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Pisomna informécia pre pouZivatela

Esprital 30 mg
Esprital 45 mg
filmom obalené tablety
mirtazapin

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, neZ za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie.
- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca
aj vtedy, ak ma rovnakeé priznaky ochorenia ako vy.
- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomne;j
informécii. Pozri ¢ast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Esprital a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Esprital
Ako uzivat’ Esprital

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Esprital

Obsah balenia a d’al$ie informacie

QAP

o

Co je Esprital a na ¢o sa pouziva

Esprital (lieCivom je mirtazapin) je jednym zo skupiny liekov nazyvanych antidepresiva.

Esprital sa pouziva na liecbu depresivneho ochorenia u dospelych.

Bude trvat’ 1 az 2 tyzdne, kym Esprital zacne ucinkovat. Po 2 az 4 tyzdioch sa mozete zacat’ citit’
lepSie. Ak sa po 2 az 4 tyzdnoch necitite lepSie alebo sa citite horSie, musite sa porozpravat’ so svojim
lekarom. Viac informadcii sa nachadza v ¢asti 3, s nadpisom ,,Kedy mozete ocakavat zlepSenie®.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Esprital

Neuzivajte Esprital

e ak ste alergicky na mirtazapin alebo na ktortkol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v
Casti 6). V takomto pripade sa predtym, ako zaCnete uzivat’ Esprital, ¢o najskdr porozpravajte so
svojim lekarom.

e ak uzivate alebo ste nedavno uzivali (v priebehu poslednych dvoch tyzdiiov) lieky nazyvané
inhibitory monoaminooxidazy (IMAO).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zaénete uzivat’ Esprital, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Predtym, ako zacnete uzivat’ Esprital, obrat’te sa na svojho lekara
Ak sa u vas niekedy po uZziti mirtazapinu alebo inych liekov vyskytla zavazna kozna vyrazka alebo
olupovanie koze, pluzgiere a/alebo vredy v tstach.

Deti a dospievajuci
Esprital sa za normalnych okolnosti nesmie pouzivat’ na liecbu deti a dospievajacich do 18 rokov,
pretoze uc¢innost’ u nich nebola preukazana. Tiez by ste mali vediet’, ze pacienti mladsi ako 18 rokov
maju zvysené riziko vedlajsich uc¢inkov, ako su samovrazedné pokusy, samovrazedné myslienky a
nepriatel’ské spravanie (predovsetkym agresivita, protichodné spravanie a zlost), ked’ uzivaju tato
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skupinu lickov. Napriek tomu vas lekar moéze Esprital predpisat’ pacientom mlad$im ako 18 rokov na
zaklade rozhodnutia, Ze to je v ich najlepSom zaujme.

Ak vas lekar predpisal Esprital pacientovi mlad$iemu ako 18 rokov a vy sa chcete podrobnejsie
informovat’, obrat’te sa, prosim, opitovne na svojho lekéra. Informujte svojho lekara, ak sa pri uzivani
Espritalu pacientmi mladSimi ako 18 rokov objavia, pripadne zhorsia, niektoré prejavy uvedené
vyssie. Zatial’ nie s k dispozicii dlhodobé udaje o bezpecnosti Espritalu v tejto vekovej skupine
tykajuce sa rastu, dospievania a rozvoja poznania a spravania.

Okrem toho, v porovnani s dospelymi, bolo v tejto vekovej kategorii pri lieCbe Espritalom pozorované
CastejSie zvySenie telesnej hmotnosti.

Myslienky na samovrazdu a zhorsenie vasej depresie

Ak mate depresiu, nickedy mozete mat’ sebaposkodzujuce alebo samovrazedné myslienky. Tieto

myslienky mézu byt CastejSie od zaciatku uzivania antidepresiv, dovtedy, kym tieto lieky za¢nu

ucinkovat’, obvykle okolo dvoch tyzdiov, ale niekedy aj dlhSie.

S véc¢sou pravdepodobnost’ou mozete mat takéto myslienky vtedy:

- Ak ste uz mali v minulosti samovrazedné alebo sebaposkodzujuce myslienky.

