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Prospect: Informatii pentru utilizator

Zulin 30 mg comprimate orodispersabile
mirtazapind

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastrai.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea si fie necesar si-| recititi.

- Daci aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie si-l dati altor
persoane. Le poate face rdu, chiar dacd au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Dacd manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Zulin si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Zulin
Cum s luati Zulin

Reactii adverse posibile

Cum se pistreazi Zulin

Continutul ambalajului si alte informatii

U e e S

1. Ce este Zulin si pentru ce se utilizeazi

Zulin face parte dintr-un grup de medicamente numite antidepresive.
Zulin este utilizat pentru tratamentul depresiei.

2. Ce trebuie si stiti inainte sa utilizati Zulin

Nu luati Zulin

- dacd sunteti alergic la mirtazapind sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6). Daci este asa, trebuie sd discutati cu medicul dumneavoastra
cét de repede posibil inainte de a lua Zulin.

- daca luati sau ati luat de curdnd (in ultimele doud sdptiméni) medicamente numite inhibitori
demonoaminooxidazi (IMAO).

Atentioniiri si precautii
Inainte sa luati Zulin adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Copii si adolescenti

Zulin nu trebuie utilizat in mod normal la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani. De asemenea,
trebuie sa stiti ca pacientii cu vérsta sub 18 ani au un risc crescut de a prezenta reactii adverse precum
tendinte de sinucidere, ginduri de sinucidere si ostilitate (predominant agresiune, comportament
opozitional i furie), atunci cand folosesc aceastd clasa de medicamente. In ciuda acestor lucruri,
medicul dumneavoastra poate prescrie Zulin si pacientilor cu vérsta sub 18 ani, daci decide cd aceasta
este cea mai bund optiune pentru acestia. Dacd medicul dumneavoastrd a prescris Zulin pentru un
pacient cu varsta sub 18 ani si doriti sa discutati acest lucru, va rugdm sa va intoarceti la medicul
dumneavoastra. Trebuie sd va informati medicul dacd oricare din simptomele enumerate mai sus au
aparut sau s-au agravat atunci cand pacientii cu varsta sub 18 ani iau Zulin. De asemenea, siguranfa pe
termen lung in ceea ce priveste cresterea, maturizarea si dezvoltarea cognitivd si comportamentali la
aceastd grupa de varstd nu a fost incd demonstrata in cazul mirtazapinei.



Génduri de sinucidere si agravarea stirii dvs. de depresie

Depresia de care suferiti va poate provoca uneori idei de autovitdmare sau sinucidere. Acestea se pot
accentua la inceperea tratamentului cu medicamente antidepresive, deoarece actiunea tuturor acestor
medicamente se produce in timp, de obicei in aproximativ doud siptimani si cAteodatd si mai mult.
Sunteti mai inclinat spre astfel de idei:

- Daci ati avut anterior gdnduri de sinucidere sau autovatamare.

- Daci sunteti de vérstd adultd tindrd. Informatia rezultatd din studiile clinice arata existenta unui risc
crescut de comportament suicidar la adultii in varstd de mai putin de 25 de ani, care suferd de o
afectiune psihicd si au urmat un tratament cu un antidepresiv.

In cazul in care aveti ganduri de autovatamare sau sinucidere, indiferent de moment, contactati-va
imediat medicul sau adresati-va fara intarziere unui spital.

Poate fi util s vii adresati unei rude sau unui prieten apropiat, caruia si-i spuneti cd va simfiti
deprimat si pe care si-l rugati si citeascd acest prospect. In acelasi timp, puteti ruga persoana
respectiva sd va spund dacd nu considera ci starea dvs. de depresie sau anxietate s-a agravat sau dacd o
ingrijoreazé vreo modificare apdrutd in comportamentul dvs.

De asemenea aveti grija deosebitd cu Zulin

« dacd aveti sau ati avut vreodata una din urmatoarele afectiuni.

— Spuneti medicului dumneavoastra despre aceste afectiuni inainte de a lua Zulin, daci nu ati spus
pana acum.

