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Piibalova informace: Informace pro pacienta

Esprital 30 mg potahované tablety
Esprital 45 mg potahované tablety

mirtazapin

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo lékarnika.

- Tento pripravek byl pfredepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€inkd, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uc¢inku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je pripravek Esprital a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Esprital uzivat
3 Jak se pripravek Esprital uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak pripravek Esprital uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

[
.

Co je pripravek Esprital a k ¢emu se pouziva

Pripravek Esprital (I1é¢ivou latkou je mirtazapinum) patii do skupiny 1ékti oznacovanych jako
antidepresiva.

Ptipravek Esprital je urcen k 1écbé deprese u dospélych.

Pripravek Esprital za¢ina u€inkovat po 1 az 2 tydnech. Prvni zndmky zlepSeni mtzete pocitit az po 2
az 4 tydnech. Jestlize se nezacnete citit 1épe nebo se budete citit hiife po 2 az 4 tydnech 1écby, sdélte to
svému lékarti. Vice informaci naleznete v bodé 3 v ¢asti ,,Kdy mtizete ocekavat zlepSeni.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Esprital uzivat

Neuzivejte piipravek Esprital

- Jestlize jste alergicky(4) na mirtazapin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (viz bod
6). Pokud je to Vas ptipad, musite to sdélit svému 1ékafi, jakmile to pajde, diive, nez za¢nete
ptipravek Esprital uzivat.

- Pokud uzivate nebo jste v nedavné dobé (b¢hem minulych 2 tydni) uzival(a) léky nazyvané
inhibitory monoaminooxidazy (IMAO).

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Esprital se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Pied uzitim pripravku Esprital se porad’te se svym lékaiem
Jestlize se u Vés po uziti ptipravku Esprital nékdy objevila zavazna kozni vyrazka nebo olupovani
ktze, puchyte a/nebo viedy v tstech.



Déti a dospivajici

Pripravek Esprital nemaji bézné uzivat déti a dospivajici do 18 let, protoZe u nich nebyla prokazana
ucinnost. M¢li byste také védet, Ze u pacient do 18 let, ktefi se 1é¢i ne€kterym z této skupiny
pripravki, je zvySené riziko vyskytu nezadoucich ti¢inkd, jako jsou pokusy o sebevrazdu,
sebevrazedné myslenky a neptatelské jednani (prevazné agresivita, vzdorovité chovani a hnév). Vas
1ékat piesto muze ptipravek Esprital pacientim do 18 let predepsat, pokud usoudi, Ze to je v jejich
nejlepsim zajmu.

Pokud I€kat ptedepsal ptipravek Esprital pacientovi do 18 let a chcete se o tom poradit, navstivte
prosim znovu svého lékate. Jestlize se u pacientti do 18 let, ktefi jsou 1éCeni pfipravkem Esprital,
rozvine nebo zhorsi néktery z vyse uvedenych priznakd, informujte o tom svého 1ékafe. Rovnéz
dlouhodobé bezpecnostni t€inky piipravku Esprital ve vztahu k dal$imu rtstu, dospivani a rozvoji
poznani a chovani nebyly dosud v této vékové skupin€ prokazany.

Krom¢ tohoto bylo v této vékové kategorii pozorovano vyznamné zvysovani t€lesné hmotnosti, a to
mnohem castéji ve srovnani se skupinou dospélych lé€enych piipravkem Esprital.

Sebevrazedné myslenky a zhorsSeni Vasi deprese

Pokud jste depresivni, mizete nékdy mit sebeposkozujici nebo sebevrazedné myslenky. Tyto

mySlenky mohou nartistat, kdyz poprvé zacinate uzivat antidepresiva, nebot’ tyto 1éCivé ptipravky

potiebuji Cas na to, aby zacaly ptisobit, obvykle kolem dvou tydnt, ale nékdy i déle.

S vétsi pravdépodobnosti se tak miizete citit:

- Pokud jste v minulosti méli myslenky na sebevrazdu nebo sebeposkozeni.

- Pokud jste mlady dospély. Informace z klinickych studii ukazaly zvySené riziko
sebevrazedného chovani u dospélych mladsich 25 let s psychiatrickymi stavy, ktefi byli 1é¢eni
antidepresivy.