— Ak ste v mladom dospelom veku. Informéacie z klinickych sku$ani ukazuju na zvySovanie rizika
samovrazedného spravania u dospelych mladsich ako 25 rokov so psychiatrickymi poruchami,
ktori sa liecili antidepresivami.

Ak mate kedykol'vek samovrazedné a sebaposkodzujuce myslienky, kontaktujte svojho lekara alebo

priamo nemocnicu.

Moze byt’ vhodné informovat’ rodinu alebo blizkych priatel’ov o tom, Ze mate depresiu alebo stavy

uzkosti a poziadat’ ich, aby si precitali tato pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.

Modzete ich poziadat’, aby vam povedali, ked’ si myslia, Ze sa zhorSila vasa depresia alebo tizkost,

alebo ich trapia zmeny vo vaSom spravani.

Bud'te zvlast opatrny pri uzivani Espritalu

e ak mate alebo ste nickedy mali jeden z nasledovnych stavov.
— Povedzte svojmu lekarovi o tychto stavoch predtym, ako zacnete uzivat’ Esprital, ak ste tak
neurobili v minulosti.

- zachvaty (epilepsia). Ak sa u vas vyvina zachvaty alebo budu vase zachvaty CastejSie,
ukoncite uzivanie Espritalu a okamzite vyhl'adajte svojho lekara;

- ochorenie pecene vratane Zltacky. Ak sa vyskytne zltacka, ukoncite uzivanie Espritalu a
okamzite vyhl'adajte svojho lekara;

- ochorenie obli¢iek;

- ochorenie srdca alebo nizky tlak krvi;

- schizofréniu. Ak st psychotické priznaky, ako su paranoidné myslienky castejSie alebo
zavaznejsie, okamzite vyhl'adajte svojho lekara;

- manicku depresiu (striedajuce sa obdobia pocitu zvysenej/prehnanej aktivity a depresivnej
nalady). Ak zacnete pocitovat’ zvySené alebo nadmerné rozrusenie, ukoncite uzivanie
Espritalu a okamzite vyhl'adajte svojho lekara;

- cukrovku (mozno budete potrebovat’ upravit’ davku inzulinu alebo iného antidiabetika);

- ochorenie o¢i, ako je zvyseny tlak v oku (glaukom);

- taZkosti s mocenim, ktoré mozu byt sposobené zvacsenou prostatou;

- urcité typy ochorenia srdca, ktoré mézu menit rytmus srdca, srdcovy infarkt v nedavnej
minulosti, zlyhanie srdca alebo uzivanie niektorych liekov, ktoré mézu mat’ vplyv na rytmus
srdca.

e ak sau vas vyvinui znaky infekcie, ako je nevysvetlitend vysoké horucka, bolest’ hrdla a vredy v
ustach.
— Prestante uzivat’ Esprital a okamzite vyhl'adajte svojho lekara, aby vam urobil krvny test.
V zriedkavych pripadoch mozu byt tieto prejavy priznakmi porach tvorby krviniek v kostnej
dreni. Hoci su zriedkavé, tieto priznaky sa najcastejSie prejavuji po 4 — 6 tyzdnoch liecby.

e  ak ste star$i pacient. Mozete byt citlivejsi na vedl'ajSie ucinky antidepresiv.

e  pri uzivani mirtazapinu boli hlasené zavazné kozné reakcie vratane Stevensovho-Johnsonovho
syndromu (SJS), toxickej epidermalnej nekrolyzy (TEN) a liekovej reakcie s eozinofiliou
a systémovymi priznakmi (DRESS). Ak spozorujete ktorykol'vek z priznakov suvisiacich s tymito
zavaznymi koznymi reakciami uvedenymi v Casti 4, prestarite liek uzivat’ a ihned’ vyhl'adajte
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lekarsku pomoc. Ak sa u vas nickedy vyskytli akékol'vek zavazné kozné reakcie, liecba
mirtazapinom sa nema znova zacat'.

Iné lieky a Esprital
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Neuzivajte Esprital v kombinacii s:

¢ inhibitormi monoaminooxidazy (inhibitory MAQO). Esprital neuzivajte tiez pocas dvoch tyzdiiov
po ukonceni uzivania inhibitorov MAO. Ak ukoncite uzivanie Espritalu, neuzivajte inhibitory
MAO pocas nasledujucich dvoch tyzdiiov. Inhibitory MAO st napriklad moklobemid,
tranylcypromin (obidva st antidepresiva) a selegilin (pouZziva sa pri Parkinsonovej chorobe).