- convulsii (epilepsie). Dacad apar convulsii sau convulsiile dumneavoastrd apar mai frecvent, opriti
administrarea de Zulin si adresati-va imediat medicului dumneavoastra,

- boli ale ficatului, inclusiv icter. Daca apare icterul, oprifi administrarea de Zulin si adresati-vd
imediat medicului dumneavoastra;

- boli ale rinichilor;

- boli ale inimii sau tensiune arteriala scizuta;

- schizofrenie. Daci simptomele psihotice, precum idei paranoice, devin mai frecvente sau mai severe,
contactati-va medicul imediat;

- psihozd maniaco-depresiva (perioade alternative de exaltare/hiperactivitate si comportament
depresiv). Daca incepeti sd va simf{iti euforic sau surescitat, opriti administrarea de Zulin si adresati-va
imediat medicului dumneavoastra;

- diabet zaharat (poate fi necesard ajustarea dozei de insulind sau a altor medicamente antidiabetice),
- boli ale ochilor, precum cresterea presiunii intraoculare (glaucom);

- dificultiti de urinare, ce pot fi provocate de o mérire a prostatei;

- anumite tipuri de boli de inimi care ar putea schimba ritmul cardiac, un infarct miocardic recent,
insuficienta cardiaca, sau utilizarea anumitor medicamente care pot afecta ritmul inimii.

» dacd apar semne de infectie precum febri ridicata inexplicabild, dureri in gat, ulceratii la nivelul
gurii.

— Opriti administrarea de Zulin si adresati-va imediat medicului dumneavoastra pentru o analizi a
sangelui. In cazuri rare aceste simptome pot fi semnul unor tulburiri ale productiei de celule sanguine
in maduva osoasd. Desi sunt rare, aceste simptome apar in general dupd 4-6 saptiméni de tratament.

» dacd sunteti o persoana n varsti. Puteti fi mai sensibil la reactiile adverse ale antidepresivelor.

Zulin impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastrd sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea si
utilizati orice alte medicamente.

Nu luati Zulin in asociere cu:

* inhibitori de monoaminoxidazi (inhibitori MAQ). De asemenea nu luati Zulin timp de doud
saptamani de la incetarea tratamentului cu inhibitori MAO. La fel, daca opriti utilizarea Zulin, nu luati
inhibitori MAO 1in timpul urmitoarelor doud sdptdméani. Exemple de inhibitori MAO sunt
moclobemida, tranilcipromind (ambele sunt antidepresive) si selegilina (utilizatd pentru boala
Parkinson).

Aveti grija cand utilizati Zulin impreuna cu:
+ antidepresive precum inhibitorii selectivi ai recaptarii serotoninei,,venlafaxina,



striptani (utilizati in tratamentul migrenei),
«litiu (utilizat in tratamentul unor tulburari psihice)
» preparate care contin sunitoare- Hypericum perforatum (un produs din plante pentru depresie).
In cazuri foarte rare, Zulin singur sau Zulin administrat concomitent cu aceste medicamente poate
conduce la aga numitul sindrom serotoninergic. Unele simptome ale acestui sindrom sunt: febra
inexplicabila, transpiratie, cresterea frecventei cardiace, diaree, contractii musculare (necontrolabile),
tremor, reflexe vii, neliniste, schimbdri ale dispozitiei si stare de inconstientd. Daca apare o asociere a
acestor simptome, vorbiti imediat cu medicul dumneavoastra.
«antidepresivul nefazodoni. Acesta poate creste concentratia de Zulin in sdnge. Informati-va medicul
dacid utilizati acest medicament. Poate fi necesard reducerea dozei de Zulin sau, la incetarea utilizirii
nefazodonei, cresterea din nou a dozei de Zulin.
» medicamente pentru tratarea anxietatii sau insomniei precum benzodiazepine; L-triptofan ,
* medicamente pentru tratarea schizofreniei precum olanzapini;
* medicamente pentru tratarea alergiilor precum cetirizina;
* medicamente pentru tratarea durerilor severe precum morfina.
» tramadol (un analgezic),

