Strucny pruvodce Iécby deprese a uzkosti

ellcea Prvni volba pro lécbu deprese a uzkostl. AVZP

potahované tablety escitalopramum
5mg, 10mg, 20 mg

esc:talopram Pro které pacienty? = Kl|n|cky obraz
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- depresivni ndlada, . uzkost, panické episody
- mladsi a strednf vék bez - 7tréta radosti a z&jmu (mozno doprovazené poruchami
kardiovaskuldrniho onemocnéni o aktivity, spanku),
+ Uinava, - obtiZe trvajici > 14 dnf
. Uvodni denni Titraéni Maximalni Co ocekavat od léchy, kdy a jak dlouho lécit?
Indikace davka intervalpo | denni dévka - Zlep3eni symptomii deprese a tizkosti |ze pozorovat jiz v 1. tydnu '
- antidepresivni ticinek obvykle nastupuje po 2-4 tydnech léchy 2
Deprese - [é¢ha by méla trvat 6~9 mésicii od remise, aby se zabranilo relapsim ?
GAD, SAD (socidlnifobie),  10™4 {réno) i
0D Jak ukoncit léchu?
« ddvku postupné snizujte béhem nejméné 1-2 tydnd, poté preruste
PD (s nebo bez AG) 5mg « snizenf ddvky miZe byt pozvoInéjsi, aby se snizilo riziko pfiznak(i z vysazeni

AG — agorafobie, GAD — generalizovana (zkostnd porucha, 0CD — obsedantné kompulsivnf porucha, PD — panické tizkostnd porucha, SAD — socialni izkostnd porucha



sertralin Pro které pacienty? Klinicky obraz

- depresivni ndlada, « potize charakteru posttraumatické
) (také béhem téhotenstvi a kojeni) -+ Ztrdta radosti a zdjmu o aktivity, stresové poruchy (nemocni po
L T - (inava, zdvaznych priibézich COVIDu, tzn.
* pacientl nad 45 let vcetn fyzmky - (izkost, panické episody respiracni nedostatecnost a Uméld
nemocnych (KVO, cukrovka, CMP) (mozno doprovazené poruchami  plicn ventilace),
spanku), - obtize trvajici > 14 dnf
- Uvodni denni Titraéni Maximalni (o/ocekavat oq Ie/cb)(,wkdy a jak dlouho lécit? 4
i intervalpo | denni davka - nastup terapeutického Gcinku Ize pozorovat do 7 dni.
- |écba by méla trvat 6—9 mésicti od remise, aby se zabranilo relapstim *
Deprese 50 mg - nejpHznivéjsi profil v téhotenstvi a kojeni, protoZe nezvysuje hladiny
prolaktinu u zen
PD (s nebo bez AG), PTSD, - minimdlnf zména télesné hmotnosti *
SAD (socidlni fobie), 25mg
0CD Déti (6-12 let) Jak ukongit léchu?
» o « ddvku postupné snizujte béhem nejméné 1-2 tydnd, poté pieruste
0C D°(S1p3e"1; Iﬁ;pwaya 50 mg « snizenf davky mize byt pozvolngj3i, aby se snizilo riziko pfznakél z vysazeni

AG — agorafobie, CMP — cévni mozkovd pfihoda, CHSS — chronické srdecni selhdni, GAD — generalizovand tizkostnd porucha, KVO — kardiovaskuldrni onemocnéni, 0CD — obsedantné kompulsivni porucha,
PD — panickd tzkostnd porucha, PTSD — posttraumatickd stresova porucha, SAD — socialni tizkostna porucha

ums 2002; 7 (4): 40-4. 2. SPC Elicea. 3. SPC Asentra. 4. Serretti A, Mandelli L. Antidepressants and Body weight: A comprehensive Review:
om treatment initiation for major depressive disorder: a double-blind randomized study. Am J Psychiatry. 2010;167(3):281-8. 7. Carpenter
d what about being a first line treatment? European Psychiatry 2016; 33 (Suppl): S551. 9. Alvarez E, Vinas F. Mirtazapine in combination.

