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PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

Zulin 30 mg, comprimate orodispersabile
mirtazapina

Citifi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si utilizati acest medicament
deoarecce contine informatii importante pentru dumneavoastra.

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

- Daci aveti orice intrebiri suplimentare, adresafi-vd medicului dumneavoastrd sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-l1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daci au aceleasi semen de boald ca dumneavoastra.

- Dacid manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau farmacistului.
Acestea inclus orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gisiti in acest prospect:

1. Ce este Zulin si pentru ce se utilizeaza
2. Ce trebuie sa stifi inainte sa luati Zulin
3. Cum s luati Zulin

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se piéstreaza Zulin

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. CE ESTE ZULIN SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

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

2. CE TREBUIE SA STITI INAINTE SA LUATI ZULIN

Nu luati Zulin
- daca sunteti alergic (hipersensibil) la mirtazapind sau la oricare dintre celelalte componente ale

acestui medicament (enumerate la pct. 6). Dacd 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 siptimani) medicamente numite inhibitori de
monoaminooxidaza (IMAQO).

Atentioniri si precautii

fnainte si luati Zulin adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Utilizarea la copii si adolescenti cu virsta sub 18 ani

Zulin nu trebuie utilizat in mod normal la copii si adolescenti cu vdrsta sub 18 ani. De asemenea,
trebuie sa stiti ¢a pacientii cu varsta sub 18 ani au un risc crescut de a prezenta reactii adverse precum
tendinte de sinucidere, gAnduri de sinucidere si ostilitate (predominant agresiune, comportament
opozitional si furie), atunci cind folosesc aceastd clasi de medicamente. In ciuda acestor lucruri,
medicul dumneavoastra poate prescrie Zulin si pacientilor cu varsta sub 18 ani, dacéd 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 dorifi sd discutati acest lucru, va rugdm si va intoarceti la medicul
dumneavoastrd. Trebuie si vi informati medicul daci oricare din simptomele enumerate mai sus au
aparut sau s-au agravat atunci cdnd pacientii cu varsta sub 18 ani iau Zulin. De asemenea, siguranta pe
termen lung Tn ceea ce priveste cresterea, maturizarea si dezvoltarea cognitivd si comportamentald la
aceastd grupd de varstd nu a fost Incd demonstratd in cazul mirtazapina.
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Ganduri de sinucidere si agravarea stirii dvs. de depresie ,”f: f'v'
Depresia de care suferiti v poate provoca uneori idei de autovitimare sau sinucidere. Ace ga s@fﬁbﬂmﬂ
accentua la inceperea tratamentului cu medicamente antidepresive, deoarece actiunea tutur ,facestor
medicamente se produce in timp, de obicei in aproximativ doud siptdmani si citeodata si mai mlﬂt‘f
Suntefi mai Inclinat spre astfel de idei:

- Daci ati avut anterior ganduri de sinucidere sau autovatamare.

- Daca sunteti de varstd adultd tindra. Informatia rezultati din studiile clinice arati 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 autovitimare sau sinucidere, indiferent de moment, contactati-va
imediat medicul sau adresati-va fara intarziere unui spital.

Poate fi util sd vi adresati unei rude sau unui prieten apropiat, caruia sa-i spuneti cd va simiti
deprimat si pe care sa-l rugati sd citeascd acest prospect. in acelasi timp, puteti ruga persoana
respectivd sa v spuni dacd nu considerd ci starea dvs. de depresie sau anxietate s-a agravat sau daca o

ingrijoreaza vreo modificare aparuti in comportamentul dvs.

De asemenea aveti grija deosebita cu Zulin

* dacd aveti sau ati avut vreodatd una din urmétoarele afectiuni.

— Spuneti medicului dumneavoastrd despre aceste afectiuni inainte de a lua Zulin, dacd nu ati spus
pand acum.

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

- boli ale ficatului, inclusiv icter. Dacd apare icterul, opriti administrarea de Zulin si adresati-va
imediat medicului dumneavoastra;

- boli ale rinichilor;

- boli ale inimii sau tensiune arteriala scazuti;

- schizofrenie. Dac3 simptomele psihotice, precum idei paranoice, devin mai frecvente sau mai severe,
contactafi-va medicul imediat;

- psihozd maniaco-depresivi (perioade alternative de exaltare/hiperactivitate §i comportament
depresiv). Dacd Incepeti sa va simtiti euforic sau surescitat, opri{i administrarea de Zulin si adresati-va
imediat medicului dumneavoastri;

- diabet zaharat (poate fi necesard ajustarea dozei de insulind sau altor medicamente antidiabetice);

- boli ale ochilor, precum cresterea presiunii intraoculare (glaucom);

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

* dacdl apar semne de infectie precum febra ridicatd inexplicabila, dureri in gét, ulceratii la nivelul
gurii.