— Pokud né¢kdy mate myslenky na sebeposkozeni nebo sebevrazdu, neprodlené
kontaktujte svého 1ékai‘e nebo jdéte ihned do nemocnice.

Mozna bude uZite¢né, kdyZ feknete svym blizkym nebo prateliim, ze trpite depresi a pozadate je,

aby si precetli tuto ptibalovou informaci. Mazete je pozadat, aby Vam tekli, pokud se budou

domnivat, ze se Vase deprese zhorsila, nebo pokud maji obavy ze zmén Vaseho chovani.

Opatrnosti pri pouZiti pripravku Esprital je také zapotiebi
- Jestlize mate nebo jste v minulosti mél(a) alesponi jeden z nasledujicich stavii.

— Pokud jste to jiz neud¢lal(a), feknéte svému lékafi o téchto stavech drive, nez zacnete uzivat

pripravek Esprital.

- zachvaty kiecdi (epilepsie): pokud se u Vas zachvaty objevi nebo pokud se zvysi jejich
frekvence, preruste 1écbu a ihned kontaktujte svého 1ékare;

- onemocnéni jater, véetné Zloutenky: pokud onemocnite zloutenkou, piestarite ptipravek
Esprital uzivat a ihned navstivte svého 1ékare;

- onemocnéni ledvin;

- onemocnéni srdce nebo nizky krevni tlak;

- schizofrenie, pokud se u Vas psychotické pfiznaky, jako jsou vztahova¢né myslenky,
zacnou vyskytovat Casté€ji nebo vyraznéji, ihned kontaktujte svého 1ékare;

- bipolarni afektivni porucha (stfidani obdobi nadmérné povznesené nalady/prilisné
aktivity a depresivni nalady). Pokud se zacnete citit nadmérné povznesené nebo vzrusené,
prestante uzivat Esprital a okamzité kontaktujte svého lékare;

- cukrovka (diabetes): (mtze byt potfeba upravit Vasi davku inzulinu nebo dal§ich
antidiabetickych pfipravki);

- o¢ni onemocnéni jako napfiklad zvySeny nitroo¢ni tlak (glaukom);

- problémy s mocenim, které mohou byt zptisobeny zbytnénim prostaty;

- urcité typy srde¢nich onemocnéni, které mohou ménit Vas srde¢ni rytmus, nedavny
srdecni zachvat, srdecni selhani nebo uzivani 1éka, které mohou ménit srdecni rytmus.

- Pokud se u Vas objevi ptiznaky infekce, jako je nevysvétlitelna vysoka teplota (horecka), bolest

v krku a viidky v tstech,



— prestante uzivat ptipravek Esprital a poZzadejte svého lékare, aby Vam udg€lal vysetieni krve.
Ve vzacnych ptipadech mohou byt tyto ptiznaky znamkami poruch produkce krevnich bunék
v kostni dfeni. I kdyz vzacné, mohou se tyto piiznaky nejcastéji objevit po 4-6 tydnech 1éCby.
Pokud jste stars§i pacient, miZete byt vice vnimavy k vedlej$im uc¢inktim antidepresiv.

Pfi uzivani mirtazapinu byly hlaSeny zavazné kozni nezadouci u€inky zahrnujici Stevensiiv-
Johnsontiv syndrom (SJS), toxickou epidermalni nekrolyzu (TEN) a Iékovou reakci s eozinofilii
a systémovymi ptiznaky (DRESS). Jestlize si vSimnete kteréhokoli z pfiznaki souvisejicich se
zévaznymi koznimi nezadoucimi ucinky uvedenymi v bodé¢ 4, ptestaiite piipravek uzivat a
okamzité vyhledejte 1ékat'skou pomoc.

Jestlize se u Vas n¢kdy objevily zavazné kozni nezadouci ucinky, 1é¢ba mirtazapinem u Vas
nesmi byt znovu zahgjena.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Esprital
Informujte svého 1ékatre nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Neuzivejte pripravek Esprital spolu s:

inhibitory monoaminooxidazy (inhibitory MAO). Také neuzivejte piipravek Esprital béhem
dvou tydnil od ukonceni 1éCby inhibitory MAO. Pokud pfestanete uzivat ptipravek Esprital,
neuzivejte inhibitory MAO béhem nasledujicich dvou tydnti. Ptiklady inhibitort MAO jsou:
moklobemid, tranylcypromin (oba jsou antidepresiva) a selegilin (k 1é¢bé Parkinsonovy
choroby).