ys
. Price LH
Actas Esp Psiquiatr. 2010 Mar-A




Bl ¢ [)mizaten  pyo jasnéjsi dny a klidnéjsi noci

potahované tablety 30 mg, 45 mg mirtazapinum
tablety dispergovatelné v stech 15 mg, 30 mg, 45 mg

mirtazapin Pro které pacienty? Klinicky obraz

- vSechny vékove skupiny pacientd, vCetné fyzicky - depresivni pfiznaky po dobu delf ne7 14 dni,

nemocnych (KVO vetné CHSS, CMP, nadory) « svyraznymi poruchami spanku, zkost, ztrdtou chuti k jidlu
« pacienti, kteff potfebuji kombinovanou

antidepresivni terapii

Uvodni denni Titracni Maximalni
davka intervalpo | denniddvka

Deprese 15 nebo 30 mg 15-45mg 45mg

Spolecné pro vsechny 3 molekuly




ELICEA

Nazev piipravku: Elicea 5 mg, Elicea 10 mg, Elicea 20 mg, potahované tablety. SloZeni: Jedna p: 4 tableta obsahuje esci 5mg, 10 mg nebo 20 mg (ve formé 6,39 mg, 12,78 mg nebo 25,56 mg escitaloprami oxalas). Indikace: Depresivni epizody, panickd porucha s agorafobii nebo bez ni, socidlni zkostnd porucha
(socialni fobie), generalizovand Uzkostnd porucha, obsedantné ivni porucha. i a zplisob podani: Depresivni epizody: Obvykld davka je 10 mg 1 denné. Maximalni davka je 20 mg denné. K ziskani odpovedi na lécbu deprese jsou obvykle nutne 2—4 tydny. Po tstupu piiznaki je tfeba pokracovat naddle v Iécbé po dobu
alespoit 6 mésicl. Panickd porucha s agorafobif nebo bez ni: Prvni tyden se doporutuje pocétecni davka 5 mg s ndsledujicim zvySenim dévky na 10 mg denné. MaximdInf ddvka je 20 mg denné. Maximdlnf ucinnosti se dosahuje zhruba po 3 mésicich. Lécba trva nékolik mésfctl. SocidInf uzkostna porucha (SUP): Obvykla dévka je 10mg 1 denné.
K stupu priznakil dochdzf obvykle béhem 2—4 tydnd. Dle individudinf odpoveédi pacienta na lécbu mze byt davka ndsledné snizena na S mg nebo zvjSena na maximdlnf ddvku 20 mg denné. SUP je chronické onemocnénf a proto se doporucuje 1é¢ba po dobu 12 tdnd. Dlouhodobd Ié¢ba pacientd reagujicich na Ié¢bu byla studovana po dobu 6
mésict a lze ji individudiné uvazit, aby se piedeslo relapsu. Generalizovand izkostnd porucha: Pocatecni ddvka je 10 mg 1< denné. Maximalni ddvka je 20 mg denné. Dlouhodobd [écba osob reaqujicich na Iécbu byla studovana po dobu alespon 6 mésictl u pacientl dostavajicich 20 mg za den. Obsedantné kompulzivni porucha (OCD): Pocétecni
ddvkaje 10mg 1 denné. Maximdlni ddvka je 20 mg denné. OCD je chronické onemocnén, je tfeba pacienty IEcit po dostatecnou dobu, aby se zajistlo, Zejsou pIné uzdraveni. U pacientl starsich 65 let je Gvodni dévka 5 mg 1x denné. V zdvislosti na individudlnf odpovédi pacienta je mozné zvysit dévku az na 10 mg denné. Pripravek Elicea se nemd
uzivat pfiécbé détfa dospivajicich mladsich nez 18 let. U pacientd's mirnym nebo stiednim poskozenim jater se doporucuje pocatecni dévka S mg denné po dobu prvnich 2 tydnii [écby. Dle individudInf odpovédi pacienta na lécbu lze ddvku zvysit na 10 mg denné. Opatrnost a zvIasté pecliva titrace dévky se doporucuje u pacientdi s tézkou poruchou
funkee jater. U pacientd, o kterych je zndmo, Ze jsou pomali metabolizatofi enzymového systému CYP2C19, se doporucuje béhem prvnich 2 tydnii [écby pocétecni dévka 5 m% denné. Dle individudIni odpovédi pacienta na lécbu lze dévku zvysit na 10 mg denné. Pokud se Iécha escitalopramem ukoncuje, je treba davku snizovat postupné po dobu
1-2tydnd, aby se sniilo riziko priznakd z vysazeni. Pripravek se poddva v jedné denni davce spolecné s jidlem nebo bez jidla. Kontraindikace: Hypersenzitivita na escitalopram nebo na kteroukoliv pomocnou létku tohoto pripravku. Soucasn écba neselektivnimi, irreverzibilnimi inhibitory monoaminooxidazy (inhibitory MAO). Kombinace
escitalopramu s reverzibilnimi inhibitory MAO-A (napi. moklobemid) nebo reverzibilnim neselektivnim inhit MA( Escitalopram je k dn u pacientd se ziskanym prodlouzenim QT intervalu nebo se vrozeného dlouhého QT intervalu. Je kontraindikovano soucasné uzivani escitalopramu s [écivymi pripravky,
