses Arzneimittel enthélt Lactose. Bitte nehmen Sie Mirtazapin STADA® daher erst nach Riicksprache mit lhrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt
ist, dass Sie unter einer Unvertréaglichkeit gegentiber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Mirtazapin STADA® einzunehmen?

Nehmen Sie Mirtazapin STADA® immer genau nach der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht ganz sicher sind. Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche Dosis:

Erwachsene
Die Anfangsdosis betragt 15 mg oder 30 mg Mirtazapin. Die Filmtabletten werden vorzugsweise abends eingenommen.
Die (ibliche Erhaltungsdosis betragt 15-45 mg Mirtazapin pro Tag.



Die Filmtabletten sollten vorzugswesise als tégliche Einmaldosis direkt vor dem Zubettgehen eingenommen werden. Die Tagesdosis kann ebenso
auf 2 Einnahmen aufgeteilt werden (morgens und vor dem Zubettgehen); hierbei sollte die gréBere Dosis abends eingenommen werden.

Fiir Dosierungen, fiir die Mirtazapin STADA® 45 mg nicht geeignet ist, stehen zur individuellen Dosiseinstellung auch Mirtazapin STADA® 15 mg
und Mirtazapin STADA® 30 mg zur Verfiigung.

Altere Patienten .
Die Dosierung entspricht derjenigen fiir Erwachsene. Eine eventuelle Dosissteigerung bei &lteren Patienten erfordert eine sorgféltige Uber-
wachung durch den Arzt.

Patienten mit eingeschrénkter Nieren- oder Leberfunktion
Der Abbau und die Ausscheidung von Mirtazapin kann bei Patienten mit eingeschrankter Nieren- oder Leberfunktion verringert sein, so dass die
Dosierung vom Arzt entsprechend angepasst werden muss.

Art der Anwendung
Zum Einnehmen.
Bitte nehmen Sie die Filmtabletten unzerkaut mit ausreichend Fliissigkeit (z. B. 1 Glas Wasser) ein.

Dauer der Anwendung

Bei ausreichender Dosierung stellt sich in der Regel innerhalb von 2 bis 4 Wochen ein Behandlungserfolg ein. Bei unzureichendem Ansprechen
kann die Dosis bis auf die hochste empfohlene Dosis gesteigert werden. Ist damit nach einer Behandlungsdauer von 2 bis 4 Wochen noch kein
Behandlungserfolg zu erkennen, sollte |hr Arzt das Arzneimittel schrittweise absetzen.

Die Behandlung sollte so lange fortgesetzt werden, bis Sie 4 bis 6 Monate lang vollkommen symptomfrei sind. Danach kann die Behandlung
schrittweise abgesetzt werden.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Mirtazapin STADA® zu stark oder zu schwach ist.
Wenn Sie eine groBere Menge Mirtazapin STADA® eingenommen haben, als Sie sollten

Bisherige Erfahrungen mit der alleinigen Uberdosierung von Mirtazapin haben gezeigt, dass normalerweise nur leichte Symptome auftreten. Es
kann eine Ddmpfung des zentralen Nervensystems mit Desorientiertheit und verlangerter Schidfrigkeit (Sedierung), verbunden mit einer Be-
schleunigung des Herzschlags und einer leichten Erhdhung oder Erniedrigung des Blutdrucks auftreten.

Es besteht jedoch die Mdglichkeit von schweren ausgeprégten Verldufen, bei Dosierungen weit {iber der therapeutisch iiblichen Dosis, insheson-
dere bei der Einnahme in Kombination mit anderen Arzneimitteln.

Bitte suchen Sie im Falle einer Uberdosierung sofort einen Arzt auf, der iiber die notwendigen MaBnahmen entscheiden wird.

Wenn Sie die Einnahme von Mirtazapin STADA® vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben. Setzen Sie die Einnahme zum néchsten Zeitpunkt wie
von lhrem Arzt verordnet fort.

Wenn Sie die Einnahme von Mirtazapin STADA® abbrechen

Bitte beenden Sie keinesfalls die Behandlung mit Mirtazapin STADA®, ohne vorher lhren Arzt aufgesucht und ihn informiert zu haben. Ihre Erkran-
kung bedarf in jedem Fall einer geeigneten Therapie und Begleitung durch Ihren Arzt.

Ein plétzliches Absetzen von Mirtazapin STADA® nach einer langeren Behandlung kann voriibergehend zu Absetzbeschwerden wie Ubelkeit,
Angstzusténden oder Unruhe fiihren.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt und Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie alle Arzneimittel kann Mirtazapin STADA® Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen. Bei der Bewertung von Neben-
wirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr héufig: mehr als 1 von 10 Behandelten

Haufig: weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100 Behandelten

Gelegentlich: weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von 1000 Behandelten

Selten: weniger als 1 von 1000, aber mehr als 1 von 10 000 Behandelten

Sehr selten: weniger als 1 von 10 000 Behandelten, einschlieBlich Einzelfélle
Haufigkeit nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschétzbar

Depressive Patienten zeigen eine Reihe von Anzeichen und Symptomen, die mit der Grunderkrankung im Zusammenhang stehen. Daher ist es
manchmal schwierig, zu beurteilen, welche Symptome auf die Erkrankung selbst und welche auf die Behandlung mit Mirtazapin STADA® zuriick-
zufiihren sind.

