
  
ΠΕΡΙΛΗΦΗ ΥΑΡΑΚΣΗΡΙ΢ΣΙΚΧΝ ΠΡΟΨΟΝΣΟ΢ 

  

  

1. ΟΝΟΜΑ΢ΙΑ ΣΟΤ ΦΑΡΜΑΚΕΤΣΙΚΟΤ ΠΡΟΨΟΝΣΟ΢  

  

EL: MIRTAZAPINE/GENERICS 

  

2. ΠΟΙΟΣΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟ΢ΟΣΙΚΗ ΢ΤΝΘΕ΢Η 

  
Κάζε δηζθίν δηαζπεηξφκελν ζην ζηφκα πεξηέρεη 30 ή 45 mg κηξηαδαπίλεο. 
  
Έθδνρα: αζπαξηάκε 6 / 9 mg 
  
Γηα ηνλ πιήξε θαηάινγν ησλ εθδφρσλ, βιέπε παξάγξαθν  6.1. 

  

  

3. ΦΑΡΜΑΚΟΣΕΥΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ 

  

Γηζθίν δηαζπεηξφκελν ζην ζηφκα 

Γηζθίν κε ρξψκα ιεπθφ θαη ζρήκα ζηξνγγπιφ ην νπνίν θέξεη έλαλ θσδηθφ ζηε κία ηνπ φςε 

(‘37’ ζηα δηζθία ησλ 30 mg, ‘38’ ζηα δηζθία ησλ 45 mg) θαη ην δηαθξηηηθφ ‘Α’ ζηελ άιιε 

φςε ηνπ. 

  

4. ΚΛΙΝΙΚΕ΢ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕ΢ 

  

4.1 Θεξαπεπηηθέο ελδείμεηο 

  

Δπεηζφδην κείδνλνο θαηάζιηςεο. 

  

4.2 Δνζνινγία θαη ηξόπνο ρνξήγεζεο 

  

Σα δηαζπεηξφκελα ζην ζηφκα δηζθία MIRTAZAPINE/GENERICS πξέπεη λα ιακβάλνληαη 

απφ ηνπ ζηφκαηνο. Σν δηζθίν δηαιχεηαη γξήγνξα θαη ζπληζηάηαη λα θαηαπίλεηαη καδί κε λεξφ. 

  

Δλήιηθεο: Ζ ζεξαπεπηηθά απνηειεζκαηηθή δφζε ζπλήζσο θπκαίλεηαη κεηαμχ ησλ 15 θαη 45 

mg. Ζ αξρηθή δφζε είλαη 15 ή 30 mg. Ζ εκεξήζηα δφζε ηνπ MIRTAZAPINE/ GENERICS 

κπνξεί επίζεο λα ρσξηζζεί ζε δχν δηαηξεκέλεο δφζεηο ηζνθαηαλεκεκέλεο θαηά ηε δηάξθεηα ηεο 

εκέξαο (κηα ην πξσί θαη κία ην βξάδπ). 
  

Ζιηθησκέλνη αζζελείο: Ζ ζπληζηψκελε δφζε είλαη φπσο ζηνπο ελήιηθεο. Οη απμήζεηο ηεο 

δνζνινγίαο ζηνπο ειηθησκέλνπο αζζελείο πξέπεη λα γίλνληαη ππφ ζηελή παξαθνινχζεζε έηζη 

ψζηε ε επαγφκελε θιηληθή αληαπφθξηζε λα είλαη ηθαλνπνηεηηθή θαη αζθαιήο γηα ηνπο 

αζζελείο.  
  
Παηδηά θαη έθεβνη θάησ ησλ 18 εηψλ:  

Σν MIRTAZAPINE/GENERICS δελ πξέπεη λα ρξεζηκνπνηείηαη γηα ηε ζεξαπεία παηδηψλ θαη 

εθήβσλ ειηθίαο θάησ ησλ 18 εηψλ (βιέπε παξάγξαθν 4.4). 

  

Νεφρική και ηπατική ανεπάρκεια:  
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Ζ θάζαξζε ηεο κηξηαδαπίλεο κπνξεί λα είλαη κεησκέλε ζε αζζελείο κε λεθξηθή ή επαηηθή 

αλεπάξθεηα. Απηφ ζα πξέπεη λα ιακβάλεηαη ππφςε φηαλ ζπληαγνγξαθείηαη ην 

MIRTAZAPINE/GENERICS ζε απηνχο ηνπο αζζελείο.  
  
Σα δηαζπεηξφκελα ζην ζηφκα δηζθία MIRTAZAPINE/GENERICS είλαη θαηάιιεια γηα άπαμ 

εκεξήζηα ρνξήγεζε, επεηδή ε εκίζεηα δσή ηεο απνβνιήο ηεο κηξηαδαπίλεο είλαη 20 - 40 

ψξεο. Δίλαη πξνηηκφηεξν λα ιακβάλεηαη σο κία κνλήξεο δφζε ην βξάδπ πξηλ απφ ηελ βξαδηλή 

θαηάθιηζε. Ζ εκεξήζηα δφζε ηνπ MIRTAZAPINE/GENERICS κπνξεί επίζεο λα ρσξηζζεί 

ζε δχν δηαηξεκέλεο δφζεηο ηζνθαηαλεκεκέλεο θαηά ηε δηάξθεηα ηεο εκέξαο (κηα ην πξσί θαη 

κία ην βξάδπ). 
  
Δίλαη πξνηηκφηεξν, ε ζεξαπεπηηθή αγσγή ζα πξέπεη λα ζπλερίδεηαη κέρξηο φηνπ ν αζζελήο 

απαιιαρζεί πιήξσο απφ ηα ζπκπηψκαηα γηα ρξνληθφ δηάζηεκα 4 – 6 κελψλ. ΢ηε ζπλέρεηα, ε 

ζεξαπεία κπνξεί λα δηαθνπεί ζηαδηαθά. Ζ δξάζε ηνπ MIRTAZAPINE/GENERICS 

εκθαλίδεηαη ζπλήζσο κεηά απφ 1 - 2 εβδνκάδεο ζεξαπείαο. Ζ αγσγή πνπ ρνξεγείηαη κε δφζε 

πνπ είλαη επαξθήο, αλακέλεηαη λα έρεη ζεηηθή αληαπφθξηζε κέζα ζε 2 - 4 εβδνκάδεο. Δάλ ε 

αληαπφθξηζε δελ είλαη ηθαλνπνηεηηθή, ε δφζε κπνξεί λα απμεζεί έσο ηε κέγηζηε δφζε. Δάλ 

δελ παξαηεξεζεί θιηληθή αληαπφθξηζε εληφο ησλ 2 - 4 επηπιένλ εβδνκάδσλ ζεξαπείαο, ε 

αγσγή ζα πξέπεη λα δηαθνπεί.  
  
΢πληζηάηαη λα γίλεηαη ζηαδηαθή ειάηησζε ηεο δνζνινγίαο απαηηείηαη πξνο απνθπγή 

εκθάληζεο ζπκπησκάησλ ζηέξεζεο (βιέπε παξάγξαθν 4.4).  
  

4.3 Αληελδείμεηο 

  

Τπεξεπαηζζεζία ζηε κηξηαδαπίλε ή ζε θάπνην απφ ηα έθδνρα. 