0 nichz je znamo, Ze prodluzuji QT interval. Zvlastni upozornéni: U nékterych pacient s panickou uzkostnou poruchou se pi zahdjeni écby antidepresivy mohou zvyraznit symptomy tzkosti. Podavani escitalopramu by melo byt ukonceno, pokud se objevi zéchvaty poprvé nebo se zvysi cetnost zachvatdl. Opatrnost u pacientd s anamnézou
madnie/hypoménie, u pacientti s ischemickou chorobou srdecni, u pacientd se signifikantni bradykardi, u pacientu s neddvno prodélanym akutnim infarktem myokardu nebo nekompenzovanym srdecnim selhdnim, u pacient s s uzavienym komorovym dhlem nebo s . U pacientd s diabetem miize lécba pipravky SSRI
narusit kontrolu g\gkem\e. Deprese a také dalsf psychiatrickd onemocnéni, jsou spojena se zvySenym rizikem sebevrazednych mySlenek, sebeposkozovani a sebevrazdy. Lécha SSRI miiZe byt doprovdzena vyskytem akatizie, hyponatremie, pfipady podkozniho krvéceni. Escitalopram zplisobuje na ddvce zavislé prodiouzenf QT intervalu. SSRI veetné
escitalopramu mohou mit vliv na velikost zomice vedouci k mydridze Selektivni inhibitory zpétného vychytdvani serotoninu (SSRI)/inhibitory zpétného vychytvani serotoninu a norepinefrinu (SNRI) mohou zpusobit priznaky sexudini dysfunkce. Pripravek obsahuje laktosu. Pacienti se vzacnymi dédicnymi problémy s intoleranci galaktosy, vrozenym
nedostatkem laktdzy nebo malabsorpci glukosy a galaktosy nemaji tento pripravek uzivat. Interakee: Kombinace vyzadujici opatient pfi uzivani: Soucasné podavn se serotonergnimi I€Civymi pripravky (napiiklad tramadol, buprenorfin, sumatriptan a dai triptany) méze vést k serotoninovému syndromu, coZ je potencialné Zivot ohrozujfci
onemocnéni. Opatrnost pii soucasném uzivanis phpravkysthopn(mi snizovat prah pro vznik zachvat), jako jsou napfiklad antidepresiva (tricyklickd, SSRI), neuroleptika (fenothiaziny, thioxantény a butyrofenony), meflochin, bupropion a tramadol. Dalsf mozné interakee: lithium, tryptofan, tfezalka teckovand, omeprazol, esomeprazol, fluvoxamin,
lansoprazol, tiklopidin, cimetidin, desipramin, metoprolol, perordInf antikoagulancia se soucasnym uzivanim nes{em‘\dnl’(h;muza’nélhv’(h [écivych pripravkd. Tehotenstvi a kojeni: Ph’ﬁmvek Elicea se nemd uzivat v priibéhu téhotenstvi, pokud to nenf nezb{mé nutné a pouze po peclivé Gvaze mezi pomérem rizika a prospéchu. Je nutné se
vyvarovat ndhlého ukoncen Iécby béhem téhotenstvi. BEhem Iéchy escitalopramem se kojenf nedoporucuje. Observacni Gdaje nazna Sené riziko (méné nez dvojndsobné) poporodnino krvdceni. Ucinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje: Ackoli neby! prokdzdn viiv escitalopramu na dusevni funkce nebo na psychomotorické
schopnosti, je tfeba vzit v Gvahu, Ze kterékoli Fsy(hofarmakum miize ovlivnit schopnost sudku a obvyklych dovednosti. Nezadouci ticinky: Nezddouci reakce se objevujf nejcasteji béhem 1. nebo 2. tydne Iécby a jejich intenzita a frekvence obvykle pfi pokracovéni lécby klesa. Velmi casto se mize vyskztnout bolest hlavy a nauzea. Casto pak:
snizend nebo zvysend chut k jidlu, zvy3eni télesné hmotnosti, dzkost, neklid, abnormélni sng, pokles [ibida, anorgasmie (u Zen), insomnie, somnolence, zavrat, parestezie, tres, sinusitida, zivani, prdjem, zécpa, zvraceni, sucho v stech, zvﬁiené poceni, artralgie, myalgie, Unava, pyrexie, muzi: poruchy ejal ulace a impotence. Nejcastéjsi pfiznaky
z vgsazem’: 2dvrat, smyslové poruchy (vCetné parestezie a pocit elektrickyich vybojt), poruchy spanku (vcetné insomnie a Zivjch snd), agitovanast nebo Gzkost, nevolnost a/nebo zvraceni, tfes, zmatenost, pocen, bolest hlavy, prijem, palpitace, emoénf labilita, podrdzdenost a zrakové poruchy. Baleni: 30 potahovanyich tablet po 5 mg, 10mg
nebo 20 mg a 56 a 98 potahovanych tablet po 10 mg. Doba poutzitelnosti: 3 roky. Uchovavani: Uchovévejte v plvodnim obalu, aby byl pfipravek chrénén pred vihkosti. Datum posledni revize textu: 31. 10. 2021. Drzitel rozhodnuti o registrac: Krka, d.d., Novo mesto, Slovinsko. Reg. ¢.: S mg: 30/602/08-C, 10 mg: 30/603/08-C, 20 mg:
30/604/08-C. LEcivy pripravek je vydavan pouze na lékafsky predpis. LéCivy piipravek je hrazen z prostiedki vefejného zdravotniho pojistént.