Bud’te opatrni, pokud pripravek Esprital uzZivate v kombinaci s:

Antidepresivy (k 1é¢bé deprese) ze skupiny SSRI (inhibitory zpétného vychytavani
serotoninu), venlafaxinem a L-tryptofanem nebo triptany (k 1é¢b¢é migrény), tramadolem (k
1é¢be bolesti), linezolidem (antibiotikum), lithiem (k 1écbé nekterych psychiatrickych
onemocnéni), methylenovou modii (pouziva se pti [é€bé vysokych hladin methemoglobinu v
krvi) a pripravky z tfezalky te€kované (rostlinné ptipravky k 1écbé deprese). Ve velmi
vzacnych pripadech miize sam piipravek Esprital nebo v kombinaci s témito 1éCivymi ptipravky
vést k takzvanému serotoninovému syndromu. Mezi ptiznaky serotoninového syndromu patii:
nevysvétlitelna horecka, poceni, zrychleny srdecni tep, prijem, nekontrolovatelné svalové
zaSkuby, chvéni, zesilené reflexy, neklid, zmény nalady a bezvédomi. Pokud se u Vas
kombinace téchto pfiznakl vyskytne, okamzité to feknéte svému Iékati.

Nefazodonem (antidepresivum); Ten mize zplsobit zvySeni mnozstvi mirtazapinu v krvi.
Informujte svého l1ékare, pokud uzivate tento 1ék. VAs 1€kat Vam pravdépodobné snizi davky
pripravku Esprital a pokud pfestanete nefazodon uzivat, davky pripravku Esprital Vam opét
Zvysi.

Léky k 1é¢bé izkosti a nespavosti, jako jsou benzodiazepiny.

LéKky k 1é¢bé schizofrenie, jako je olanzapin.

Léky k 1écbé alergii, jako je cetirizin.

Léky k 1é¢bé tézké bolesti, jako je morfin.

Pokud néktery z téchto 1€k uzivate soucasné s piipravkem Esprital, mohou u Vas vyvolat vétsi
ospalost, nez zptisobuji tyto 1éky samostatné podavané.

Léky k 1é¢bé infekei; 1éky k 1écbe bakterialnich infekci (jako napft. erythromycin), léky k 1écbé
mykotickych infekei (jako napt. ketokonazol), 1¢ky proti HIV/AIDS (jako napt. inhibitory HIV-
protedzy) a léky k 1é¢bé zaludecnich viedi (jako je cimetidin).

V kombinaci s piipravkem Esprital zptsobuji zvySeni hladiny mirtazapinu v krvi. Informujte
sveho lékare, pokud tyto 1éky uzivate. Mlze byt potieba snizit davku ptipravku Esprital nebo,
pokud piestanete tyto 1éky uzivat, davky pripravku Esprital opét zvysit.

Léky k 1éché epilepsie, jako je karbamazepin nebo fenytoin.

Léky k 1é¢bé tuberkulozy, jako je rifampicin.

V kombinaci s ptipravkem Esprital tyto 1éky snizuji mnoZzstvi mirtazapinu v krvi.

Informujte svého 1ékate, pokud uzivate tento 1ék. Muze byt potieba snizit davku piipravku
Esprital nebo, pokud pfestanete tyto 1éky uzivat, davky ptipravku Esprital opét zvysit.
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- LéKy ke sniZeni krevni srazlivosti, jako je warfarin.
Pripravek Esprital zvySuje protisrazlivy efekt warfarinu. Informujte svého 1ékate, pokud uzivate
tento 1€k. Soucasné podavani pripravku Esprital a warfarinu vyzaduje peclivé sledovani krve.

- Léky, které mohou ovlivnit srde¢ni rytmus, jako jsou urcita antibiotika nebo néktera
antipsychotika.

Piipravek Esprital s jidlem, pitim a alkoholem

Muizete se citit ospaly(4), pokud pijete alkohol a uzivate ptipravek Esprital.
V prubéhu 1écby nekonzumujte zadny alkohol.

Muzete uzivat ptipravek Esprital s jidlem i bez n¢;.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste teéhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento ptipravek uzivat.