  

4.4 Εηδηθέο πξνεηδνπνηήζεηο θαη ηδηαίηεξεο πξνθπιάμεηο θαηά ηε ρξήζε 

  

Υξήζε ζε παηδηά θαη εθήβνπο θάησ ησλ 18 εηψλ. 

Σν MIRTAZAPINE/GENERICS δελ πξέπεη λα ρξεζηκνπνηείηαη ζηελ ζεξαπεπηηθή αγσγή 

παηδηψλ θαη εθήβσλ θάησ ησλ 18 εηψλ. Καηά ηε δηάξθεηα θιηληθψλ κειεηψλ έρνπλ 

παξαηεξεζεί ζπρλφηεξα απηνθηνληθή ζπκπεξηθνξά (απφπεηξεο απηνθηνλίαο θαη απηνθηνληθέο 

ζθέςεηο) θαη ερζξφηεηα (θπξίσο επηζεηηθφηεηα, ζπκπεξηθνξά αληηπαξάζεζεο θαη ζπκφο) ζε 

παηδηά θαη ζε εθήβνπο πνπ έιαβαλ ζεξαπεία κε αληηθαηαζιηπηηθά, ζε ζχγθξηζε κε ηα παηδηά 

θαη ηνπο εθήβνπο πνπ έιαβαλ ην εηθνληθφ θάξκαθν (placebo). Δάλ σζηφζν, ιφγσ θιηληθήο 

αλαγθαηφηεηαο, ιεθζεί ε απφθαζε λα αθνινπζεζεί ε ζεξαπεπηηθή αγσγή, ν αζζελήο ζα 

πξέπεη λα παξαθνινπζείηαη κε πξνζνρή γηα ηπρφλ εκθάληζε απηνθηνληθψλ ζπκπησκάησλ. 

Δπηπξφζζεηα, ππάξρεη έιιεηςε δεδνκέλσλ αζθαιείαο απφ καθξνρξφληα ρξήζε ζε παηδηά θαη 

ζε εθήβνπο αλαθνξηθά κε ηε ζσκαηηθή αλάπηπμε, ηελ σξίκαλζε, ηε λνεηηθή αλάπηπμε θαη 

ηελ αλάπηπμε ηεο ζπκπεξηθνξάο. 
  
Απηνθηνλία / Aπηνθηνληθέο ζθέςεηο ή θιηληθή επηδείλσζε  

Ζ θαηάζιηςε ζρεηίδεηαη κε απμεκέλν θίλδπλν απηνθηνληθψλ ζθέςεσλ, απηνηξαπκαηηζκνχ 

θαη απηνθηνλίαο (επεηζφδηα ζρεηηδφκελα κε απηνθηνλία). Ο θίλδπλνο απηφο παξακέλεη έσο 

φηνπ επηηεπρζεί ζεκαληηθή χθεζε. Καζψο κπνξεί λα κε ζεκεησζεί βειηίσζε θαηά ηε 

δηάξθεηα ησλ πξψησλ ζεξαπείαο ή πεξηζζφηεξσλ εβδνκάδσλ ζεξαπείαο, νη αζζελείο ζα 

πξέπεη λα παξαθνινπζνχληαη ζηελά έσο φηνπ επηηεπρζεί ηέηνηα βειηίσζε. 

  

Καηά ηε γεληθή θιηληθή εκπεηξία, ν θίλδπλνο απηνθηνλίαο κπνξεί λα απμεζεί θαηά ηα πξψηκα 

ζηάδηα αλάξξσζεο. 

Αζζελείο κε ηζηνξηθφ επεηζνδίσλ ζρεηηδφκελσλ κε απηνθηνλία, ή εθείλνη πνπ παξνπζηάδνπλ 

ζεκαληηθνχ βαζκνχ απηνθηνληθφ ηδεαζκφ πξηλ απφ ηελ έλαξμε ηεο ζεξαπείαο, είλαη γλσζηφ 
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φηη δηαηξέρνπλ κεγαιχηεξν θίλδπλν απηνθηνληθψλ ζθέςεσλ ή απνπεηξψλ απηνθηνλίαο θαη γη 

απηφ ζα πξέπεη λα παξαθνινπζνχληαη πξνζεθηηθά θαηά ηε δηάξθεηα ηεο ζεξαπείαο. 
Μία κεηά-αλάιπζε ειεγρφκελσλ κε εηθνληθφ θάξκαθν θιηληθψλ δνθηκψλ κε 

αληηθαηαζιηπηηθά θάξκαθα ζε ελήιηθεο αζζελείο κε ςπρηαηξηθέο δηαηαξαρέο, έδεημε 

απμεκέλν θίλδπλν απηνθηνληθήο ζπκπεξηθνξάο κε αληηθαηαζιηπηηθά ζε ζχγθξηζε κε ην 

εηθνληθφ θάξκαθν ζε αζζελείο ειηθίαο θάησ ησλ 25 εηψλ. ΢ηελή παξαθνινχζεζε ησλ 

αζζελψλ, θαη ηδηαίηεξα απηψλ πνπ δηαηξέρνπλ πςειφ θίλδπλν, ζα πξέπεη λα ζπλδπάδεηαη κε 

ηε θαξκαθεπηηθή αγσγή, ηδηαίηεξα ζηελ αξρή ηεο ζεξαπείαο θαη κεηά απφ αιιαγέο ζηε 

δνζνινγία. Οη αζζελείο (θαη απηνί πνπ θξνληίδνπλ ηνπο αζζελείο) ζα πξέπεη λα είλαη ζε 

επαγξχπλεζε ζρεηηθά κε ηελ αλάγθε παξαθνινχζεζεο γηα νπνηαδήπνηε θιηληθή επηδείλσζε, 

απηνθηνληθή ζπκπεξηθνξά ή ζθέςεηο θαη νπνηεζδήπνηε αζπλήζηζηεο αιιαγέο ζηε 

ζπκπεξηθνξά θαη λα αλαδεηνχλ ηαηξηθή ζπκβνπιή άκεζα εάλ εκθαληζηνχλ απηά ηα 

ζπκπηψκαηα 

  
Λφγσ ηνπ ελδερνκέλνπ απηνθηνλίαο, ηδηαίηεξα θαηά ηελ έλαξμε ηεο ζεξαπείαο, πεξηνξηζκέλε 

κφλν πνζφηεηα κηξηαδαπίλεο ζα πξέπεη λα δίδεηαη ζηνλ αζζελή. 
  