— Opriti administrarea de Zulin si adresati-vd imediat medicului dumneavoastrd pentru o analizd 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 dupi 4-6 saptimani de tratament.

* dacd suntefi o persoand in varsta. Puteti fi mai sensibil la reactiile adverse ale antidepresivelor.

Zulin fmpreuni cu alte medicamente
Vi rugdm sa spuneti medicului dumneavoastrd sau farmacistului daca ati luat recent sau s-ar putea si

luati orice alte medicamente.

Nu luati Zulin in asociere cu:

* inhibitori de monoaminooxidazi (inhibitori MAQ). De asemenea nu luati Zulin timp de doud
sdptimani de la incetarea tratamentului cu inhibitori MAO. La fel, daci opriti utilizarea Zulin, nu luati
inhibitori MAO in timpul urmitoarelor doud sdptimani. Exemple de inhibitori MAO sunt
moclobemida, tranilcipromind (ambele sunt antidepresive) si selegilind (utilizatd pentru boala
Parkinson).

Aveti grija cand utilizati Zulin impreuna cu:

* antidepresive precum inhibitorii selectivi ai recaptarii serotoninei,,venlafaxina,
striptani (utilizati in tratamentul migrenei),

elitiu (utilizat in tratamentul unor tulburéri psihice)
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» preparate care contin sunatoare- Hypericum perforatum (un produs din plante pentru depresi g
In cazuri foarte rare, Zulin singur sau Zulin administrat concomitent cu aceste medicament pg‘ﬁfej)'gL
conduce la asa numitul sindrom serotoninergic. Unele simptome ale acestui sindrom sun d*febra '
inexplicabild, transpiratie, cresterea frecventei cardiace, diaree, contractii musculare (necontro ),ﬂ!
tremor, reflexe vii, neliniste, schimbdri ale dispozitiei si stare de inconstientd. Daca apare o asomere“&r -
acestor simptome, vorbiti imediat cu medicul dumneavoastra.
santidepresivul nefazodoni. Acesta poate creste concentratia de Zulin in sdnge. Informati-vd medicul
daci utilizati acest medicament. Poate fi necesara reducerea dozei de Zulin sau, la incetarea utilizarii
nefazodonei, cresterea din nou a dozei de Zulin.
» medicamente pentru tratarea anxietiitii sau insomniei precum benzodiazepine; L-triptofan ,
» medicamente pentru tratarea schizofreniei precum olanzapin;
» medicamente pentru tratarea alergiilor precum cetirizina;
» medicamente pentru tratarea durerilor severe precum morfina.
» tramadol (un analgezic),

Administrat concomitent cu aceste medicamente Zulin poate accentua somnolenfa provocatd de
acestea.
« medicamente pentru tratarea infectiilor: medicamente pentru infectii 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 mirtazapind in singe.
Informati-vi 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 scidea concentrafia de mirtazapini din sange. Informai-
vi medicul daci utilizati aceste medicamente. Poate {i necesard cresterea dozei de Zulin, sau cind
tratamentul cu aceste medicamente este oprit, reducerea din nou a dozei de Zulin.
+ medicamente pentru prevenirea formiirii cheagurilor de singe precum warfarina. Zulin poate
creste efectul warfarinei asupra singelui. In cazul administririi concomitente este recomandat ca
medicul dumneavoastrd si va monitorizeze singele cu atentie.

Zulin impreuni cu alimente si biuturi

Este posibil sa deveniti somnolent daci consumati bauturi alcoolice in timpul tratamentului cu Zulin.
Sunteti sfatuit sd nu consumati nici un fel de bautura alcoolici.

Puteti lua Zulin cu sau fard méncare.

Sarcina, aliptarea si fertilitatea

Adresati-vi medicului dumneavoastrd sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice
medicament. Experienta limitatd cu administrarea de mirtazapind in timpul sarcinii nu indica risc
crescut. Totusi, este necesara precautie cand se utilizeaza in timpul sarcinii.

Daci luati Zulin si riméineti gravidd sau intenfionati sd rdménetfi gravida, cereti sfatul medicului
dumneavoastrd dacd puteti continua tratamentul cu Zulin. Daca luati Zulin pand in momentul sau cu
scurt timp inaintea nasterii, copilul dumneavoastra trebuie monitorizat pentru posibile reactii adverse.
Asigurati-va cd medicul si/sau moasa dumneavoastrd stiu cé luati Zulin.