Administrat concomitent cu aceste medicamente Zulin poate accentua somnolenta provocatd de
acestea.
* medicamente pentru tratarea infectiilor: medicamente pentru infecfii bacteriene (precum
eritromicina, linezolid), medicamente pentru infectii fungice (cum ar fi ketoconazolul) si medicamente
pentru HIV-SIDA (precum inhibitori de proteaze).
Aceste medicamente in asociere cu Zulin pot creste concentratia de mirtazapina in sange.
Informati-va medicul daci utilizati aceste medicamente. Poate fi necesara reducerea dozei de Zulin,
sau cand tratamentul cu aceste medicamente este oprit, cresterea din nou a dozei de Zulin.
* medicamente pentru tratarea epilepsiei precum carbamazepina si fenitoina;
» medicamente pentru tratarea tuberculozei precum rifampicina.
Aceste medicamente in asociere cu Zulin pot sciddea concentratia de mirtazapina din sange. Informati-
va medicul daca utilizati aceste medicamente. Poate fi necesara cresterea dozei de Zulin, sau céand
tratamentul cu aceste medicamente este oprit, reducerea din nou a dozei de Zulin.
« medicamente pentru prevenirea formarii cheagurilor de siange precum warfarina. Zulin poate
creste efectul warfarinei asupra singelui. In cazul administririi concomitente este recomandat ca
medicul dumneavoastra s vd monitorizeze sangele cu atentie.

Zulin impreuni cu alimente si bauturi

Este posibil sa deveniti somnolent dacd consumati bauturi alcoolice in timpul tratamentului cu Zulin.
Sunteti sfatuit si nu consumati nici un fel de bauturi alcoolica.

Puteti lua Zulin cu sau fard mancare.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-vd medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.
Experienta limitatd cu administrarea de mirtazapind in timpul sarcinii nu indici risc crescut. Totusi,
este necesard precautie cind se utilizeaza in timpul sarcinii.

Daci luati Zulin si rimaneti gravidid sau intentionati s riméineti gravida, cerefi sfatul medicului
dumneavoastrd daca puteti continua tratamentul cu Zulin. Dacé luati Zulin pana in momentul sau cu
scurt timp inaintea nasterii, copilul dumneavoastra trebuie monitorizat pentru posibile reactii adverse.
Asigurati-vd cd medicul si/sau moasa dumneavoastri stiu ¢ luati Zulin.

Mirtazapina si ISRS au mecanisme de actiune inrudite (cresterea secretiei de serotonin). In sarcina, in
special in ultima parte a acesteia, in cazul administrdrii de ISRS poate creste riscul de aparitie a
hipertensiunii arteriale pulmonare persistente la nou-nascut. Aparitia acestei reactii adverse nu poate fi
exclusa in cazul administrérii de mirtazapina.

Aceste simptome apar de obicei in primele 24 ore dupi nastere. Dacd observati acest lucru la copilul
dumneavoastra, trebuie sa contactati imediat medicul si/sau moasa dumneavoastra.

Intrebati medicul dumneavoastri daca puteti alapta in timpul tratamentului cu Zulin.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor



Zulin poate afecta atentia sau concentrarea. Fiti sigur ca abilitifile dumneavoastrd nu sunt afectate
inainte de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

Acest medicament contine 6 mg aspartam per comprimat orodispersabil. Aspartamul este o sursi de
fenilalanind Poate fi ddunator pentru persoanele cu fenilcetonurie, o afectiune genetica rard, in care
concentratia de fenilalanind este crescutd, din cauza cad organismul nu o poate elimina in mod
corespunzator.

3. Cum sa luati Zulin

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastrd sau farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastri sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Cat si luati

Doza recomandati de inceput este de 15 sau 30 mg zilnic. Medicul vi poate sfitui si cresteti treptat
doza dupa citeva zile pand la valoarea cea mai potrivitd pentru dumneavoastrd (intre 15 si 45 mg
zilnic). Aceastd doza este de obicei aceeasi pentru toate varstele. Totusi, dacd suntefi varstnic sau aveti
o afectiune renala sau hepatica, medicul dumneavoastra poate adapta doza.

Cand sa luati Zulin

— Luati Zulin zilnic la aceeasi ora.

Cel mai bine este sa luati Zulin intr-o singurd dozi inainte de a merge la culcare. Totusi medicul
dumneavoastra va poate sugera sa impartiti doza de mirtazapina in doud prize: dimineata si inainte de
a merge la culcare.

Luati comprimatele orodispersabile dupi cum urmeazi:

1. Nu sfiramati comprimatul orodispersabil

Pentru a preveni sfairimarea comprimatului orodispersabil nu apésati pe alveola care contine
comprimatul.

(Fi gu ra A)
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Figura A
2. Rupeti o alveola

Fiecare blister contine 6 alveole, care sunt separate prin perforatii. Rupeti o alveola de-a lungul liniilor
punctate (Figura 1)
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Figura 1

3. indepﬁrtati folia protectoare
Indepartati cu grija folia protectoare, incepand din coltul indicat de sageata (Figurile 2 si 3).



