Gebrauchsinformation:
Information fiir
den Anwender
_‘1

(A

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage
sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Ein-
nahme dieses Arzneimittels beginnen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mochten Sie diese spater nochmals lesen.

e \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich
verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden,
auch wenn diese dieselben Beschwerden
haben wie Sie.

e \Wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwir-
kungen bemerken, die nichtin dieser Gebrauchs-
information angegeben sind, informieren Sie
bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Mianserin-neuraxpharm 60 mg und wofur
wird es angewendet?

2.Was mussen Sie vor der Einnahme von Mianse-
rin-neuraxpharm 60 mg beachten?

3. Wie ist Mianserin-neuraxpharm 60 mg einzuneh-
men?

4. \Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Mianserin-neuraxpharm 60 mg aufzube-
wahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST MIANSERIN-NEURAXPHARM 60
MG UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?
Mianserin-neuraxpharm 60 mg ist ein Arzneimit-
tel aus der Gruppe der tetrazyklischen Antidepres-
siva zur Behandlung von bestimmten seelischen
Erkrankungen.

Anwendungsgebiete:
Mianserin-neuraxpharm 60 mg wird angewendet
zur Behandlung von depressiven Stérungen.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON
MIANSERIN-NEURAXPHARM 60MG BEACH-
TEN?

Mianserin-neuraxpharm 60 mg darf nicht ein-

genommen werden:

e wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen
Mianserin oder einen der sonstigen Bestand-
teile von Mianserin-neuraxpharm 60 mg sind,

® bei schweren Lebererkrankungen,

e bei akuten Vergiftungen mit Alkohol, Schlaf-,
Schmerzmitteln und Psychopharmaka (Antide-
pressiva, Neuroleptika, Lithium),

e gleichzeitig mit MAO-Hemmstoffen (siehe unter
.. Bei Einnahme von Mianserin-neuraxpharm 60
mg mit anderen Arzneimitteln:”).

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von

Mianserin-neuraxpharm 60 mg ist erforder-

lich:

Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie Mian-

serin-neuraxpharm 60 mg nur unter bestimmten

Bedingungen und nur mit besonderer Vorsicht

einnehmen dirfen. Befragen Sie hierzu bitte lhren

Arzt. Dies gilt auch, wenn diese Angaben bei

Ihnen friher einmal zutrafen.

Sie durfen Mianserin-neuraxpharm 60 mg nur

unter besonderer Vorsicht einnehmen bei:

e schweren Nierenschaden,

e Anfallsleiden (z. B. Epilepsie),

e griinem Star (Engwinkelglaukom),

e \VergroRerung der Vorsteherdriise (Prostatahy-
pertrophie),

e Herzinfarkt in der Vorgeschichte und Erregungs-
leitungsstorungen des Herzens.

Suizidgedanken _und _Verschlechterung lhrer
Depression:
Wenn Sie depressiv sind, kdnnen Sie manchmal
Gedanken daran haben, sich selbst zu verletzen
oder Suizid zu begehen. Solche Gedanken konnen
bei der erstmaligen Anwendung von Antidepres-
siva verstarkt sein, denn alle diese Arzneimittel
brauchen einige Zeit bis sie wirken, gewohnlich
etwa zwei Wochen, manchmal auch langer.

Das Auftreten derartiger Gedanken ist wahr-

scheinlicher,

e wenn Sie bereits friiher einmal Gedanken daran
hatten, sich das Leben zu nehmen, oder daran
gedacht haben, sich selbst zu verletzen,

e wenn Sie ein junger Erwachsener sind. Ergeb-
nisse aus klinischen Studien haben ein erhoh-
tes Risiko flr das Auftreten von Suizidverhalten
bei jungen Erwachsenen im Alter bis 25 Jahre
gezeigt, die unter einer psychiatrischen Erkran-
kung litten und mit einem Antidepressivum
behandelt wurden.

Gehen Sie zu lhrem Arzt oder suchen Sie

unverziiglich ein Krankenhaus auf, wenn Sie

zu irgendeinem Zeitpunkt Gedanken daran entwi-
ckeln, sich selbst zu verletzen oder sich das Leben
zu nehmen.

Es kann hilfreich sein, wenn Sie einem Freund

oder Verwandten erzahlen, dass Sie depressiv

sind. Bitten Sie diese Personen, diese Packungs-
beilage zu lesen. Fordern Sie sie auf Ihnen mitzu-
teilen, wenn sie den Eindruck haben, dass sich

Ihre Depression verschlimmert, oder wenn sie

sich Sorgen Uber Verhaltensanderungen bei lhnen

machen.