Έρεη αλαθεξζεί θαηαζηνιή ηνπ κπεινχ ησλ νζηψλ, ζπλήζσο κε ηε κνξθή 

θνθθηνθπηηαξνπελίαο ή αθνθθηνθπηηαξαηκίαο, θαηά ηε δηάξθεηα ηεο ζεξαπεπηηθήο αγσγήο κε 

ηε κηξηαδαπίλε. Απηή ζπλήζσο εκθαλίδεηαη κεηά απφ 4-6 εβδνκάδεο ζεξαπείαο θαη είλαη 

γεληθά αλαζηξέςηκε κεηά ην πέξαο ηεο ζεξαπεπηηθήο αγσγήο. 
Δληνχηνηο, ζε πνιχ ζπάληεο πεξηπηψζεηο, ε αθνθθηνθπηηαξαηκία είλαη πηζαλφ λα απνβεί 

κνηξαία. Έρεη αλαθεξζεί αλαζηξέςηκε αθνθθηνθπηηαξαηκία σο ζπάλην ζπκβάλ θαηά ηε 

δηάξθεηα θιηληθψλ κειεηψλ κε κηξηαδαπίλε. Καηά ηελ πεξίνδν κεηά απφ ηελ θπθινθνξία ηνπ 

θαξκάθνπ έρνπλ αλαθεξζεί πνιχ ζπάληεο πεξηπηψζεηο αθνθθηνθπηηαξαηκίαο ιφγσ ηεο 

κηξηαδαπίλεο, νη νπνίεο σο επί ην πιείζηνλ ήηαλ αλαζηξέςηκεο, αιιά πνπ ζε νξηζκέλεο 

πεξηπηψζεηο είραλ κνηξαία θαηάιεμε. Όιεο νη πεξηπηψζεηο πνπ είραλ κνηξαία θαηάιεμε 

αθνξνχζαλ ζε αζζελείο ειηθίαο άλσ ησλ 65 εηψλ. Ο ζεξάπσλ ηαηξφο πξέπεη λα βξίζθεηαη ζε 

εγξήγνξζε φηαλ εκθαλίδνληαη ζπκπηψκαηα φπσο ππξεηφο, πνλφιαηκνο, ζηνκαηίηηδα ή άιια 

ζεκεία ινηκψμεσο. Όηαλ εκθαλίδνληαη ηέηνηα ζπκπηψκαηα, ε ζεξαπεία πξέπεη λα 

δηαθφπηεηαη θαη λα δηελεξγνχληαη γεληθέο εμεηάζεηο αίκαηνο. 
  
΢πληζηάηαη λα δίδεηαη πξνζνρή θαηά ηε δνζνιφγεζε θαη επίζεο είλαη απαξαίηεην λα 

παξαθνινπζνχληαη αλά ηαθηά ρξνληθά δηαζηήκαηα θαη ζηελά νη αζζελείο κε: 
-     επηιεςία θαη νξγαληθφ εγθεθαιηθφ ζχλδξνκν: Παξά ην γεγνλφο πσο ε θιηληθή εκπεηξία 

δείρλεη φηη νη επηιεπηηθέο θξίζεηο είλαη ζπάληεο θαηά ηε ζεξαπεία κε ηε κηξηαδαπίλε, 

φπσο ζπκβαίλεη θαη κε ηα άιια αληηθαηαζιηπηηθά, ε έλαξμε ηεο ζεξαπεπηηθήο αγσγήο κε 

ην MIRTAZAPINE/GENERICS ζα πξέπεη λα γίλεηαη κε πξνζνρή ζηνπο αζζελείο πνπ 

έρνπλ ηζηνξηθφ επηιεπηηθψλ ζπαζκψλ. ΢ε νπνηνδήπνηε αζζελή πνπ εκθαλίζεη 

επηιεπηηθνχο ζπαζκνχο, ή πνπ παξνπζηάδεη αχμεζε ζηε ζπρλφηεηα ησλ επηιεπηηθψλ 

ζπαζκψλ, ε ζεξαπεπηηθή αγσγή ζα πξέπεη λα δηαθφπηεηαη. 
-     επαηηθή ή λεθξηθή αλεπάξθεηα 
-     θαξδηαθέο λφζνη, φπσο δηαηαξαρέο ηεο αγσγηκφηεηαο, ζηεζάγρε θαη πξφζθαην έκθξαγκα 

ηνπ κπνθαξδίνπ, γηα ηα νπνία είλαη απαξαίηεηε ε ιήςε ησλ ζπκβαηηθψλ πξνθπιάμεσλ 

θαη ε άζθεζε πξνζνρήο θαηά ηε δηάξθεηα ηεο ζπγρνξήγεζεο κε άιια θάξκαθα. 
-     ππφηαζε. 
  

Ζ ζεξαπεπηηθή αγσγή πξέπεη λα δηαθφπηεηαη ζε πεξίπησζε πνπ ζεκεησζεί ίθηεξνο. 

  

Όπσο θαη κε άιια αληηθαηαζιηπηηθά, πξέπεη λα δίδεηαη πξνζνρή θαηά ηε ρνξήγεζε ζε 

αζζελείο πνπ πάζρνπλ απφ:  
-     απφθξαμε ηνπ γαζηξεληεξηθνχ ζσιήλα ή εηιεφ θαη δηαηαξαρέο ηεο νχξεζεο φπσο 

ππεξηξνθία ηνπ πξνζηάηε (αλ θαη δελ αλακέλεηαη λα ζεκεησζνχλ πξνβιήκαηα επεηδή ε 

κηξηαδαπίλε έρεη αζζελή κφλν αληηρνιηλεξγηθή δξάζε) 
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-     νμχ γιαχθσκα θιεηζηήο γσλίαο θαη απμεκέλε ελδνθζάικηα πίεζε (θαη εδψ ε πηζαλφηεηα 

εκθάληζεο ηέηνησλ πξνβιεκάησλ θαηά ηε δηάξθεηα ηεο ζεξαπείαο κε κηξηαδαπίλε είλαη 

πνιχ κηθξφο ιφγσ ηεο αζζελνχο αληηρνιηλεξγηθήο ηεο δξάζεο) 
-     ζαθραξψδεο δηαβήηεο: ζηνπο αζζελείο πνπ πάζρνπλ απφ δηαβήηε, ε ιήςε 

αληηθαηαζιηπηηθψλ ελδέρεηαη λα επεξεάζεη ηνλ γιπθαηκηθφ έιεγρν. Δίλαη πηζαλφ λα 

ρξεηαζζεί λα αλαπξνζαξκνζηεί ε δφζε ηεο ηλζνπιίλεο θαη/ ή ηνπ απφ ηνπ ζηφκαηνο 

ππνγιπθαηκηθνχ παξάγνληα θαη ζπληζηάηαη ε ζηελή παξαθνινχζεζε ηνπ αζζελνχο. 
  
Δπίζεο, φπσο θαη κε άιια αληηθαηαζιηπηηθά, ζα πξέπεη λα ιακβάλνληαη ππφςε ηα αθφινπζα: 
-     αιιειεπηδξάζεηο κε ζεξνηνληλεξγηθά θάξκαθα: είλαη πηζαλφ λα ζεκεησζεί ζχλδξνκν 

ζεξνηνλίλεο φηαλ ρνξεγνχληαη εθιεθηηθνί αλαζηνιείο επαλαπξφζιεςεο ηεο ζεξνηνλίλεο 

(SSRIs) ζε ζπλδπαζκφ κε άιια ζεξνηνληλεξγηθά θάξκαθα (βιέπε παξάγξαθν 4.5). Ζ 

εκπεηξία κεηά απφ ηελ θπθινθνξία ηνπ θαξκάθνπ έρεη θαηαδείμεη πσο είλαη πνιχ ζπάλην 

λα ζεκεησζεί ζχλδξνκν ζεξνηνλίλεο ζε αζζελείο πνπ ιακβάλνπλ κνλνζεξαπεία κε ην 

MIRTAZAPINE/GENERICS (βιέπε παξάγξαθν 4.8). 
-     κπνξεί λα ζεκεησζεί επηδείλσζε ησλ ςπρσζηθψλ ζπκπησκάησλ φηαλ ηα 