ASENTRA
Nazev pifipravku: Asentra 50, Asentra 100, potahované tablety. SloZeni: 1 potahovand tableta obsahuje sertralinum 50 mg nebo 100 mg (ve formé sertralini hydrochloridum). Indikace: Epizody velké deprese, k prevenci opakovani nebo névratu epizod velké deprese. Panické poruchy s agorafobif nebo bez ni. Obsedantné-kompulzivni
?oru(hy (0CD) u dospél&'(h au détf a dospivajicich ve véku 617 let. SociIni tizkostné poruchy. Posttraumatické stresové poruchy (PTSD). Dvkovani: Deprese a 0CD: Zahajovaci davka je 50 mg/den. Panickd porucha, PTSD a socidlni tizkostnd porucha: Zahajovaci ddvka je 25 mg/den. Po 1 tydnu mé byt zvySena na ddvku 50 mq 1 denné.
itrace davky: Deprese, OCD, panickd porucha, sociéInf izkostnd porucha a PTSD: ZvySovani dévky se musf provddét po 50 mg v intervalech nejméné 1 tydne, a to az na maximélni ddvku 200 mg denné. Néstup terapeutického tcinku lze pozorovat béhem 7 dnl. K dosazenf piného terapeutického icinku je vSak zapotiebf obvykle defsiho obdobi,
a to piedeviim u OCD. K eliminaci symptom{ deprese by pacienti meli byt [éceni dostatecné diouhou dobu nejméné 6 mésicd. Déti a dospivajicl s OCD: 612 let: pocdtecnf ddvka 25 mg/den. 1317 let: pocatecni dévka 50 mg/den. Po 1 tydnu mize bjt ddvka zvySena na 50 mg/den, v pifpadé nedostatecné terapeutické odpovédi mize byt
2vySovdna v priibéhu nékolika tydni o 50 mg az na maximdlnf denni ddvku 200 mg/den. Ucinnost nebyla prokdzdna u détf s velkou depresivni poruchou. Nejsou k dispozici daje u déti mladSich 6 let. U starsich pacientd je nutna opatrost v urcenf ddvek, protoze mohou mit vy33i iziko hyponatrémie. U pacientd s poruchou funkee jater je nutné
pouzivat nizsi davky, pripadné poddvat méné casto a u zévazného Eoékozenijﬂterse nesmi sertralin Eoui\'var. Pri ukoncent 1écby sertralinem je nutné davku snizovat postupné béhem nejméné 12 tydnl, aby se sniilo riziko abstinencnich reaket. Sertralin se poddva 1< denné, a to bud'rano, nebo vecer, s jidlem i bez jidla. Kontraindikace:
Hypersenzitivita na lécivou dtku nebo na kteroukoli pomocnou ldtku tohoto pripravku. Soubéznd Iécba ireverzibilnimi inhibitory fdzy (IMAO) je | jikovana vzhledem k riziku vzniku serotoninového syndromu. Lécba sertralinem nesmi byt zahdjena dfive nez 14 dni po ukonceni lécby ireverzibilnimi IMAQ. Lécba sertralinem
musf byt ukoncena alesport 7 dnii pred zahéjenim léchy ireverzibilnimi IMAO. Podavani sertralinu je kontraindikovéno u pacientt soubézné uzivajicich pimozid. Zvlastni upozornéni: Pri [éché SSRI véetné sertralinu byl hldsen rozvoj potencidiné Zivot ohrozujiciho serotoninového syndromu nebo neuroleptického maligniho syndromu. Zvidstnt
péce a opatrnosti pri lékafském posuzovéni je tfeba zejména pfi prechodu z douhodobé piisobicich [ékd, jako je fluoxetin. Pozor na soucasné podani sertralinu s jingmi Iéky, které zlep3ujf serotoninergni neurotransmisi. Byly hideny pripady prodlouzent korigovaného QTc intervalu a Torsade de Pointes. U maleho poctu pacientd se vyskytly piiznaky
hypomanie nebo mdnie, U pacientd se schizofrenii méze dojit ke zhorSeni psychotickych symptomd. Pokud se u nemocného objevi epileptické zéchvaty, je nutno Iécbu sertralinem prerusit. Deprese je spojena se zvyisenym rizikem sebevrazednyich my3lenek, sebeposkozovani a sebevrazdy. Toto riziko pietrvévé az do klinicky vyznamne remise.
Pri uzivani SSRI byly hldseny piipady abnormdlniho krvaceni, véetné kozniho krvéceni, hyponatremie. Po vysazeni léchy jsou Casté abstinencni piiznaky. Uziti sertralinu bylo spojeno s rozvojem akatizie. U pacienti s diabetes mize lécba SSRI ztiZit kontrolu glykémie. Opatrnost u pacientd s glaukomem s uzavienym thlem anebo s glaukomem
vanamnéze. Interakce: Podani sertralinu soubéiﬂésgrapeﬂmlovou Stavou se nedoporucuje. Sertralin nesmi byt pouzivan v kombinaci s ireverzibilnimi IMAO, jako je selegilin. Vzhledem k riziku vzniku serotoninového syndromu nesmi byt soubézné podan sertralin a reverzibilni selektivni IMAQ, jako je moklobemid. Antibiotikum linezolid je
slaby reverzibilni neselektivni IMAO a nesmf byt pacienttim uzivajicim sertralin poddvan. Pfi uZiti soubézné s fentanylem, dalsimi serotonergnimi léky (vcetné dalsich serotonergnich antidepresiv, amfetamind, triptand) a dalsmi opioidy (vcetné buprenorfinu) je nutnd opatmost. Léky prodluzujici QT interval, pimozid, alkohol, fentanyl, lithium,