Bud’te opatrny pri uzivani Espritalu v kombinacii s:
e antidepresivami, ako su inhibitory spdtné¢ho vychytavania sérotoninu (SSRI), venlafaxin a L-
tryptofan alebo triptany (pouZzivané na lieCbu migrény), tramadol (na utiSenie bolesti), linezolid
(antibiotikum), litium (pouziva sa na lie¢bu niektorych psychiatrickych stavov), metylénova
modra (pouziva sa na lieCbu vysokej hladiny methemoglobinu v krvi) a pripravky s obsahom
Pubovnika bodkovaného — Hypericum perforatum (rastlinné pripravky proti depresii). Esprital
samotny alebo kombindacia Espritalu s tymito lickmi, m6ze viest’ vo vel'mi zriedkavych pripadoch
k takzvanému sérotoninovému syndrému. Niektoré z priznakov tohto syndromu su:
nevysvetlite'na horticka, potenie, zvySena srdcova frekvencia, hnacka, (nekontrolované) stahy
svalov, triaSka, hyperaktivne reflexy, nepokoj, zmeny ndlady a bezvedomie. Ak sa u vas prejavi
kombinacia tychto priznakov okamzite to povedzte svojmu lekarovi.
antidepresivom nazyvanym nefazodén. Méze vam zvysit’ mnozstvo mirtazapinu v krvi.
Informujte svojho lekara, ak uzivate tento lick. M6ze byt potrebné znizit' davku Espritalu alebo
pri ukonceni uzivania nefazodonu znova zvysit’ davku Espritalu.
liekmi proti tizkosti alebo nespavosti ako st benzodiazepiny;
liekmi na lie¢bu schizofrénie ako je olanzapin;
liekmi proti alergiam ako je cetirizin;
liekmi proti silnej bolesti ako je morfium. V kombindcii s tymito liekmi Esprital moze zvySovat
ospalost’ vyvolant tymito liekmi.
liekmi proti infekcidm, liekmi proti bakteridlnym infekciam (ako je erytromycin); liekmi na
liecbu plesiiovych infekcii (ako je ketokonazol) a lieckmi proti HIV/AIDS (ako st inhibitory HIV
protedzy) a liekmi na lie¢bu Zalido¢nych vredov (ako je cimetidin).
Tieto lieky v kombinacii s Espritalom mozu zvySovat’ mnozstvo mirtazapinu v krvi. Ak uzivate
tieto lieky, informujte o tom svojho lekara. Mdze byt potrebné znizit’ davku Espritalu, alebo pri
ukonceni uzivania tychto liekov znova zvysit’ davku Espritalu.
liekmi proti epilepsii ako je karbamazepin a fenytoin;
liekmi proti tuberkuloze ako je rifampicin.
Tieto lieky v kombinacii s Espritalom mézu znizovat’ mnoZzstvo mirtazapinu v krvi. Ak uzivate
tieto lieky, informujte o tom svojho lekara. Mdze byt potrebné zvysit’ davku Espritalu, alebo pri
ukonceni uzivania tychto liekov znova znizit' davku Espritalu.
lieckmi na prevenciu vzniku krvnych zrazenin ako je warfarin.
Esprital méze zvysit ucinky warfarinu na krv. Ak uzivate tento liek, informujte o tom svojho
lekara. V pripade kombinacie sa odportca, aby lekar starostlivo sledoval vasu krv.
o liekmi, ktoré m6zu mat’ vplyv na rytmus srdca, ako su napr. niektor¢ antibiotika a niektoré
lieky na liecbu portch duSevného zdravia.

Esprital a jedlo, napoje a alkohol

Ak pocas uzivania Espritalu pijete alkoholické napoje, mozete byt ospaly.
Odporuca sa, aby ste nepili Ziadne alkoholické napoje.

Esprital mozete uzivat’ s jedlom alebo bez jedla.

Tehotenstvo a dojcenie
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Ak ste tehotnd alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Obmedzené skusenosti s podavanim mirtazapinu tehotnym zenam nepoukdézali na zvySené riziko. Ak
sa uziva pocas tehotenstva, je vSak potrebna opatrnost’.