Hinweise:

Bitte informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie andere
Mittel zur Behandlung von Depressionen (MAO-
Hemmer vom irreversiblen Hemmtyp) einneh-
men. lhr Arzt wird die Behandlung mit dem MAO-
Hemmer 14 Tage vor Beginn der Behandlung mit
Mianserin-neuraxpharm 60 mg beenden.

Wenn Sie bisher zur Behandlung lhrer Erkrankung
andere Arzneimittel (z. B. Benzodiazepine) erhal-

Mianserin-
neuraxpharm 60 mg

Filmtabletten
Wirkstoff: Mianserinhydrochlorid

ten haben, sollten Sie lhren Arzt darliber infor-
mieren, wenn Sie auf Mianserin-neuraxpharm 60
mg umgestellt werden sollen (Mianserin-neurax-
pharm 60 mg kann die Krampfschwelle
senken).

Vor der Behandlung sollte Ihr Arzt Ihr Blut-

bild kontrollieren. Bei vorbestehenden von

der Norm abweichenden Blutwerten darf

eine Behandlung mit Mianserin-neurax-
pharm 60 mg nur unter engmaschigen
Kontrollen durchgeflhrt werden.

Uber Blutbildveranderungen, vorwiegend

in Form einer Verminderung der weif3en
Blutkorperchen, ist berichtet worden.

Diese Reaktionen traten meist nach 4- bis
6-wochiger Behandlung auf und bildeten

sich im Allgemeinen nach Absetzen von
Mianserin wieder zurlick. Es werden daher
wochentliche Kontrollen des weifden Blut-

bildes in den ersten Behandlungsmonaten
empfohlen. Bei einer Leukozytenzahl unter
3000/mm? soll Mianserin-neuraxpharm 60

mg abgesetzt und ein Differentialblutbild
angefertigt werden.

Diese Nebenwirkungen kénnen in allen
Altersgruppen auftreten, sie scheinen aber bei
alteren Patienten haufiger zu sein.

Beim Auftreten grippeahnlicher Erscheinungen
(wie z. B. Fieber, Zahnfleisch- und Mundschleim-
hautentziindungen oder Halsschmerzen usw.)
muss der Patient sofort seinen behandelnden
Arzt aufsuchen. Die Behandlung mit Mianserin-
neuraxpharm 60 mg muss dann sofort abgebro-
chen und Blutbilduntersuchungen missen vorge-
nommen werden.

Allgemein sollte, wenn Sie langerfristig mit Mian-
serin-neuraxpharm 60 mg behandelt werden,
regelmaRig Ihr Blutbild kontrolliert werden.
Zuckerkranke (Diabetiker) sollten regelmafig beim
Arzt den Blutzuckerspiegel kontrollieren lassen,
da bei der Anwendung von Mianserin leichte
Veranderungen der Glukosetoleranz beobachtet
worden sind.

Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren:
Mianserin-neuraxpharm 60 mg sollte normaler-
weise nicht bei Kindern und Jugendlichen unter 18
Jahren angewendet werden. Zudem sollten Sie
wissen, dass Patienten unter 18 Jahren bei Ein-
nahme dieser Klasse von Arzneimitteln ein erhoh-
tes Risiko fuir Nebenwirkungen wie Suizidversuch,
suizidale Gedanken und Feindseligkeit (vorwie-
gend Aggressivitat, oppositionelles Verhalten und
Wut) aufweisen. Dennoch kann lhr Arzt einem
Patienten unter 18 Jahren Mianserin-neuraxpharm
60 mg verschreiben, wenn er entscheidet, dass
dieses Arzneimittel im bestmaoglichen Interesse
des Patienten ist. Wenn Ihr Arzt einem Patienten
unter 18 Jahren Mianserin-neuraxpharm 60 mg
verschrieben hat und Sie dartiber sprechen moch-
ten, wenden Sie sich bitte erneut an lhren Arzt.
Sie sollten lhren Arzt benachrichtigen, wenn bei
einem Patienten unter 18 Jahren, der Mianserin-
neuraxpharm 60 mg einnimmt, eines der oben
aufgeflhrten Symptome auftritt oder sich ver-
schlimmert. Dariber hinaus sind die langfristigen
sicherheitsrelevanten Auswirkungen von Mianse-
rin in Bezug auf Wachstum, Reifung und kogni-
tive Entwicklung sowie Verhaltensentwicklung
in dieser Altersgruppe noch nicht nachgewiesen
worden.