fenytoin, triptany, warfarin, atenolol, cimetidin, digoxin, NSAID, kyselina acetylsalicylov, tiklopidin, propafenon, flekainid, tricyklickd antidepresiva, Erapefruwtova Stdva. Pri soubézném poddvani metamizolu a sertralinu je nutna opatrnost Téhotenstvi a kojeni: Pouzivani sertralinu v téhotenstvi a béhem kojent je mozné, jen pokud Kinicky

stav pacientky je takovy, Ze vjhody [écby prevézi potencidlni riziko. Observacni tidaje naznacuji zvysené riziko (méné nez dvojna [ rvacen. Nez i dcinky: Nejcasté)
Jsou zdvislé na ddvce a s pokracujici [écbou casto vymizi. Baleni 30 a 84 potahovanyich tablet po 50 mg nebo 100 mg. Doba pouzitelnosti a uchovavani: 5 let. Pripravek nevyzaduje
C: Asentra 50 mg: 30/062/03-C, Asentra 100 mg: 30/063/03-C. Lécivy pripravek je vydavan pouze na Iékafsky predpis. Lécivy piipravek je hrazen z prostiedkd vefejného zdravotniho pojisténi.

Sim nezddoucim ucinkem je nauzea. Pii 1é¢bé socidln izkostné poruchy se u muz vyskytla sexudini dysfunkce (porucha e&aku\a(e) Tyto nezadouci dcinky
ddné zvI&stni podminky uchovavani. Datum poslednf revize textu SPC: 30. 9. 2021. DrZitel rozhodnutf o registraci: KRKA, d.d., Novo mesto, Slovinsko. Reg.