αληηθαηαζιηπηηθά ρνξεγνχληαη ζε αζζελείο κε ζρηδνθξέλεηα ή άιιεο ςπρσζηθέο 

δηαηαξαρέο. Οη παξαλντθέο ζθέςεηο κπνξεί λα εληαζνχλ. 
-     φηαλ αθνινπζείηαη ζεξαπεπηηθή αγσγή γηα ηελ αληηκεηψπηζε ηεο θαηαζιηπηηθήο θάζεο 

ηεο καλην-θαηαζιηπηηθήο ςχρσζεο, ε λφζνο κπνξεί λα κεηαπέζεη ζηε καληαθή θάζε. Οη 

αζζελείο κε ηζηνξηθφ καλίαο/ππνκαλίαο ζα πξέπεη λα παξαθνινπζνχληαη ζηελά. Σν 

MIRTAZAPINE/GENERICS ζα πξέπεη λα δηαθφπηεηαη ζε θάζε αζζελή πνπ εηζέξρεηαη 

ζε καληαθή θάζε. 
-     παξ’ φιν πνπ ην MIRTAZAPINE/GENERICS δελ πξνθαιεί εζηζκφ, ε εκπεηξία κεηά απφ 

ηελ θπθινθνξία ηνπ θαξκάθνπ δείρλεη φηη ε απφηνκε δηαθνπή ηεο αγσγήο κεηά απφ 

καθξνρξφληα ρνξήγεζε κπνξεί θάπνηεο θνξέο λα έρεη σο απνηέιεζκα ζπκπηψκαηα 

απφζπξζεο. Οη αληηδξάζεηο απφζπξζεο είλαη ζηελ πιεηνλφηεηά ηνπο ήπηεο θαη 

απηνπεξηνξηδφκελεο. Μεηαμχ ησλ δηαθφξσλ αλαθεξφκελσλ ζπκπησκάησλ απφζπξζεο ε 

δάιε, ε δηέγεξζε, ην άγρνο, ε θεθαιαιγία θαη ε λαπηία είλαη ηα πην ζπρλά αλαθεξφκελα. 

Παξφιν πνπ έρνπλ αλαθεξζεί σο ζπκπηψκαηα απφζπξζεο, πξέπεη λα γίλεη αληηιεπηφ φηη 

απηά ηα ζπκπηψκαηα κπνξεί λα ζρεηίδνληαη κε ηελ ππνθείκελε λφζν. Όπσο αλαθέξεηαη 

ζηελ παξάγξαθν 4.2, ζπληζηάηαη ε δηαθνπή ηεο ζεξαπείαο κε κηξηαδαπίλε λα γίλεηαη 

ζηαδηαθά. 
-     νη ειηθησκέλνη αζζελείο ζπρλά εκθαλίδνπλ κεγαιχηεξε επαηζζεζία, ηδηαίηεξα σο πξνο ηηο 

αλεπηζχκεηεο ελέξγεηεο ησλ αληηθαηαζιηπηηθψλ. Γελ έρνπλ αλαθεξζεί αλεπηζχκεηεο 

ελέξγεηεο ζπρλφηεξα ζε ειηθησκέλνπο αζζελείο απ’ φηη ζε άιιεο ειηθηαθέο νκάδεο θαηά 

ηε δηάξθεηα θιηληθψλ κειεηψλ πνπ έγηλαλ κε ην MIRTAZAPINE/GENERICS. 
  
  

Σν MIRTAZAPINE/GENERICS πεξηέρεη αζπαξηάκε, κία πεγή θαηλπιαιαλίλεο. Απηφ 

κπνξεί λα απνβεί βιαπηηθφ γηα ηνπο αζζελείο κε θαηλπιθεηνλνπξία.  
  

4.5 Αιιειεπηδξάζεηο κε άιια θαξκαθεπηηθά πξντόληα θαη άιιεο κνξθέο 

αιιειεπίδξαζεο  

  

Φαξκαθνδπλακηθέο ηδηφηεηεο 

  

-     Σν MIRTAZAPINE/GENERICS δελ πξέπεη λα ρνξεγείηαη καδί κε αλαζηνιείο ηεο 

κνλνακηλννμεηδάζεο (αλαζηνιείο ΜΑΟ) ή εληφο δχν εβδνκάδσλ κεηά απφ ηε δηαθνπή 

ηεο ζεξαπείαο κε θάπνηνλ αλαζηνιέα ΜΑΟ. 
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-     Σν MIRTAZAPINE/GENERICS δχλαηαη λα εληζρχζεη ηηο θαηαζηαιηηθέο ηδηφηεηεο ησλ 

βελδνδηαδεπηλψλ θαη ησλ άιισλ εξεκηζηηθψλ. Θα πξέπεη λα δίδεηαη πξνζνρή ζηελ 

πεξίπησζε πνπ απηά ηα θάξκαθα ζπληαγνγξαθνχληαη καδί κε κηξηαδαπίλε. 

  

-     Σν MIRTAZAPINE/GENERICS δχλαηαη λα εληζρχζεη ηελ θαηαζηαιηηθή επίδξαζε επί 

ηνπ ΚΝ΢ πνπ πξνθαιεί ην νηλφπλεπκα. Πξέπεη λα γίλεηαη ζχζηαζε ζηνπο αζζελείο λα 

απνθεχγνπλ ηε ρξήζε αιθννινχρσλ πνηψλ. 

  

-     Καηά ηε ζπγρνξήγεζε άιισλ ζεξνηνληλεξγηθψλ νπζηψλ κε ηε κηξηαδαπίλε (π.ρ. 

εθιεθηηθνί αλαζηνιείο επαλαπξφζιεςεο ηεο ζεξνηνλίλεο-SSRIs-, βελιαθιαμίλε), 

εγθπκνλεί ν θίλδπλνο αιιειεπίδξαζεο ε νπνία ζα κπνξνχζε λα νδεγήζεη ζε εκθάληζε 

ζπλδξφκνπ ζεξνηνλίλεο. Απφ εκπεηξία κεηά απφ ηελ θπθινθνξία ηνπ θαξκάθνπ θαίλεηαη 

πσο πνιχ ζπάληα εκθαλίδεηαη ζχλδξνκν ζεξνηνλίλεο ζε αζζελείο πνπ ιακβάλνπλ αγσγή 

κηξηαδαπίλεο ζε ζπλδπαζκφ κε SSRIs ή βελιαθιαμίλε. Δάλ ν ζπλδπαζκφο ζεσξεζεί σο 

απαξαίηεηνο γηα ζεξαπεπηηθνχο ιφγνπο, νη κεηαβνιέο ζηε δνζνινγία ζα πξέπεη λα 

πξαγκαηνπνηνχληαη κε πξνζνρή θαη θάησ απφ ζπλερή επαξθή θαη ζηελή παξαθνινχζεζε 

γηα ηπρφλ εκθάληζε ζεκείσλ αξρφκελεο ζεξνηνληλεξγηθήο ππεξδηέγεξζεο. 

  

-     Καηά ηε ζπγρνξήγεζή ηεο κε ηε βαξθαξίλε, κία άπαμ εκεξήζηα δφζε 30 mg ηνπ 

MIRTAZAPINE/GENERICS πξνθάιεζε κηθξή αιιά ζηαηηζηηθψο ζεκαληηθή αχμεζε ζην 

ΗΝR ζηα άηνκα πνπ έιαβαλ ζεξαπεία κε βαξθαξίλε. Δπεηδή δελ κπνξεί λα απνθιεηζηεί 

ην ελδερφκελν ε δξάζε ηεο λα είλαη εληνλφηεξε φηαλ ρξεζηκνπνηνχληαη πςειφηεξεο 

δφζεηο κηξηαδαπίλεο, ζα πξέπεη λα παξαθνινπζείηαη ην ΗΝR θαηά ηε ζπγρνξήγεζε 

βαξθαξίλεο θαη κηξηαδαπίλεο. 