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Selten: akute Knochenmarkdepression (herabgesetzte Funktion des Knochenmarks mit speziellen Blutbildverdnderungen wie Eosinophilie,
Granulozytopenie, Agranulozytose, aplastische Andmie, Thrombozytopenie; siehe auch ,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Mirtazapin
STADA® ist erforderlich®).

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen
Héufig: Appetitsteigerung.

Psychiatrische Erkrankungen

Selten: gehobene, euphorische Stimmung (Manie), Verwirrtheit, Halluzinationen, Angstzusténde, Schiaflosigkeit, Alptrdume und lebhafte Tréume.
Angstzusténde und Schiaflosigkeit kénnen die Symptome der depressiven Erkrankung selbst sein.

Sehr selten: Entwicklung oder Verschlechterung von Angstzusténden oder Schiaflosigkeit.

Haufigkeit nicht bekannt: Suizidale Gedanken, suizidales Verhalten. Félle von Suizidgedanken und suizidalem Verhalten wéhrend der Therapie mit
Mirtazapin oder kurze Zeit nach Beendigung der Behandlung sind berichtet worden (siehe unter 2.: Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Mirtazapin STADA® ist erforderlich).

Erkrankungen des Nervensystems

Haufig: Schlafrigkeit (Schlafrigkeit kann lhre Aufmerksamkeit beeintrachtigen. Sie tritt in der Regel in den ersten Behandlungswochen auf. Es ist
zu beachten, dass eine Dosisreduktion diese Schiafrigkeit meist nicht bessert, aber die antidepressive Wirksamkeit geféhrden kann), Schwindel,
Kopfschmerzen.

Selten: Krampfe (Anfélle), Zittern, Zuckungen (Myoklonus), Missempfindungen (Pardsthesie), Ruhelosigkeit der Beine, Bewusstlosigkeit (Synkope).

GefaBerkrankungen
Selten: Blutdrucksenkung bei Lagewechsel (orthostatische Hypotonie).

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts
Gelegentlich: Ubelkeit.
Selten: Mundtrockenheit, Durchfall.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Selten: Hautausschlag (Exanthem).

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen
Selten: Gelenkschmerzen (Arthralgie), Muskelschmerzen (Myalgie).

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort
Haufig: generalisierte oder lokale Odembildung und damit einhergehende Gewichtszunahme, Miidigkeit.

Untersuchungen
Héufig: Gewichtszunahme.
Selten: Anstieg der Leberwerte im Blut (Serumtransaminasen).

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. Wie ist Mirtazapin STADA® aufzubewahren?

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und der Durchdriickpackung angegebenen Verfallsdatum nicht mehr anwenden.
In der Originalverpackung aufbewahren.

Arzneimittel sollten nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie lhren Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr bendtigen. Diese MaBnahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

6. Weitere Informationen

Was Mirtazapin STADA® enthalt
Der Wirkstoff ist: Mirtazapin.
1 Filmtablette enthalt 45 mg Mirtazapin.

Die sonstigen Bestandteile sind
Tablettenkern: Hyprolose, Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat (Ph. Eur.), Maisstérke, hochdisperses Siliciumdioxid.
Filmiiberzug: Hypromellose, Macrogol 8000, Titandioxid (E 171).

Wie Mirtazapin STADA® aussieht und Inhalt der Packung
Die Filmtabletten sind rund, bikonvex und weiB.
Mirtazapin STADA® ist in Packungen mit 20 (N1), 50 (N2) und 100 (N3) Tabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
STADApharm GmbH, StadastraBe 2—18, 61118 Bad Vilbel
Telefon: 06101 603-0, Telefax: 06101 603-259, Internet: www.stada.de

Hersteller
STADA Arzneimittel AG, StadastraBe 2—18, 61118 Bad Vilbel

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europdischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:
Belgien: Mirtazapine EG 45 mg filmomhulde tabletten

Italien: Mirtazapina EG 45 mg compresse rivestite con film

Luxemburg:  Mirtazapine EG 45 mg filmomhulde tabletten

Niederlande: Mirtazapine CF 45 mg, filmomhulde tabletten

Norwegen:  Mirtazapin STADA 45 mg tablett, filmdrasjert

Schweden:  Mirtazapin STADA 45 mg filmdragerad tablett

England: Mirtazapine 45 mg Tablets

Tschechien:  Mirtastad 45 mg

Ungarn: Mirtastad 45 mg filmtabletta
Slowakei: Mirtastad 45 mg
Polen: Mirtastad tabletki powlekane 45 mg

Finnland: Mirtazapin STADA 45 mg tabletti, kalvopaallysteinen

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im November 2009.
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