Ak Esprital uzivate do poérodu alebo tesne pred porodom, vase diet'a ma byt sledované z dévodu
moznych vedlajSich ucinkov.

Ak sa podobne pdsobiace lieky (tzv. SSRI) uzivaji pocas tehotenstva, najméa pocas poslednych troch
mesiacov, mézu u novorodencov zvysit riziko vzniku vazneho stavu, nazyvaného perzistujuca pl'icna
hypertenzia novorodencov (PPHN), ktora spésobuje zrychlenie dychu a zmodranie diet’ata. Tieto
priznaky sa obycajne objavia pocas prvych 24 hodin zivota dietata. Ak spozorujete tieto priznaky u
vasho dietata, okamzite informujte svoju porodnil asistentku a/alebo svojho lekara.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Esprital méze ovplyvnit’ vasu schopnost’ koncentracie alebo ostrazitost’. Pred vedenim vozidla alebo
obsluhou strojov sa presved¢te, ¢i vasa spdsobilost’ nie je znizena. Ak lekar predpisal Esprital
pacientovi mladSiemu ako 18 rokov, uistite sa, Ze predtym, ako bude ucastnikom cestnej premavky
(napr. na bicykli) nie je ovplyvnend jeho schopnost’ sustredit’ sa a jeho pozornost’.

Esprital obsahuje lakt6zu
Ak vam vas lekdr povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

3. Ako uZzivat’ Esprital

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Korlko uzivat’

Odporiacana zaciatoéna davka je 15 alebo 30 mg denne. V4s lekar vam moéze odporucit’ zvysit
vaSu davku po niekol’kych ditoch na davku, ktora vam bude najlepSie vyhovovat’ (medzi 15 a 45 mg
denne). Davka je zvycCajne rovnaka pre vSetky vekové skupiny. Ak ste vSak starsi pacient alebo mate
ochorenie obli¢iek alebo pecene, vas lekar vam moze upravit’ davku.

Kedy uzivat’ Esprital

— Esprital uzivajte v rovnakom case kazdy den.

Najlepsie je uzivat’ Esprital ako jednorazovu davku pred spanim. Vas lekar vam vsak méze odporucit
rozdelit’ vasu davku Espritalu — jedenkrat rano a jedenkrat vecer pred spanim. Vyssia davka sa ma
uzivat’ pred spanim. Tablety uzivajte peroralne (istami). Prehltnite vasu predpisant davku Espritalu
bez Zuvania, s vodou alebo dztisom.

Pre 15 mg davku uzite polovicu tablety Espritalu 30 mg. Tableta sa moze rozdelit’ na rovnaké davky.

Kedy moZete o¢akavat’ zlepSenie

Esprital zacne zvycCajne posobit’ po 1 az 2 tyzdiioch a po 2 az 4 tyzdioch sa mozete zacat’ citit’ lepSie.
Je dolezité, aby ste sa pocas niekol’kych prvych tyzdnov lieCby porozpravali so svojim lekarom o
ucinkoch Espritalu:

— 2 az 4 tyzdne od zaciatku uzivania Espritalu povedzte svojmu lekarovi o u€inkoch, ktoré mal na véas
tento liek.

Ak sa este vzdy nebudete citit’ lepSie, vas lekar vam moze predpisat’ vyssiu davku. V takomto pripade
sa po d’alSich 2 az 4 tyzdnoch znova porozpravajte so svojim lekarom.

Zvyc€ajne je potrebné uzivat’ Esprital poc¢as 4 az 6 mesiacov, az kym priznaky depresie nevymiznt.

Ak uZijete viac Espritalu ako maite

Ak vy alebo niekto iny uzijete privel'a Espritalu, bezodkladne zavolajte lekara.
Najpravdepodobnejsimi prejavmi predavkovania Espritalom (bez inych liekov alebo alkoholu) st
ospalost’, dezorienticia a zrychleny pulz srdca. Priznaky mozného preddvkovania mézu zahtiat’
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zmeny v rytme vasho srdca (rychly, nepravidelny pulz srdca) a/alebo mdloby, ktoré mdzu byt
priznakom Zivot ohrozujuceho stavu znameho ako Torsade de Pointes.