  

Φαξκαθνθηλεηηθέο αιιειεπηδξάζεηο 

  

-     Ζ κηξηαδαπίλε κεηαβνιίδεηαη εθηελψο απφ ηα έλδπκα CYP2D6 θαη CYP3Α4, θαη ζε 

κηθξφηεξν βαζκφ απφ ην έλδπκν CYP1A2. Μία κειέηε αιιειεπηδξάζεσλ ζε πγηείο 

εζεινληέο έδεημε φηη ε παξνμεηίλε, έλαο αλαζηνιέαο ηνπ CYP2D6, δελ επεξεάδεη ηηο 

θαξκαθνθηλεηηθέο ηδηφηεηεο ηεο κηξηαδαπίλεο ζηε ζηαζεξή θαηάζηαζε. Ζ ζπγρνξήγεζε 

ηνπ ηζρπξνχ αλαζηνιέα ηνπ CYP3Α4 θεηνθνλαδφιε αχμεζε ηα κέγηζηα επίπεδα ζην 

πιάζκα θαη ηελ AUC θαηά πεξίπνπ 40% θαη 50% αληίζηνηρα. Απαηηείηαη πξνζνρή θαηά 

ηε ζπγρνξήγεζε κηξηαδαπίλεο κε ηζρπξνχο αλαζηνιείο ηνπ CYP3Α4, αλαζηνιείο ηεο 

πξσηεάζεο ηνπ HIV, αληηκπθεηηαζηθά ηεο θαηεγνξίαο ησλ αδνιψλ, εξπζξνκπθίλε θαη 

λεθαδνδφλε. 

  

-     Ζ θαξβακαδεπίλε θαη ε θαηλπηνΐλε, επαγσγείο ηνπ CYP3Α4, αχμεζαλ θαηά πεξίπνπ ην 

δηπιάζην ηελ θάζαξζε ηεο κηξηαδαπίλεο, κε ζπλέπεηα ηε κείσζε ησλ επηπέδσλ ηεο 

κηξηαδαπίλεο ζην πιάζκα θαηά 45% έσο 60%. Όηαλ ε θαξβακαδεπίλε ή άιινη επαγσγείο 

ηνπ επαηηθνχ κεηαβνιηζκνχ ηνπ θαξκάθνπ (φπσο ε ξηθακπηθίλε) πξνζηίζεληαη ζηε 

ζεξαπεία κε ηε κηξηαδαπίλε, ελδέρεηαη λα θαηαζηεί αλαγθαία ε αχμεζε ηεο δφζεο ηεο 

κηξηαδαπίλεο. Δάλ ε ζεξαπεία κε θάπνην απφ ηα παξαπάλσ θαξκαθεπηηθά πξντφληα 

δηαθνπεί, κπνξεί λα θαηαζηεί αλαγθαία ε κείσζε ηεο δφζεο ηεο κηξηαδαπίλεο.  

  

-     Ζ ηαπηφρξνλε ρνξήγεζε ζηκεηηδίλεο κπνξεί λα απμήζεη ηε βηνδηαζεζηκφηεηα ηεο 

κηξηαδαπίλεο θαηά πνζνζηφ κεγαιχηεξν ηνπ 50%. Μπνξεί λα ρξεηαζηεί λα κεησζεί ε 

δφζε ηεο κηξηαδαπίλεο φηαλ μεθηλάεη ε ηαπηφρξνλε ζεξαπεία κε ζηκεηηδίλε θαη λα 

απμεζεί φηαλ δηαθφπηεηαη ε ζεξαπεία κε ηε ζηκεηηδίλε.  
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-     ΢ε in vivo κειέηεο αιιειεπηδξάζεσλ, ε κηξηαδαπίλε δελ επεξέαζε ηε θαξκαθνθηλεηηθή 

ηεο ξηζπεξηδφλεο (ππφζηξσκα ηνπ CYP2D6), ή ηεο παξνμεηίλεο (ππνζηξψκα ηνπ 

CYP2D6 θαη αλαζηνιέαο), ηεο θαξβακαδεπίλεο (ππφζηξσκα ηνπ CYP3A4 θαη 

επαγσγέαο), ηεο ακηηξηπηπιίλεο, ηεο ζηκεηηδίλεο ή ηεο θαηλπληνΐλεο.  

  

-     Γελ έρνπλ παξαηεξεζεί θιηληθψο ζρεηηδφκελεο επηδξάζεηο ή κεηαβνιέο ηεο 

θαξκαθνθηλεηηθήο ζηνλ άλζξσπν κε ηε ζπγρνξήγεζε κηξηαδαπίλεο θαη ιηζίνπ. 

  

4.6 Κύεζε θαη γαινπρία 

  

Γελ ππάξρνπλ επαξθή ζηνηρεία γηα ηε ρξήζε ηνπ MIRTAZAPINE/GENERICS ζε έγθπεο 

γπλαίθεο. Οη κειέηεο ζηα δψα δελ έρνπλ δείμεη θάπνηεο θιηληθά ζρεηηδφκελεο ηεξαηνγφλεο 

επηδξάζεηο ή ηνμηθφηεηα θαηά ηελ αλαπαξαγσγή (βιέπε παξάγξαθν 5.3). Ο δπλεηηθφο 

θίλδπλνο γηα ηνλ άλζξσπν δελ είλαη γλσζηφο. Σν MIRTAZAPINE/GENERICS δε ζα πξέπεη 

λα ρξεζηκνπνηείηαη θαηά ηε δηάξθεηα ηεο θχεζεο, εθηφο αλ ελδείθλπηαη ζαθψο, κεηά απφ 

πξνζεθηηθή αμηνιφγεζε θιηληθνχ θηλδχλνπ/ νθέινπο. 

  

Γελ είλαη γλσζηφ αλ ε κηξηαδαπίλε εθθξίλεηαη ζην αλζξψπηλν κεηξηθφ γάια. Μειέηεο ζε δψα 

θαηέδεημαλ έθθξηζε ηεο κηξηαδαπίλεο ζην κεηξηθφ γάια κφλν ζε πνιχ κηθξέο πνζφηεηεο. Ζ 

απφθαζε γηα ην αλ ζα πξέπεη λα ζπλερηζζεί ν ζειαζκφο ή λα δηαθνπεί ε ζεξαπεία κε ην 

MIRTAZAPINE/GENERICS πξέπεη λα παίξλεηαη, ιακβάλνληαο ππφςε ην φθεινο ηνπ 

ζειαζκνχ γηα ην παηδί θαη ην φθεινο ηεο ζεξαπείαο κε ην MIRTAZAPINE/GENERICS γηα 

ηε γπλαίθα. Γε ζπληζηάηαη ε ρξήζε ηνπ MIRTAZAPINE/GENERICS θαηά ην ζειαζκφ. 