Omezena zkusenost s podavanim mirtazapinu t€hotnym Zendm nenaznacuje zvyseni rizika.
Nicméné¢ je nutna opatrnost, pokud je uzivan béhem téhotenstvi.

Pokud uzivéte piipravek Esprital do porodu nebo kratce pted porodem, ma byt Vase dité pod
dohledem vzhledem k moznym nezddoucim u¢inkiim.

Uzivani podobnych latek (tzv. SSRI) béhem te€hotenstvi mize u déti zvysit riziko vyskytu zavazného
zdravotniho stavu tzv. perzistujici plicni hypertenze novorozenct, ktery se projevuje zrychlenym
dychanim a promodranim ktize. Tyto ptiznaky se obvykle projevi béhem prvnich 24 hodin po porodu.
Pokud tyto ptiznaky zpozorujete u svého ditéte, okamzité kontaktujte détského 1ékare.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pripravek Esprital miize snizit Vasi pozornost a schopnost koncentrace. Ujistéte se, ze Vase
schopnosti nejsou ovlivnény, nez zacnete tidit dopravni prosttedek nebo obsluhovat stroje. Jestlize
1€kat predepise pripravek Esprital pacientovi mladSimu 18 let, ujistéte se, ze jeho pozornost a
schopnost koncentrace nejsou ovlivnény predtim, nez se stane ucastnikem dopravniho provozu (napf.
na jizdnim kole).

Piipravek Esprital obsahuje laktézu
Tento 1éCivy piipravek obsahuje laktozu. Pokud Vam Iékat sdélil, Ze nesnasite nekteré cukry, porad’te
se se svym lékafem, nez zacnete tento 1€Civy piipravek uzivat.

3. Jak se pripravek Esprital uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynt svého lékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Kolik pfipravku uzivat

Doporucena poc¢atecni davka je 15 nebo 30 mg kazdy den. Vas Iékat Vam pravdépodobné po
nékolika dnech zvysi davku na pro Vas nejvhodnéjsi (od 15 do 45 mg denné).

Déavkovani je obvykle stejné pro vSechny vékové kategorie pacientll. Nicméné pokud jste starsi
pacient nebo pokud trpite onemocnénim ledvin nebo jater, 1ékai Vam miize davku ptizpisobit.

Kdy se pripravek Esprital uziva

— Uzivejte ptipravek Esprital vzdy ve stejnou denni dobu.

Nejlépe je uzivat pripravek Esprital v jedné davce vecCer pied spanim. Nicmén¢ 1ékai Vam muze
navrhnout denni davku ptipravku Esprital rozlozit do dvou davek — rano a vecer pfed spanim. Vétsi
davku je tteba uzivat vecer pred spanim.

Tablety uzivejte usty. Spolknéte svoji predepsanou davku ptipravku Esprital bez zvykani a zapijte ji
trochou vody nebo ovocné stavy.



Pro davku 15 mg pouzijte pulku tablety ptipravku Esprital 30 mg. Tabletu I1ze rozdélit na stejné davky.

Kdy muZete ocekavat zlepSeni

Antidepresivni u€inek ptipravku Esprital se obvykle projevi za 1 az 2 tydny po zahajeni 1écby a po 2-4

tydnech se miiZete citit 1épe.

Je dulezité, abyste si béhem prvnich tydnd 1écby promluvil(a) se svym Iékafem o tom, jak na Vas

1écba ptipravkem Esprital piisobi.

— Po 2-4 tydnech od zahgjeni [é€by informujte svého 1ékare, jak Vas 1écba ptipravkem Esprital dale
ovliviiuje.

Pokud se nebudete citit Iépe, Vas 1ékai Vam miize predepsat vyssi davku. V tomto ptipadé informujte

svého 1ékare za dalsi 2-4 tydny o ucincich 1écby. Obvykle budete ptipravek Esprital uzivat, dokud

pfiznaky deprese nevymizi na dobu aspon 4-6 mésicii.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Esprital, nez jste mél(a)

— Pfi preddvkovani nebo nahodném poziti ptipravku ihned vyhledejte 1€kate.
Nejpravdépodobnéjsi priznaky predavkovani piipravkem Esprital (vetné jeho poziti spole¢né

s dalsimi ptipravky nebo alkoholem) jsou ospalost, zmatenost a zrychleni tepové frekvence.
Ptiznaky mozného predavkovani mohou zahrnovat zmény srde¢niho rytmu (rychly, nepravidelny
srde¢ni tep) a/nebo mdloby, coZ mohou byt pfiznaky Zivot ohrozujiciho stavu zvaného torsades de
pointes.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Esprital

V ptipadé, Ze uzivate piipravek jen jednou denné:

- Nezdvojnasobujte nsledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Dalsi davku si jiz
vezmeéte v obvyklou denni dobu.