MIRZATEN a MIRZATEN ORO TAB
Nazvy piipravki: Mirzaten 30 mg, Mirzaten 45 mg, potahované tablety. Mirzaten Oro Tab 15 mg, Mirzaten Oro Tab 30 mg, Mirzaten OroTab 45 mg, tablety dispergovatelné v stech. SloZenii: Mirzaten: 1 potahovand tableta obsahuje 30 mg nebo 45 mg mirtazapinu. Mirzaten Oro Tab: 1 tableta dispergovatelnd v tstech obsahuje mirtazapinum
15 mg, 30 mg nebo 45 mg. Indikace: Lécba epizod depresivnf poruchy u dospéljch. Davkovani a zpiisob podani: Pocétecni davka je 15 nebo 30 mg, udrzovacf dévka je obvykle mezi 15 mq a 45 mg denné. Ucinek mirtazapinu se zacne projevovat obycejné po 12 tydnech Iécby. Lécba dostatecnou ddvkou mé navodit priznivou odpovéd
béhem 2—4 tydnd. Nedostavi-|i se dostatecnd odpovéd; je mozno dévku zvysit az na déavku maximalni. Nedostavi-li se odpovéd béhem dalich 2—4 tydndi, mé byt [écba ukoncena. Pfi ukoncovani [écby je nezbytné postupné snizovani davky, aby se predeslo piiznakum z vysazeni. Pacienti s depresi maj byt [éceni dostate¢nou dobu, nejméné viak
6 mésich k zajisténi, ze zistanou bez piiznakd. Tablety se uZivaji 1 denné, zpravidla v 1 davce, pred spanim. Denni ddvku Ize té rozdélit do 2 dévek uzivanyich réno a vecer pied spanim. Vi davka mé byt uZita vecer. Tablety se majf uzivat perordlng. Mirzaten: zapit tekutinou a polknout bez rozkousani. Mirzaten Oro Tab: Tableta se rychle rozpadne
aje mozno ji spolknout i bez zapiti vodou. Mirtazapin se nemd uzivat k 1éché déti a dospivajicich do 18 let vzhledem k obavém z bezpecnosti. U pacientl se stredné zévaznou az zavaznou poruchou funke ledvin a u pacientd s poruchou funkce jater mize byt clearance mirtazapinu snizena. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou létku
nebo na kteroukoli pomocnou latku pripravku. Uzivani spolecné s inhibitory ddzy (MAO). Zvlastni iz Pacienti s prihodami vztahujicimi se k sebevrazdé v anamnéze nebo t, ktefi vykazujf vyznamny stupen sebevrazednyich mylenek pred zahdjenim Iécby, jsou vystaveni vysSimu riziku sebevrazednych myslenek nebo
sebevrazednych pokusd, a majibyt béhem échy peclivé sledovani. U osob uzivajicich mirtazapin byla zaznamendna ttlum kostni diené, ktery se zpravidla projevoval granulocytopénii nebo agranulocytdzou. V postmarketingovem obdobr byl u mirtazapinu velmi vzacné hidsen vyskyt agranulocytozy, vetSinou reverzibilni, ale v nékler{(h pripadech
fatdInf. Lékari majf vénovat pozornost vyskytu priznaki jako je horecka, bolest v krku, stomatitida nebo jiné ptiznaky infekce; pfi vyskytu téchto priznakil je tfeba lécbu ukoncit a vySetfit krevnf obraz. Pripravek se musf uzivat s opatrnosti a peclivym sledovanim u pacient s: epilepsi a organickym mozkovym syndromem; poruchou funkee jater nebo
ledvin; onemocnénimi srdce, jako napf. prevodni poru(h¥ angina pectoris a infarkt mﬁokardu; hypotenzi; poruchami mocent, jako je tomu pfi hyperplazi prostaty; akutnim glaukomem tzkého Ghlu azvy3enym nitroocnim tlakem; diabetes mellitus a ddle u pacientd se schizofenif, bipolami poruchou nebo akatisi. Lécbu je prerusit v pfipadé vyskytu