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

Aceste simptome apar de obicei in primele 24 ore dupa nagtere. Dacd observati acest lucru la copilul
dumneavoastrd, trebuie sd contactati imediat medicul si/sau moaga dumneavoastra.

Intrebati medicul dumneavoastri daci puteti alipta in timpul tratamentului cu Zulin.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Zulin poate afecta atentia sau concentrarea. Fiti sigur ca abilititile dumneavoastrd nu sunt afectate

inainte de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.



Informatii importante privind unele componente ale Zulin L[’“ ESEI‘/;
Zulin comprimate orodispersabile confine aspartam, o sursa de fenilalanina. Poate fi dduni 51}, pentru
persoanele cu fenilcetonurie. % m, TS
3. CUM SA LUATI ZULIN

Luati ntotdeauna Zulin exact aga 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 va poate sfitui si crestefi treptat
doza dupd citeva zile pind la valoarea cea mai potrivitd pentru dumneavoastra (intre 15 §i 45 mg
zilnic). Aceasta dozi este de obicei aceeasi pentru toate varstele. Totusi, dacé sunteti varstnic sau aveti

o afectiune renala sau hepatica, medicul dumneavoastrad poate adapta doza.

Cand si luati Zulin

— Luafi Zulin zilnic la aceeasi oré.

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

a merge la culcare.

Luati comprimatele orodispersabile dupi cum urmeazi:

1. Nu sfaramati comprimatul orodispersabil

Pentru a preveni sfardmarea comprimatului orodispersabil nu apasati pe alveola care confine
comprimatul.
(Figura A)

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. Indepiirtati folia protectoare
Indepartati cu griji folia protectoare, incepand din coltul indicat de sigeata (Figurile 2 si 3).
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Figura 2

4. Scoateti comprimatul orodispersabil
Scoateti comprimatul orodispersabil cu méinile uscate gi plasati-1 pe limba (Figura 4).

Frgura 4 |

Comprimatul se va dezintegra rapid si poate fi inghitit fara apa.

Cind via puteti astepta si Incepeti séi vi simtiti mai bine

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

— dupd 2-4 saptidmdani de la inceperea administrarii de Zulin, discutai cu medicul dumneavoastrd
despre efectele pe care le-a avut tratamentul. )

Dacd inca nu va simtiti mai bine, medicul dumneavoastra va poate prescrie o doza mai mare. In acest
caz, dupd incad 2-4 saptamani discutati din nou cu medicul dumneavoastra.

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

Daca luati mai mult decét trebuie din Zulin

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

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

Daca uitafi sa luati Zulin

Dacai luati doza Intr-o singurd priza pe zi:

» Daci ati uitat si luati doza de Zulin, nu luati doza uitatd. Sariti peste ea. Luati doza urmitoare la ora
obignuita.

Daca luati doza in doui prize pe zi:

* daci ati uitat doza de dimineatd, luati-o impreund cu doza de seari.

* dacd ati uitat doza de searad, nu o luati cu doza din dimineata urmétoare, sériti peste ea si continuati
cu dozele normale de dimineata si seara.

» dacid ati uitat ambele doze, nu trebuie si luati dozele uitate. Sariti peste ambele doze si continuati in
ziua urmitoare cu dozele obisnuite de dimineata si seara.

Daca incetati sa luati Zulin
— Opriti administrarea de Zulin doar dupd ce ati discutat cu medicul dumneavoastra.
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Daci va opriti prea devreme, starea depresivd poate reveni. Odata ce va simtiti mai bine, v,
medicul dumneavoastri. Medicul dumneavoastrd va decide cind poate fi oprit tratamentul. | f Nu opriti
brusc administrarea de Zulin, chiar dacd depresia dumneavoastrd a trecut. Dacd op I,;l brusel/y
administrarea de Zulin puteti sd v simtiti rdu, ametit, agitat sau anxios si puteti avea durery; e cap.
Aceste simptome pot fi evitate printr-o oprire treptatd a tratamentului. Medicul dumneavoastra\\z%ﬁiaﬂ"
spune cum sa reduceti doza treptat.