AK zabudnete uzit’ Esprital

Ak mate uzivat’ vasu davku jedenkrat denne:

e neuzivajte dvojnasobnt davku, aby ste nahradili vynechantl davku. Svoju d’al$iu ddvku uzite vo

zvyCajnom case.

Ak méte uzivat’ vasu davku dvakrat denne:

e ak zabudnete uzit’ rannt davku, jednoducho ju uzite spolu s vecernou davkou.

e ak zabudnete uzit’ vecernu davku, neuzivajte ju s nasledujicou rannou davkou; jednoducho ju
vynechajte a pokracujte so svojimi zvyCajnymi rannymi a ve¢ernymi davkami.

e ak ste zabudli uzit’ obe davky, nepokiiSajte sa o ndhradu vynechanych dédvok. Vynechajte obe
davky a na d’alsi den pokracujte so svojimi zvyCajnymi rannymi a ve¢ernymi davkami.

Ak prestanete uzivat’ Esprital

Esprital prestante uzivat’ jedine po konzultacii so svojim lekarom.

Pokial’ prestanete priskoro, vasa depresivna nalada sa moze vratit. Len Co sa budete citit’ lepsie,
oznamte to svojmu lekarovi. Vas lekar rozhodne, kedy mozno ukoncit’ liecbu.

Esprital neprestarite uzivat’ nahle, dokonca ani vtedy, ak uz vymizla vasa depresia. Ak nahle ukoncite
uzivanie Espritalu, mozete pocitovat’ nevol'nost, zavrat, chorobny nepokoj alebo tizkost’ a bolesti
hlavy. Tymto priznakom sa mozno vyhnut postupnym ukoncovanim. V4§ lekar vam povie, ako mate
postupne znizovat’ davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck moze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak sa u vas objavia ktorékol’vek z nasledovnych zavaznych vedlajSich uéinkov, prestaiite uzivat’
mirtazapin a okamzite to povedzte svojmu lekarovi.

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osbb):
o pocit povznesenej nalady alebo citového vzrusenia (mania)

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0s6b):
o zIté zafarbenie oci alebo pokozky; to méze naznacovat’ poruchu funkcie pecene (zltacka)

Nezname (Castost’ sa ned4a odhadnut’ z dostupnych udajov):

o prejavy infekcie, ako napr. nahla nevysvetlite'na vysoka horucka, bolest’ hrdla a vredy v ustach
(agranulocytdza). V zriedkavych pripadoch mdze mirtazapin spdsobovat’ poruchy tvorby
krviniek (potlacenie ¢innosti kostnej drene). Niektoré osoby sa stanil menej odolnymi voci
infekcii, pretoZe mirtazapin méze sposobit’ docasny pokles poctu bielych krviniek
(granulocytopénia). V zriedkavych pripadoch méze mirtazapin sposobovat’ pokles poctu
¢ervenych a bielych krviniek, ako aj krvnych dosti¢iek (aplasticka anémia) a pokles poc¢tu
krvnych dosti¢iek (trombocytopénia) alebo zvySenie poctu bielych krviniek (eozinofilia).

o epilepticky zachvat (krce)

o kombinéacia priznakov, ako napr. nevysvetliteI'na horacka, potenie, zrychleny pulz srdca,
hnacka, (nekontrolovatel'né) svalové stahy, svalovy tras, prehnané reflexy, nepokoj, zmeny
nalady, bezvedomie a zvysené slinenie. Vo vel'mi zriedkavych pripadoch to mézu byt priznaky
sérotoninového syndromu.

o sebaposkodzujuce alebo samovrazedné myslienky

o zavazné kozné reakcie:
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¢ervenkasté fl'aky na trupe, ktoré vyzeraju ako terciky alebo su okruhle, Casto s
pluzgiermi uprostred, olupovanie koze, vredy v ustach, hrdle, nose, na pohlavnych
organoch a v o¢iach. Tymto zavaznym koznym vyrazkam moze predchadzat’ horicka a
priznaky podobné chripke (Stevensov-Johnsonov syndrom, toxicka epidermalna
nekrolyza)

rozsiahla kozna vyrazka, vysoka telesna teplota a zvac¢sené lymfatické uzliny (syndrom