Figura 2

Figura 3

4. Scoateti comprimatul orodispersabil
Scoateti comprimatul orodispersabil cu mainile uscate si plasati-l pe limba (Figura 4).

Figura 4 i

Comprimatul se va dezintegra rapid si poate fi inghifit farad apa.

Ciand va puteti astepta si Incepeti sa vi simtifi mai bine

De obicei Zulin va incepe sd actioneze dupd una pind la doud siptiméani, iar dupd doud-patru
sdptamani veti incepe sd va simfifi mai bine. De aceea este important ca in timpul primelor sdptimani
de tratament sa discutati cu medicul dumneavoastra despre efectele Zulin:

— dupd 2-4 sdptimini de la inceperea administririi de Zulin, discutati cu medicul dumneavoastra
despre efectele pe care le-a avut tratamentul.

Daci incd nu va simtiti mai bine, medicul dumneavoastra va poate prescrie o dozi mai mare. In acest
caz, dupa incd 2-4 sdptadmani discutati din nou cu medicul dumneavoastri.

Obisnuit trebuie sa luati Zulin pana cand simptomele depresiei au disparut, timp de 4-6 luni.

Daci luati mai mult decéit trebuie din Zulin

— Dacd dumneavoastra sau altcineva a luat prea mult Zulin, chemati un medic imediat.

Cele mai probabile semne ale unei supradoze de Zulin (fard alte medicamente sau alcool) sunt
somnolentd, dezorientare si cresterea frecventei cardiace.

Daci uitati sa luati Zulin

Daci luati doza Tntr-o singura priza pe zi:

* Daci ati uitat sa luati doza de Zulin, nu luati doza uitata. Sariti peste ea. Luati doza urmatoare la ora
obisnuita,

Daca luati doza in doua prize pe zi:

* dacd ati vitat doza de dimineatd, luati-o impreund cu doza de seari.

* dacd ati uvitat doza de seara, nu o luati cu doza din dimineata urmatoare, sariti peste ea si continuati
cu dozele normale de dimineati si seari.

« daca ati uitat ambele doze, nu trebuie sa luati dozele uitate. Sariti peste ambele doze si continuati in
ziua urmétoare cu dozele obisnuite de dimineati si seara.

Daci incetati si luati Zulin
— Opriti administrarea de Zulin doar dupa ce ati discutat cu medicul dumneavoastra.



Daci va opriti prea devreme, starea depresivd poate reveni. Odatd ce va simtiti mai bine, vorbiti cu
medicul dumneavoastrd. Medicul dumneavoastra va decide cand poate fi oprit tratamentul. Nu opriti
brusc administrarea de Zulin, chiar dacd depresia dumneavoastrd a trecut. Daca oprifi brusc
administrarea de Zulin puteti si va simtii rau, ametit, agitat sau anxios si puteti avea dureri de cap:
Aceste simptome pot fi evitate printr-o oprire treptatd a tratamentului. Medicul dumneavoastra va va
spune cum sa reduceti doza treptat.

Daca aveti orice intrebdri suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vi medicului
dumneavoastrd sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele. Anumite reactii adverse pot apirea mai des decat altele. Reactiile adverse posibile ale
Zulin sunt prezentate mai jos si pot fi impartite ca:

Reactii adverse foarte frecvente:

» cresterea poftei de mancare si crestere in greutate
» somnolentd sau molegeald

* durere de cap

* gurd uscata

Reactii adverse frecvente:

« letargie

 ameteli

» frison sau tremor

* greata

* diaree

e varsaturi

* eritem sau eruptii cutanate (exantem)

e durere in articulatii (artralgii) sau muschi (mialgii)

* durere de spate

» senzatie de ameteala sau slabiciune la ridicare rapida in picioare (hipotensiune arteriala ortostatica)
« umflituri (tipic la glezne sau picioare) provocate de retentia de lichid (edem)
* oboseala

* vise agitate

» confuzie

* anxietate

* tulburéri ale somnului

Reactii adverse mai putin frecvente:

* va simti{i euforic sau surescitat (manie).