  

4.7 Επηδξάζεηο ζηελ ηθαλόηεηα νδήγεζεο θαη ρεηξηζκνύ κεραλεκάησλ  

  

Σν MIRTAZAPINE/GENERICS έρεη κηθξή ή κέηξηα επίδξαζε ζηελ ηθαλφηεηα νδήγεζεο θαη 

ρεηξηζκνχ κεραλεκάησλ. Σν MIRTAZAPINE/GENERICS κπνξεί λα ειαηηψζεη ηελ πξνζνρή 

θαη ηελ εγξήγνξζε. Οη αζζελείο ππφ αγσγή κε αληηθαηαζιηπηηθά πξέπεη λα απνθεχγνπλ λα 

εθηεινχλ δπλεηηθά επηθίλδπλεο εξγαζίεο, νη νπνίεο απαηηνχλ εγξήγνξζε θαη θαιή 

ζπγθέληξσζε, φπσο ε νδήγεζε θάπνηνπ κεραλνθίλεηνπ νρήκαηνο ή ν ρεηξηζκφο 

κεραλεκάησλ. 

  

4.8 Αλεπηζύκεηεο ελέξγεηεο 

Οη θαηαζιηπηηθνί αζζελείο εκθαλίδνπλ δηάθνξα ζπκπηψκαηα πνπ ζρεηίδνληαη κε ην ζηάδην 

ηεο λφζνπ. Δπνκέλσο είλαη δχζθνιν κεξηθέο θνξέο λα εμαθξηβσζεί πνηα απφ απηά ηα 

ζπκπηψκαηα νθείινληαη ζηελ ίδηα ηε λφζν θαη πνηα είλαη απνηέιεζκα ηεο ζεξαπείαο κε ην 

MIRTAZAPINE/GENERICS. 

  

Δληφο θάζε θαηεγνξίαο ζπρλφηεηαο εκθάληζεο, νη αλεπηζχκεηεο ελέξγεηεο παξαηίζεληαη θαηά 

θζίλνπζα ζεηξά ζνβαξφηεηαο. 

  

Καηεγνξία/ 

Οξγαληθφ 

ζχζηεκα 

Πνιχ 

ζπρλέο 

(≥1/10

) 

΢πρλέο 

(≥1/100 έσο 

<1/10) 

Όρη 

ζπρλέο 

(≥1/100

0 έσο 

<1/100) 

΢πάληεο 

(≥1/10.000 έσο 

<1/1000) 

Πνιχ 

ζπάληεο 

(<1/10.000), 

κε γλσζηέο 

(δελ κπνξνχλ 

λα 

εθηηκεζνχλ 

κε βάζε ηα 

δηαζέζηκα 
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δεδνκέλα) 

Γηαηαξαρέο ηνπ 

αηκνπνηεηηθνχ 

θαη ηνπ 

ιεκθηθνχ 

ζπζηήκαηνο 

      -Καηαζηνιή ηνπ 

κπεινχ ησλ νζηψλ 

(θνθθηνθπηηαξνπελία

, 

αθνθθηνθπηηαξαηκία, 

απιαζηηθή αλαηκία 

θαη ζξνκβνπελία 

(βιέπε παξάγξαθν 

4.4), 

-Ζσζηλνθηιία 

-Τπνλαηξηαηκία 

(θπξίσο ζηνπο 

ειηθησκέλνπο) 

  

Γηαηαξαρέο ηνπ 

κεηαβνιηζκνχ 

θαη ηεο ζξέςεο 

  -Απμεκέλε φξεμε       

Φπρηαηξηθέο 

δηαηαξαρέο 

      -Δθηάιηεο/ έληνλα 

φλεηξα 

-Μαλία,  

-Γηέγεξζε,  

-΢χγρπζε,  

-Φεπδαηζζήζεηο, 

-Άγρνο*, 

-Αυπλία*,  

-Φπρνθηλεηηθήο 

θχζεσο αλεζπρία**  

- 

απηνθηνληθφ

ο ηδεαζκφο 

θαη 

απηνθηνληθή 

ζπκπεξηθνξά 

Γηαηαξαρέο ηνπ 

λεπξηθνχ 

ζπζηήκαηνο 

  

  -Τπλειία (πνπ 

κπνξεί λα 

νδεγήζεη ζε 

κεησκέλε 

εγξήγνξζε), 

γεληθά 

εκθαλίδεηαη θαηά 

ηηο πξψηεο 

εβδνκάδεο ηεο 

ζεξαπείαο. 

(ζεκείσζε: ε 

κείσζε ηεο δφζεο 

γεληθφηεξα δελ 

νδεγεί ζε κείσζε 

ηεο θαηαζηνιήο 

αιιά κπνξεί λα 

έρεη αξλεηηθή 

επίδξαζε επί ηεο 

αληηθαηαζιηπηηθή

ο δξάζεο), 

-Εάιε 

-Κεθαιαιγία 

  -΢παζκνί (θξίζεηο), 

ηξφκνο, κπφθισλνο 

-Παξαηζζεζία,  

-Αλήζπρα πφδηα 

-΢πγθνπή 

  

-΢χλδξνκν 

ζεξνηνλίλεο 

-

Παξαηζζεζία 

ζηφκαηνο 

Αγγεηαθέο 

δηαηαξαρέο  

      -(Οξζνζηαηηθή) 

ππφηαζε 

  

Γηαηαξαρέο ηνπ 

γαζηξεληεξηθν

χ ζπζηήκαηνο  

    -Ναπηία -Ξεξνζηνκία,  

-Γηάξξνηα 

-Έκεηνο 

-Τπαηζζεζία 

ζηφκαηνο 

-Οίδεκα 
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ζηφκαηνο 

Γηαηαξαρέο ηνπ 

ήπαηνο θαη ησλ 

ρνιεθφξσλ  

      -Απμεκέλα επίπεδα 

ησλ ηξαλζακηλαζψλ 

ζηνλ νξφ 

  

Γηαηαξαρέο 

δέξκαηνο θαη 

ππνδφξηνπ 

ηζηνχ 

      -Δμάλζεκα    

Γηαηαξαρέο 

κπνζθειεηηθνχ 

ζπζηήκαηνο, 

ζπλδεηηθνχ 

ηζηνχ θαη 

νζηψλ 

      -Αξζξαιγία/ κπαιγία    

Γεληθέο 

δηαηαξαρέο θαη 

θαηαζηάζεηο 

ηεο νδνχ 

ρνξήγεζεο  

  -Γεληθεπκέλν ή 

ηνπηθφ νίδεκα 

  -Κφπσζε   

Παξαθιηληθέο 

εμεηάζεηο 

  -Πξφζιεςε 

βάξνπο 

      

*Άγρνο θαη αυπλία (ηα νπνία ελδέρεηαη λα απνηεινχλ ζπκπηψκαηα ηεο θαηάζιηςεο) είλαη 

πηζαλφ λα εκθαληζηνχλ θαη λα επηδεηλσζνχλ θαηά ηε δηάξθεηα ζεξαπείαο κε αληηθαηαζιηπηηθά 

γεληθά. Πνιχ ζπάληα θαηά ηε δηάξθεηα ζεξαπείαο κε κηξηαδαπίλε, έρεη αλαθεξζεί εκθάληζε ή 

επηδείλσζε ηνπ άγρνο θαη ηεο αυπλίαο. 