Zloutenky. Byly hldseny pipady prodlouzeni intervalu QI, torsades de pointes, ventrikulérni tachykardie a nahlé smrti. Lécive ph’pravkﬁ Mirzaten | Mirzaten ORO Tab obsahuj laktézu. Pacienti s vzécnymi dédicngmi problémy s intoleranc galaktosy, vrozenjm nedostatkem laktasy nebo malabsorpi glukosy a galaktosy by tyto piipravky neméli
uzivat. Pripravek Mirzaten Oro Tab obsahuje sorbitol. Pacienti se vzécnymi dédicnymi problémy s intoleranci fruktosy by tento piipravek neméli uzivat. Pipravek Mirzaten Oro Tab obsahuje aspartam. Mize byt skodlivy pro pacienty s fenylketonuri. Interakce: Mirtazapin se nema f)oda’val soubézné s inhibitory MAQ nebo v priibéhu dvou tydnd
po skondeni terapie inhibitory MAQ. Mirtazapin mize zvySovat sedativni vlastnosti benzodiazepini a jinjch sedativ. Mirtazapin potencuje tiumivy (cinek alkoholu na centralnf nervovy systém. Déle: L—trﬁptofan, triptany, tramadol, linezolid, SSRI, venlafaxin, lithium, pfipravky s tfezalkou teckovanou, warfarin, karbamazepin, fenytoin, ketokonazol,
cimetidin, silné inhibitory CYP3A4, inhibitory protedzy HIV, azolovd antimykotika, erytromycin, nefazodon. LEivé pripravky prodluzujici interval QT (napf. nékterd antipsychotika nebo antibiotika). Téhotenstvi a kojeni: Je nutnd opatrnost, pokud e piipravek ﬁfedepwxova’ téhotnym zenam. Pokud je pripravek Mirzaten Oro Tab uzivén do
porodu nebo krétce pred porodem, je doporuceno postnatdni sledovani novorozence pro mozné piiznaky z vysazeni. Pripravek miize zvyit riziko vzniku perzistujicf plicni hypertenze novorozenct. Kojenf se béhem écby mirtazapinem nedoporucuje. Ucinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje: Pripravek mize zhorSovat soustedént
apozomost, zejména na pocatku échy. Nezadouci tcinky: Nejcastéji hldsené nezadouci icinky jsou ospalost, sedace, sucho v tstech, zvy3eni télesné hmotnosti, zvy3eni chuti kjidlu, bolest hlavy, zavraté a tnava. RovnéZ byly v souvislosti s [écbou mirtazapinem hlaseny zavazné kozni nezddouci cinky, véetné Stevensova-Johnsonova syndromu,
ické dlni nekrolyzy, lékové reakce s eozinofili a systémovymi piiznaky (DRESS), buldzni dermatitidy a erythema multiforme. Baleni: Mirzaten: 30 potahovanyich tablet po 30 mg a 45 mg, 90 potahovanych tablet po 30 mg, Mirzaten Oro Tab: 30 tablet dispergovatelnych v Gstech po 15 mg, 30 mg a 45 mg. Doba pouZitelnosti: 5 let
vani: Pripravek nevyzaduje zidné zvIstnf podminky uchovévani. Datum posledni revize textu SPC: Mirzaten: 6. 1. 2022 a Mirzaten Oro Tab: 20.1. 2022. Drzitel rozhodnuti o registraci: Krka, d.d., Novo mesto, Slovinsko. Reg. ¢.: Mirzaten 30 mg: 30/081/05-C, Mirzaten 45 mg: 30/082/05-C Mirzaten Oro Tab 15 mg: 30/757/07-C, Mirzaten
0Oro Tab 30 mg: 30/758/07-C, Mirzaten Oro Tab 45 mg: 30/759/07-C. Lécivé pifpravky jsou vyddvany pouze na Iékafsky predpis. Lécivé prfpravky jsou hrazeny z prostiedkil vefejného zdravotniho pojisténi.

Dfive nez pfipravky pfedepiSete, seznamte se, prosim, s tiplnymi znénimi Souhrnii iidajti o pfipravcich (SPC).
NepretrZité vefejnd informacnf sluzba: tel. +420 221 115 150, e-mail: info.cz@krka.biz; www.krka.cz/cz/leciva-a-jine-produkty
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