DRESS alebo syndréom precitlivenosti na liek).
DalSie vedlajSie u¢inky pri mirtazapine su:

VePmi ¢asté (mdzu postihovat viac ako 1 z 10 0sdb):

e zvySena chut do jedla a prirastok telesnej hmotnosti
ospalost” alebo spavost’

bolest’ hlavy

sucho v ustach.

asté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob):
letargia
zavrat
chvenie alebo triaska
nevolnost
hnacka
vracanie
zapcha
vyrazka alebo kozny vysev (exantém)
bolest’ kibov (artralgia) alebo svalov (myalgia)
bolest’ chrbta
pocit toc¢enia hlavy alebo zavratu pri nahlom vstavani (ortostaticka hypotenzia)
opuchy (zvycajne ¢lenkov alebo chodidiel) ako dosledok nahromadenia tekutin (edém)
unava
Zivé sny
zmétenost’
pocit uzkosti
problémy so spankom
problémy s pamétou, ktoré vo vacsine pripadov odzneli po ukonceni liecby.

e 6 o o6 o o o o o o o o o o o o o .O(

Menej ¢asté (postihuji menej ako 1 zo 100 osob):

nezvycajné pocity v kozi, napr. palenie, pichanie, Steklenie alebo Stipanie (parestézia)
nepokojné nohy

strata vedomia (synkopa)

pocit znizenej citlivosti v ustach (oralna hypestézia)

nizky krvny tlak

nocné mory

pocit chorobného nepokoja (agitacia)

halucinécie

nutkanie na pohyb.

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb):

e chvenie alebo st’ahy svalov (myokldnia)

e agresivita

e Dbolest brucha a nevol'nost, mdze sa jednat’ o zapal pankreasu (pankreatitida).

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):
e abnormalne pocity v Ustach (oralna parestézia)
e opuch v tstach (edém Ust)
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opuch celého tela (generalizovany edém)

ohraniceny opuch

nadbytok sodika v krvi (hyponatriémia)

neprimerané vylucovanie antidiuretického horménu

zavazné kozné reakcie (buldzna dermatitida, multiformny erytém)

namesacnost’ (somnambulizmus)

poruchy reci (problémy s artikulaciou)

zvySena hladina kreatininkinazy

tazkosti pri moceni (zadrziavanie mocu)

bolest’ svalov, stuhnutost” a/alebo slabost’, stmavnutie alebo sfarbenie mocu (rabdomyolyza)
zvy$ena hladina horménu prolaktin v krvi (hyperprolaktinémia, vratane priznakov ako zvacsené
prsniky a/alebo mlie¢ny vytok z bradavky)

e dlhotrvajuce bolestivé stoporenie penisu.

DalSie vedPajsie G¢inky u deti a dospievajiicich
U deti mladsich ako 18 rokov sa v klinickych skuSaniach casto pozorovali nasledovné vedlajsie
ucinky: vyrazné zvysenie telesnej hmotnosti, zihl'avka a zvySena hladina triglyceridov v krvi.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatela. Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpe¢nosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Esprital

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a blistri po EXP. Datum
exspirdcie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Esprital obsahuje

Liecivo je mirtazapin.

Kazda filmom obalena tableta obsahuje 30 alebo 45 mg mirtazapinu.

Dalsie zlozky si: monohydrat laktdzy, ¢iasto¢ne substituovana hyproldza, kukuriény skrob,
mikrokrystalicka celul6za, predzelatinovany $krob, koloidny bezvody oxid kremicity, stearat
horecnaty, mastenec, hypromel6za, makrogol 6 000, oxid titani¢ity, zIty oxid zelezity (Esprital
30 mg), cerveny oxid Zelezity (Esprital 30 mg).

Ako vyzera Esprital a obsah balenia

Esprital 30 mg: cervenohnedé¢ ovalne filmom obalené tablety s deliacou ryhou na jednej strane.
Esprital 45 mg: biele ovalne filmom obalené tablety.

Balenie obsahuje 30 filmom obalenych tabliet.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Zentiva, k. s., U kabelovny 130, 102 37 Praha, Ceska republika

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Cesko, Slovensko, Estonsko: Esprital

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2024.