**΢πκπεξηιακβαλνκέλεο αθαζηζίαο, ππεξθηλεζίαο. 

*** Καηά ηε δηάξθεηα ηεο ζεξαπείαο κε ην MIRTAZAPINE/GENERICS ή ιίγν κεηά απφ ηε 

δηαθνπή ηεο, αλαθέξζεθαλ πεξηζηαηηθά απηνθηνληθνχ ηδεαζκνχ θαη απηνθηνληθή 

ζπκπεξηθνξά (βι. παξάγξαθν 4.4). 

  

4.9 Τπεξδνζνινγία 

  

Ζ κέρξη ζηηγκήο εκπεηξία πνπ αθνξά ζηελ ππεξδνζνινγία ιφγσ κνλνζεξαπείαο κε ην 

MIRTAZAPINE/GENERICS δείρλεη φηη ηα ζπκπηψκαηα είλαη ζπλήζσο ήπηα. Έρνπλ 

αλαθεξζεί θαηαζηνιή ηνπ θεληξηθνχ λεπξηθνχ ζπζηήκαηνο κε απνπξνζαλαηνιηζκφ θαη 

παξαηεηακέλε θαηαζηνιή, ζπλνδεπφκελα απφ ηαρπθαξδία θαη ήπηα ππέξηαζε ή ππφηαζε. 

Δλδέρεηαη, σζηφζν, λα έρεη σο απoηέιεζκα πνιχ ζνβαξφηεξα ζπκβάληα 

(ζπκπεξηιακβαλνκέλσλ πεξηζηαηηθψλ κε κνηξαία θαηάιεμε) ζε δνζνινγίεο πνπ ππεξβαίλνπλ 

θαηά πνιχ ηε ζεξαπεπηηθή δφζε, ηδηαίηεξα φηαλ ε ππεξδνζνινγία αθνξά θαη άιια θάξκαθα. 

  

Οη πεξηπηψζεηο ππεξδνζνινγίαο πξέπεη λα αληηκεησπίδνληαη κε θαηάιιειε ζπκπησκαηηθή 

θαη ππνζηεξηθηηθή ζεξαπεία επί ησλ δσηηθψλ ιεηηνπξγηψλ.  

Θα πξέπεη λα ιακβάλεηαη ππφςε ε δπλαηφηεηα ρξήζεο ελεξγνχ άλζξαθα ή ηεο πιχζεο 

ζηνκάρνπ. 

  

  

5. ΦΑΡΜΑΚΟΛΟΓΙΚΕ΢ ΙΔΙΟΣΗΣΕ΢ 

  

5.1 Φαξκαθνδπλακηθέο ηδηόηεηεο 

  
Φαξκαθνζεξαπεπηηθή θαηεγνξία: άιια αληηθαηαζιηπηηθά 
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Κσδηθφο ATC: N06AX11 
  

Ζ κηξηαδαπίλε είλαη έλαο θεληξηθά δξσλ αληαγσληζηήο επί ησλ α2-πξνζπλαπηηθψλ 

ππνδνρέσλ, γεγνλφο πνπ απμάλεη ηελ θεληξηθή λνξαδξελεξγηθή θαη ζεξνηνληλεγηθή 

λεπξνδηαβίβαζε. Ζ ελίζρπζε ηεο ζεξνηνληλεξγηθήο λεπξνδηαβίβαζεο γίλεηαη κέζσ εηδηθήο 

δξάζεο ησλ 5-ΖΣ1 ππνδνρέσλ, επεηδή ε κηξηαδαπίλε απνθιείεη ηνπο 5-ΖΣ2 θαη 5-ΖΣ3 

ππνδνρείο. Καη ηα δχν ελαληηνκεξή ηεο κηξηαδαπίλεο ζεσξείηαη πσο ζπλεηζθέξνπλ ζηελ 

αληηθαηαζιηπηηθή δξάζε, ην S(+) ελαληηνκεξέο απνθιείνληαο ηνπο α2 θαη 5-ΖΣ2 ππνδνρείο θαη 

ην R(-) ελαληηνκεξέο απνθιείνληαο ηνπο 5-ΖΣ3 ππνδνρείο. 

  

Ζ αληαγσληζηηθή δξάζε ηεο κηξηαδαπίλεο επί ησλ Ζ1 ππνδνρέσλ ηεο ηζηακίλεο, έρεη 

ζπζρεηηζζεί κε ηηο θαηαζηαιηηθέο ηεο ηδηφηεηεο. ΢ηελ πξάμε δελ έρεη θακία αληηρνιηλεξγηθή 

δξάζε θαη, ζηηο ζεξαπεπηηθέο δφζεηο, ε κηξηαδαπίλε δελ έρεη ζηελ πξάμε θακία επίδξαζε επί 

ηνπ θαξδηαγγεηαθνχ ζπζηήκαηνο. 

  

5.2 Φαξκαθνθηλεηηθέο ηδηόηεηεο 

  

Απνξξφθεζε 

Μεηά ηελ απφ ηνπ ζηφκαηνο ρνξήγεζε ησλ δηαζπεηξφκελσλ ζην ζηφκα δηζθίσλ ηεο 

κηξηαδαπίλεο, ε δξαζηηθή νπζία κηξηαδαπίλε απνξξνθάηαη ηαρέσο θαη ζε ηθαλνπνηεηηθφ 

βαζκφ (βηνδηαζεζηκφηεηα πεξίπνπ 50%), θηάλνληαο ζηα κέγηζηα επίπεδα ζην πιάζκα κεηά 

απφ 1 - 2 ψξεο. Ζ πξφζιεςε ηξνθήο δελ επηδξά ζηε θαξκαθνθηλεηηθή ηεο κηξηαδαπίλεο. 

  

Μεηαβνιηζκφο/ απνβνιή 

Ο κέζνο ρξφλνο εκίζεηαο δσήο ηεο απνβνιήο είλαη 20-40 ψξεο. Έρνπλ θαηαγξαθεί 

πεξηζηαζηαθά κεγαιχηεξνη ρξφλνη εκίζεηαο δσήο, πνπ θηάλνπλ ηηο 65 ψξεο, φκσο ζε λεαξνχο 

άλδξεο νη ρξφλνη εκίζεηαο δσήο ήηαλ κηθξφηεξνη. Ο ρξφλνο εκίζεηαο δσήο ηεο απνβνιήο 

κπνξεί λα δηθαηνινγήζεη ηελ άπαμ εκεξήζηα ρνξήγεζε. Ζ κηξηαδαπίλε κεηαβνιίδεηαη ζρεδφλ 

πιήξσο θαη απνβάιιεηαη κε ηα νχξα θαη ηα θφπξαλα εληφο ιίγσλ εκεξψλ. Ζ βηνινγηθή 

κεηαηξνπή γίλεηαη θπξίσο κέζσ απνκεζπιίσζεο θαη νμείδσζεο, νη νπνίεο αθνινπζνχληαη απφ 

ζχδεπμε. Σα in vitro δεδνκέλα απφ κειέηεο ζε αλζξψπηλα επαηηθά κηθξνζσκάηηα δείρλνπλ 

φηη ηα έλδπκα CYP2D6 θαη CYP1A2 ηνπ θπηνρξψκαηνο P450 ζπκκεηέρνπλ ζηε ζχλζεζε ηνπ 

8-πδξφμπ κεηαβνιίηε ηεο κηξηαδαπίλεο, ελψ ην έλδπκν CYP3Α4 ζεσξείηαη ππεχζπλν γηα ηε 

ζχλζεζε ησλ κεηαβνιηηψλ Ν-απνκέζπιν θαη Ν-νμεηδίσλ. Ο απνκεζπιησκέλνο κεηαβνιίηεο 

είλαη θαξκαθνινγηθά ελεξγφο, θαη ην θαξκαθνθηλεηηθφ ηνπ πξνθίι είλαη παξφκνην κε εθείλν 

ηνπ θαξκάθνπ πνπ δελ έρεη ππνζηεί κεηαβνιηζκφ. 
  