V piipadg, ze uzivate pripravek dvakrat denné:

- Pokud si zapomenete vzit svou ranni davku, jednoduse si ji vezméte spolecné s davkou vecerni.

- Pokud si zapomenete vzit svou vecerni davku, neberte si ji spolecné s ranni ddvkou, vynechejte
ji a pokracujte v uzivani obvyklé ranni a vecerni davky.

- Pokud si zapomenete vzit obé své denni davky, jednoduse je obé vynechejte a pokracujte
v uzivani obvyklych davek nasledujici den rano a vecer.

JestliZe jste pirestal(a) uZivat pripravek Esprital

— Pripravek Esprital prestafite uzivat pouze po poradé se svym lékafem.

Pokud pfterusite 1é¢bu pfili§ brzy, mohou se priznaky deprese navratit. Pokud se citite 1épe, informujte
o tom svého 1ékate a on rozhodne, kdy bude 1é¢ba ukoncena.

Nepterusujte 1écbu ndhle ani po vymizeni VaSich ptiznakt deprese. Pokud byste 1é¢bu ukoncili nahle,
mohou se vyskytnout ptiznaky jako nevolnost (pocit na zvraceni), zavrat,, neklid s potiebou pohybu,
uzkost a bolesti hlavy. Témto ptiznaklim je mozné zabranit, pokud je 1é¢ba ukoncovana postupné. Vas
1ékat Vam fekne, jak postupné davku snizovat.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
lékarnika.
4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento pfipravek nezadouci u¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud se setkate s jakymkoliv z nasledujicich zavaZznych neZadoucich u¢inki, prestaiite uZivat
mirtazapin a okamzité to sdélte svému lékari.



Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):

pocit povznesené nalady nebo emoc¢né¢ ,,na vrcholu® (manie)

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob):

zluté zbarveni o¢i nebo pokozky, mize znamenat poruchu funkce jater (zloutenku)

Neni znamo (Cetnost vyskytu nelze z dostupnych udajt urcit):

znamky infekce, jako je nahla nevysvétlitelna vysoka horecka, bolest v krku a viidky v tistech

(agranulocytdza). Ve vzacnych ptipadech mize mirtazapin zpasobit poruchu tvorby krevnich

bunék (atlum kostni dien¢). Nekteti lidé se stanou méné odolni proti infekci, protoze mirtazapin

muze zpisobit doCasny nedostatek bilych krvinek (granulocytopenie). Ve vzacnych piipadech

muze mirtazapin zpuisobit nedostatek ¢ervenych a bilych krvinek, stejné jako krevnich desticek

(aplasticka anemie), nedostatek krevnich desticek (trombocytopenie) nebo zvyseni poctu bilych

krvinek (eozinofilie).

epilepticky zachvat (kiece)

kombinace ptiznaki jako je nevysvétlitelna horecka, poceni, zrychlena srde¢ni ¢innost, prijem,

(neovladatelné) stahy svalstva, tiesavka, abnormalné zesilené reflexy, neklid, zmény nalady,

bezvédomi a zvySené slinéni. Ve velmi vzacnych piipadech mohou byt tyto piiznaky zndmkou

serotoninového syndromu.

sebeposkozujici nebo sebevrazedné myslenky

zavazné kozni reakce

- nacervenalé skvrny na trupu, které vypadaji jako terce nebo jsou kruhové, Casto s
puchytem ve stifedu, olupovani ktize, viedy v ustech, v hrdle, v nose, na zevnich
pohlavnich organech ¢i na o¢ich. Témto zavaznym koznim vyrazkam miZze predchazet
horecka nebo piiznaky podobné chiipce (Stevenstiv-Johnsondv syndrom, toxicka
epidermalni nekrolyza)

- rozsahla kozni vyrazka, zvysena télesna teplota a zvétsené lymfatické uzliny (syndrom
1ékové reakce s eozinofilii a systémovymi pfiznaky nebo syndrom piecitlivélosti na
1é¢ivy ptipravek).