— Opriti administrarea de Zulin si adresati-va imediat medicului dumneavoastra.
» senzafii anormale la nivelul pielii, de exemplu arsurd, intepaturd, gadilat sau furnicaturi (parestezie)
* picioare nelinistite

* lesin (sincopd)

« senzatie de amorteala a gurii (hipoestezie orald)

* tensiune arteriald mica

* cosmaruri

* agitatie

* halucinatii

* nevoia imperioasa de miscare

Reactii adverse rare:
» colorare in galben a ochilor sau pielii; aceasta poate sugera o tulburare a functiei hepatice (icter).
— Opriti administrarea de Zulin si adresati-vd imediat medicului dumneavoastra.



* spasme sau contractii musculare (mioclonie)
e Pancreatita (inflamatia pancreasului).

Reactii adverse cu frecventi necunoscuta

* semne de infectie cum sunt febrd brusca ridicatd inexplicabild, dureri in gét, ulceratii la nivel bucal
— Opriti administrarea de Zulin si adresati-vd imediat medicului dumneavoastra.

In cazuri rare Zulin poate determina tulburari in producerea de celule sanguine (deprimarea functiei
maduvei osoase). Unele persoane devin mai putin rezistente la infectie deoarece Zulin poate determina
o reducere a numarului de celule albe sanguine (agranulocitoza, granulocitopenie). in cazuri rare Zulin
poate determina, de asemenea, o reducere a numdrului de celule rosii si albe, precum si de plachete
sanguine (anemie aplasticd), o reducere a numarului de plachete sanguine (trombocitopenie) sau o
cresterea numdirului eozinofilelor.

» criza de epilepsie (convulsii).

— Opriti administrarea de Zulin si adresati-vad imediat medicului dumneavoastra.

« asociere de simptome cum ar fi febra inexplicabild, transpiratii, cresterea frecventei cardiace, diaree,
contractii musculare (necontrolabile), tremor, reflexe vii, neliniste, schimbari ale dispozitiei si
pierderea constientei. In cazuri foarte rare acestea pot fi semne ale sindromului serotoninergic.

— Opriti administrarea de Zulin si adresati-va imediat medicului dumneavoastra.

* ginduri de autovatdmare sau sinucidere

— Adresati-vd medicului dumneavoastra sau mergeti imediat la un spital.

* tumefactie la nivelul gurii (edem oral)

* hiponatremie

* secrefie inadecvatd a hormonului antidiuretic.

S-a folosit urméitoarea conventie pentru exprimarea frecventei:

* Foarte frecvente: afecteazd mai mult de 1 utilizator din 10

» Frecvente: afecteazi intre 1 si 10 utilizatori din 100

» Mai putin frecvente: afecteazi intre 1 si 10 utilizatori din 1000
 Rare: afecteazi intre 1 si 10 utilizatori din 10000

* Foarte rare: afecteaza mai putin de 1 utilizator din 10000

* Frecventi necunoscuta: nu se poate estima din datele disponibile

Raportarea reactiilor adverse

Dacd manifestati orice reactii adverse, adresati-vA medicului dumneavoastrdi sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse la

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sanitescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478 — RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Zulin

Nu lisati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisé pe cutie sau flacon dupd EXP. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.



Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Zulin

- Substanta activa este mirtazapina. Fiecare comprimat orodispersabil contine 30 mg mirtazapina.

- Celelalte componente sunt: crospovidona (tip B), manitol (E 421), celulozd microcristalind
(Avicel PH 101), celuloza microcristalina (Avicel PH 112), aspartam (E 951), aromi de
cdpusuni si guarana (maltodextrind, propilenglicol, aroma artificiala, acid acetic), aroma de
mentd (aroma artificiald, amidon de porumb modificat), dioxid de siliciu coloidal anhidru,
stearat de magneziu.

Cum arati Zulin si continutul ambalajului
Zulin 30 mg se prezintd sub forma de comprimate orodispersabile rotunde, de culoare albd, imprimate
cu "37" pe una din fete si "A" pe cealaltd fafa si cu o margine circulara in relief.

Cutie cu | blister din PA-AI-PVC/Al-poliester-hartie a cite 6 comprimate orodispersabile.
Cutie cu 5 blistere din PA-AI-PVC/Al-poliester-hértie a cite 6 comprimate orodispersabile.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj si fie comercializate.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piati si fabricantul
Antibiotice S.A.

Str. Valea Lupului nr. 1, 707410, lasi

Roménia

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, vd rugdm sa contactati reprezentanta locali a
detinatorului autorizatiei de punere pe piata:

Antibiotice S.A.
Str. Valea Lupului nr. 1, 707410, lasi

Romania

Acest prospect a fost revizuit in martie 2019,