Δηδηθέο νκάδεο αζζελψλ 

Ζ θάζαξζε ηεο κηξηαδαπίλεο ελδέρεηαη λα είλαη ειαηησκέλε ζηνπο αζζελείο κε λεθξηθή ή 

επαηηθή αλεπάξθεηα. 

  

5.3 Πξνθιηληθά δεδνκέλα γηα ηελ αζθάιεηα 

  
Σα πξνθιηληθά δεδνκέλα, πνπ βαζίδνληαη ζε ζπκβαηηθέο κειέηεο θαξκαθνινγηθήο 

αζθάιεηαο, ηνμηθφηεηαο επαλαιακβαλφκελεο δφζεο, δπλακηθνχ θαξθηλνγέλεζεο, 

γνλνηνμηθφηεηαο, ή ηνμηθφηεηαο θαηά ηελ αλαπαξαγσγή, δελ θαηαδεηθλχνπλ θάπνηνλ 

ηδηαίηεξν θίλδπλν γηα ηνλ άλζξσπν. ΢ε κειέηεο ρξφληαο αζθάιεηαο πνπ δηεμάρζεθαλ ζε 

αξνπξαίνπο ή ζθχινπο, δε ζεκεηψζεθαλ θιηληθψο ζρεηηδφκελεο επηδξάζεηο. ΢ε κειέηεο 

ηνμηθφηεηαο θαηά ηελ αλαπαξαγσγή ζε αξνπξαίνπο θαη θνπλέιηα δελ παξαηεξήζεθαλ 

ηεξαηνγφλεο δξάζεηο. ΢ε επίπεδα πςειψλ δφζεσλ, ππήξρε αχμεζε ζηε κεηεκθπηεπκαηηθή 

απψιεηα, κείσζε ηνπ βάξνπο ησλ λενγλψλ θαη κείσζε ηεο επηβίσζεο ησλ λενγλψλ θαηά ηε 

δηάξθεηα ησλ πξψησλ ηξηψλ εκεξψλ ηνπ ζειαζκνχ ζηνπο αξνπξαίνπο. ΢ε ζεηξά δνθηκαζηψλ 
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γηα γνληδηαθέο κεηαιιάμεηο θαη βιάβεο ησλ ρξσκνζσκάησλ θαη ηνπ DNA, ε κηξηαδαπίλε δελ 

ήηαλ γνλνηνμηθή. Οη φγθνη ηνπ ζπξενεηδνχο αδέλα πνπ αλαθέξζεθαλ θαηά ηε δηάξθεηα κηαο 

κειέηεο θαξθηλνγέλεζεο ζε αξνπξαίνπο θαη ηα επαηνθπηηαξηθά λενπιάζκαηα πνπ 

αλαθέξζεθαλ θαηά ηε δηάξθεηα κηαο κειέηεο θαξθηλνγέλεζεο ζε πνληηθνχο ζεσξνχληαη φηη 

είλαη εηδηθέο γηα ην είδνο, κε-γνλνηνμηθέο απνθξίζεηο πνπ ζρεηίδνληαη κε καθξνρξφληα 

ζεξαπεία κε πςειέο δφζεηο επαγσγέσλ ησλ επαηηθψλ ελδχκσλ.  
  

  

6. ΦΑΡΜΑΚΕΤΣΙΚΕ΢ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕ΢ 

  

6.1 Καηάινγνο εθδόρσλ 

  

Κξνζπνβηδφλε 

Μαλληηφιε (E421) 

Κπηηαξίλε κηθξνθξπζηαιιηθή 

Αζπαξηάκε (E951) 

Βειηησηηθφ γεχζεο θξάνπιαο γνπαξάλεο 

Βειηησηηθφ γεχζεο κίλζεο 

Ππξηηίνπ νμείδην, θνιινεηδέο, άλπδξν 

Μαγλήζην ζηεαηηθφ 

  

6.2 Αζπκβαηόηεηεο 

  

Γελ εθαξκφδεηαη. 

  

6.3 Δηάξθεηα δσήο 

  

2 ρξφληα 

  

6.4 Ιδηαίηεξεο πξνθπιάμεηο θαηά ηε θύιαμε 

  

Γελ ππάξρνπλ εηδηθέο νδεγίεο δηαηήξεζεο γηα ην πξντφλ απηφ. 

  

6.5 Φύζε θαη ζπζηαηηθά ηνπ πεξηέθηε 

  

Κπςέιε (blister) απφ PVC /πνιπακίδην/ αινπκίλην /πνιπεζηέξα. 

  

Δίλαη δηαζέζηκα ηα αθφινπζα κεγέζε ζπζθεπαζίαο: 

(1 x 6), 12 (2 x 6), 18 (3 x 6), 30 (5 x 6), 48 (8 x 6), 60 (10 x 6), 90 (15 x 6) θαη 96 (16 x 6) 

δηζθία. 
  

Μπνξεί λα κελ θπθινθνξνχλ φιεο νη ζπζθεπαζίεο. 

  

6.6       Ιδηαίηεξεο πξνθπιάμεηο απόξξηςεο  

  

Κάζε πξντφλ πνπ δελ έρεη ρξεζηκνπνηεζεί ή ππφιεηκκα πξέπεη λα απνξξηθζεί ζχκθσλα κε ηηο 

θαηά ηφπνπο ηζρχνπζεο ζρεηηθέο δηαηάμεηο. 
  

  

7. ΚΑΣΟΥΟ΢ ΣΗ΢ ΑΔΕΙΑ΢ ΚΤΚΛΟΦΟΡΙΑ΢ 
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Generics [UK] Ltd 

          Station Close, Potters Bar  

          Hertfordshire EN6 1TL 

          United Kingdom 

  

ΤΠΕΤΘΤΝΟ΢ ΚΤΚΛΟΦΟΡΙΑ΢ 

Generics Pharma Hellas Ltd 

Λεσθφξνο Βνπιηαγκέλεο 577
Α
  

164 51 Αξγπξνχπνιε 

ηει: 210-9936410  
  

  

8. ΑΡΙΘΜΟ΢ ΣΗ΢ ΑΔΕΙΑ΢ ΚΤΚΛΟΦΟΡΙΑ΢ 

  

MIRTAZAPINE/GENERICS 30 mg/TAB: 17944/20-3-2008 

MIRTAZAPINE/GENERICS 45 mg/TAB: 17945/20-3-2008 

  

9. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΧΣΗ΢ ΕΓΚΡΙ΢Η΢ / ΑΝΑΝΕΧ΢Η΢ ΣΗ΢ ΑΔΕΙΑ΢  

  

20-3-2008 

  

10. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ (ΜΕΡΙΚΗ΢) ΑΝΑΘΕΧΡΗ΢Η΢ ΣΟΤ ΚΕΙΜΕΝΟΤ  

  

ΦΔΒΡΟΤΑΡΗΟ΢ 2009 
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