Dalsi moZné nezadouci ufinky mirtazapinu jsou:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):

zvySeni chuti k jidlu a pfirGstek télesné hmotnosti
ospalost nebo spavost

bolest hlavy

sucho v tstech

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob):

letargie (spavost, nete¢nost)

zavrat’

tfes nebo chvéni

pocit na zvraceni

prijem

zvraceni

zacpa

vyrazka nebo kozni vysev (exantém)

bolest kloubt (artralgie) nebo svalii (myalgie)

bolest zad

pocit zavraté nebo mdloby, kdyz nahle vstanete (ortostaticka hypotenze)
otoky (typicky kotnikti nebo nohou) jako nasledek nahromadéni tekutin (edém)



- Unava

- Zivé sny

- zmatenost

- pocit uzkosti

- problémy se spanim

- problémy s paméti, které ve vétsing piipadl odeznély po ukonceni [éCby

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):

- zvlastni pocity na kzi napt. paleni, bodani, lechtani nebo brnéni (parestézie)
- neklidné nohy (nepiijemné pocity v nohou nutici k pohybu)

- mdloba (synkopa)

- pocit necitlivosti v ustech (oralni hypestézie)

- nizky krevni tlak

- no¢ni mury

- pocit neklidu s potiebou pohybu

- halucinace

- naléhava potieba pohybu

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob):
- svalové zaskuby nebo stahy (myoklonus)

- agresivita
- bolest bricha a nevolnost, to miiZe naznacovat zanét slinivky bfisni (pankreatitida)

Neni znamo (Cetnost vyskytu nelze z dostupnych udaju uréit):

- zvlastni pocity v Ustech (oralni parestézie)

- zdufeni v ustech (otok ust)

- otoky po celém téle (generalizované otoky)

- lokalni otoky

- snizeni hladiny sodiku v krvi (hyponatremie)

- nepiimétena sekrece antidiuretického hormonu

- zavazné kozni reakce (buldzni dermatitida, erythema multiforme)

- namesi¢nost (somnambulismus)

- porucha feci (problém s artikulaci)

- zvyseni hladiny kreatinkindzy v krvi

- potize s vylu¢ovanim moci (neschopnost vyprazdnit mocovy méchyt)

- bolest, ztuhlost a/nebo slabost svalli, ztmavnuti nebo zména barvy moci (rhabdomyolyza)

- zvySené hladiny hormonu prolaktinu v krvi (hyperprolaktinémie, vCetné priznakli zvétSeni prsou
a/nebo vytok mléka z bradavky)

- dlouhotrvajici bolestiva erekce penisu

Dalsi neZadouci ucinky u déti a dospivajicich
U déti mladsich 18 let byly v klinickych studiich ¢asto pozorovany nasledujici nezadouci ucinky:
vyznamné zvySeni télesné hmotnosti, koptivka a zvyseni hladiny triglycerid v krvi.

Hlaseni nezadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému l€kati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezadouci u€¢inky miZzete hlasit také pfimo na adresu:



Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 48

100 41 Praha 10
webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mtizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
piipravku.

5. Jak pripravek Esprital uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Esprital obsahuje

Lécivou latkou je mirtazapin.

Jedna potahovana tableta obsahuje 30 mg nebo 45 mg mirtazapinu.

Pomocnymi latkami jsou: monohydrat laktdzy, castecné substituovana hyproloza, kukufi¢ny skrob,
mikrokrystalicka celul6za, predbobtnaly skrob, koloidni bezvody oxid kiemicity, magnesium-stearat,
mastek, hypromel6za, makrogol 6 000, oxid titanicity, zluty oxid zelezity (Esprital 30 mg), Cerveny
oxid zelezity (Esprital 30 mg).

Jak pripravek Esprital vypada a co obsahuje toto baleni

Esprital 30 mg: cervenohnédé ovalné potahované tablety s pulici ryhou na jedné strang.
Esprital 45 mg: bilé ovalné potahované tablety.

Baleni obsahuje 30 potahovanych tablet.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce .
Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Ceska republika, Slovenska republika, Estonsko: Esprital

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 3. 11. 2024.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