Dacd aveti orice intrebdri suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE

Ca toate medicamentele, Zulin poate provoca reactii adverse, cu toate ci nu apar la toate persoanele.
Anumite reactii adverse pot apirea mai des decét altele. Reactiile adverse posibile ale Zulin sunt

prezentate mai jos si pot {1 impartite ca:

Foarte frecvente:

» cresterea poftei de méncare i crestere in greutate
» somnolenta sau moleseala

* durere de cap

* gurd uscata

Frecvente:

« letargie

« ameteli

« frison sau tremor

* greatd

* diarce

- varsaturi

» eritem sau eruptii cutanate (exantem)

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

* durere de spate

« senzatie de ameteald sau slabiciune la ridicare rapida in picioare (hipotensiune arteriala ortostatici)
« umflaturi (tipic la glezne sau picioare) provocate de retentia de lichid (edem)
s oboseald

* vise agitate

* confuzie

* anxictate

e tulburari ale somnului

Mai putin frecvente:

* v simtiti euforic sau surescitat (manie).

— Opriti administrarea de Zulin si adresati-va imediat medicului dumneavoastra.
» senzatii anormale la nivelul pielii, de exemplu arsurd, intepiturd, gidilat sau furnicituri (parestezie)
» picioare nelinistite

* lesin (sincopa)

* senzatie de amorteald a gurii (hipoestezie orali)

e tensiune arteriala mica

* cosmaruri

* agitafie

* halucinatii

* nevoia imperioasd de migcare

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.
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« spasme sau contractii musculare (mioclonie) EN z
e Pancreatita (inflamatia pancreasului). =" RE@EDWTE S
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Cu frecventi necunoscuti ﬁaﬂm ! \
+ semne de infectie cum sunt febra brusci ridicati inexplicabild, dureri in git, ulceratii la nivel bucal—
— Opriti administrarea de Zulin gi adresati-va imediat medicului dumneavoastra.

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

» criza de epilepsie (convulsii).

— Opri{i administrarea de Zulin si adresati-vd imediat medicului dumneavoastra.

* asociere de simptome cum ar fi febra inexplicabila, transpirajpii cresterea frecventei cardiace, diaree,
contrac{ii musculare (necontrolabile), tremor, reflexe vii, neliniste, schimbari ale dispozitiei si
pierderea congtientei. In cazuri foarte rare acestea pot fi semne ale sindromului serotoninergic.

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

« ganduri de autovatdmare sau sinucidere

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

* tumefactie la nivelul gurii (edem oral)

» hiponatremie

s secretie inadecvati a hormonului antidiuretic.

S-a folosit urmétoarea conventie pentru exprimarea frecventei:

* Foarte frecvente: afecteaza mai mult de 1 utilizator din 10
 Frecvente: afecteazd intre 1 si 10 utilizatori din 100

» Mai putin frecvente: afecteaza intre 1 si 10 utilizatori din 1000

* Rare: afecteaza intre 1 si 10 utilizatori din 10000

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

* Frecventa necunoscuti: nu se poate estima din datele disponibile

Raportarea reactiilor adverse
Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, putefi raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate
pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http:/www.anm.ro/.
Raportind reactiile adverse, putefi contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. CUM SE PASTREAZA ZULIN
A nu se ldsa la indemana si vederea copiilor.

Nu utilizafi Zulin dupd data de expirare inscrisd pe ambalaj 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 aruncafi nici un medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa

aruncati medicamentele pe care nu le mai folosi{i. Aceste misuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATIIL
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Ce contine Zulin ,
- Substanta activi este mirtazapina. Fiecare comprimat orodispersabil contine 30 mg mirtazai;m

- Celelalte componente sunt: crospovidona (tip B), manitol (E 421), celuloza microcristali %@5
PH 101), celuloza microcristalind (Avicel PH 112), aspartam (E 951), aroma de capug.unl 'oma de

mentd, dioxid de siliciu coloidal anhidru, stearat de magneziu. ‘"Wf&ﬂm 1,
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Cum aratd Zulin §i continutul ambalajului
Zulin 30 mg se prezinta sun forma de comprimate orodispersabile rotunde, de culoare albd, imprimate

cu "37" pe una din fete si "A" pe cealalta fatd si cu o margine circulard in relief.

Cutie cu 1 blister AI/Al a 6 comprimate orodispersabile.
Cutie cu 5 blistere AI/Al a 6 comprimate orodispersabile.

Este posibil ca nu toate mérimile de ambalaj sé fie comercializate.
Detiniitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Antibiotice S.A.

Str. Valea Lupului nr. 1, 707410, lasi, Romania

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, vi rugdm si contactati reprezentanfa locald a
detindtorului autorizatiei de punere pe piati:

Antibiotice S.A.
Str. Valea Lupului nr. 1, 707410, Iasi, Roménia

Acest prospect a fost aprobat in martie 2014.
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