Bei Einnahme von Mianserin-neuraxpharm
60 mg mit anderen Arzneimitteln:

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwen-
den bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet
haben, auch wenn es sich um nicht verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel handelt.
Mianserin-neuraxpharm 60 mg darf nicht gleichzei-
tig mit so genannten MAO-Hemmern (Arzneimittel
z. B. zur Behandlung einer Depression) angewen-
det werden. Diese sollten zu Beginn einer Behand-
lung mit Mianserin-neuraxpharm 60 mg mindes-
tens 2 Wochen vorher abgesetzt worden sein.
Mianserin-neuraxpharm 60 mg kann die blut-
drucksenkende Wirkung von Antihypertonika
(Arzneimittel zur Senkung des Bluthochdrucks)
vermindern; mit Guanethidin, Clonidin und Methy!-
dopa sind keine Wechselwirkungen bekannt. Es
wird jedoch empfohlen, bei Patienten, die gleich-
zeitig blutdrucksenkende Mittel einnehmen, den
Blutdruck regelmaRig zu kontrollieren.

Bei gleichzeitiger Anwendung mit Antikonvulsiva
(Arzneimittel gegen Anfallsleiden), wie mit Pheny-
toin-Phenobarbital- oder Phenytoin-Carbamaze-
pin-Kombinationen, ist der Mianserin-Plasmaspie-
gel erhoht und die Ausscheidung verlangert.

Bei Einnahme von Mianserin-neuraxpharm
60 mg zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getranken:

Woahrend der Behandlung mit Mianserin-neurax-
pharm 60 mg sollten Sie Alkohol meiden, da durch
Alkohol die Wirkung von Mianserin-neuraxpharm
60 mg in nicht vorhersehbarer Weise verandert
und verstarkt wird.

Schwangerschaft und Stillzeit:

Schwangerschaft:

Da Erfahrungen mit der Anwendung von Mianse-
rin-neuraxpharm 60 mg in der Schwangerschaft
nicht vorliegen, sollte Mianserin-neuraxpharm 60
mg wahrend der Schwangerschaft und insbeson-
dere im ersten Drittel nur eingenommen werden,
wenn durch den behandelnden Arzt ein besonde-
rer Grund fUr die Behandlung festgestellt wurde.
Tritt wahrend der Behandlung mit Mianserin-
neuraxpharm 60 mg eine Schwangerschaft ein,
so ist der behandelnde Arzt sofort zu informie-
ren, der Uber ein Weiterflihren oder Beenden der
Behandlung entscheidet.



Stillzeit:

Eine Anwendung in der Stillzeit sollte unterblei-
ben, da der Wirkstoff von Mianserin-neuraxpharm
60 mg in die Muttermilch Ubergeht und die
moglichen Auswirkungen auf den Séugling nicht
bekannt sind.

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von
allen Arzneimitteln lhren Arzt oder Apotheker um
Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen:

Besonders zu Beginn der Behandlung kann durch
eine auftretende Midigkeit auch bei bestim-
mungsgemalkem Gebrauch von Mianserin-
neuraxpharm 60 mg das Reaktionsvermogen so
weit verandert sein, dass die Fahigkeit zur aktiven
Teilnahme am StraRenverkehr oder zum Bedienen
von Maschinen beeintrachtigt wird.

Sie kdnnen dann auf unerwartete oder plétzliche
Ereignisse nicht mehr schnell und gezielt genug
reagieren. Fahren Sie nicht Auto oder andere Fahr-
zeuge! Bedienen Sie keine elektrischen \Werk-
zeuge und Maschinen! Arbeiten Sie nicht ohne
sicheren Halt! Beachten Sie besonders, dass
Alkohol Ihre Verkehrstichtigkeit noch weiter ver-
schlechtert!

Wichtige Informationen i{iber bestimmte
sonstige Bestandteile von Mianserin-neurax-
pharm 60 mg:

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen
Sie Mianserin-neuraxpharm 60 mg daher erst
nach Ricksprache mit lhrem Arzt ein, wenn Ihnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit
gegenuber bestimmten Zuckern leiden.

. WIE IST MIANSERIN-NEURAXPHARM 60 MG
EINZUNEHMEN?
Nehmen Sie Mianserin-neuraxpharm 60 mg
immer genau nach der Anweisung des Arztes ein.
Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.
Mianserin-neuraxpharm 60 mg muss individuell,
je nach Schwere der Erkrankung und dem Anspre-
chen des Patienten, dosiert werden.
Bei élteren Patienten empfiehlt sich eine einschlei-
chende, langsame und stufenweise Erhohung der
Tagesdosis.
Bei Patienten mit einer Einschrankung der Leber-
oder Nierenfunktion sowie bei Patienten im hohe-
ren Lebensalter sind regelmafige Kontrollunter-
suchungen beim Arzt wegen einer eventuell not-
wendigen Dosisanpassung vorzunehmen. Dies
trifft insbesondere auf Patienten mit vorangegan-
genem Herzinfarkt und Erregungsleitungsstorun-
gen zu.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die
iibliche Dosis:

Es wird flr alle Patienten sowohl bei stationarer
als auch bei ambulanter Behandlung empfohlen,
mit einer Tagesdosis von abends %2 Filmtablette
Mianserin-neuraxpharm 60 mg (entsprechend 30
mg Mianserinhydrochlorid) zu beginnen und diese
entsprechend der antidepressiven Wirkung anzu-
passen. Die Erhaltungsdosis fur Erwachsene liegt
zwischen 30 und 90 mg Mianserinhydrochlorid. In
den meisten Fallen hat sich eine Tagesdosis von
abends 1 Filmtablette Mianserin-neuraxpharm 60
mg oder morgens und abends je Y2 Filmtablette
Mianserin-neuraxpharm 60 mg (entsprechend
60 mg Mianserinhydrochlorid pro Tag) als ausrei-
chend erwiesen. Die gesamte Tagesdosis kann
in drei Einzeldosen aufgeteilt werden oder als
Einmaldosis am Abend (bis max. 60 mg Mianse-
rinhydrochlorid) vor dem Schlafengehen gegeben
werden.

Art der Anwendung:

Nehmen Sie Mianserin-neuraxpharm 60 mg
unzerkaut entweder vor oder nach dem Essen mit
ausreichend Flissigkeit ein.

Dauer der Anwendung:

Die Behandlungsdauer wird vom Arzt bestimmt
und kann mehrere Wochen bis Monate betra-
gen. Ein selbstandiges, zu frihes Absetzen von
Mianserin-neuraxpharm 60 mg kann zu Rlckfal-
len flhren und dadurch den Behandlungserfolg
gefahrden. Auch nach einsetzender Besserung ist
Mianserin-neuraxpharm 60 mg nur auf arztliches
Anraten hin abzusetzen.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von Mianserin-neuraxpharm 60 mg zu stark oder
zu schwach ist.

Wenn Sie eine groRere Menge Mianserin-
neuraxpharm 60 mg eingenommen haben,
als Sie sollten:

Bei Uberdosierung wurden folgende Symptome
beobachtet: Schlafrigkeit bis hin zur Bewusstlosig-
keit, erniedrigter oder Uberhohter Blutdruck, Herz-
jagen oder verlangsamte Herzschlagfolge sowie
Storung der Atmung.

Im Falle einer Uberdosierung ist sofortige arztli-
che Behandlung erforderlich. Unabhéngig davon
konnen Sie versuchen, durch ein erzwungenes
Erbrechen den Mageninhalt zu entleeren.

Wenn Sie die Einnahme von Mianserin-neurax-
pharm 60 mg vergessen haben:

Nehmen Sie zum néchsten vorgesehenen Zeit-
punkt die verordnete Dosis ein, jedoch nicht etwa
die doppelte Menge.

Wenn Sie die Einnahme von Mianserin-neurax-
pharm 60 mg abbrechen:

Sollten Sie die Behandlung unterbrechen wollen,
besprechen Sie dies vorher mit lhrem Arzt. Been-

den Sie nicht eigenméchtig ohne é&rztliche Bera-
tung die medikamentdse Behandlung. Sie kdnnen
damit den Therapieerfolg gefahrden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des
Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder
Apotheker.

.WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOG-
LICH?

Wie alle Arzneimittel kann Mianserin-
neuraxpharm 60 mg Nebenwirkungen

haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeitsangaben zu
Grunde gelegt:

Sehr haufig:
mehr als 1 von 10 Behandelten

Haufig:
weniger als 1 von 10, aber mehr als
1 von 100 Behandelten

Gelegentlich:
weniger als 1 von 100, aber mehr als
1 von 1.000 Behandelten

Selten:
weniger als 1 von 1.000, aber mehr als
1 von 10.000 Behandelten

Sehr selten:
1 oder weniger von 10.000
Behandelten, einschlieRlich Einzelfalle

Gelegentlich  treten Benommenheit, Zittern,
unwillkirliche Bewegungen und niedriger Blut-
druck (orthostatische Hypotonie) auf. Voriberge-
hende Mudigkeit wurde in den ersten Behand-
lungstagen beobachtet. Eine Verringerung der
Dosis von Mianserin-neuraxpharm 60 mg ist im
Allgemeinen nicht erforderlich.

Vereinzelt wurde Uber sonstige folgende Neben-
wirkungen bei therapeutischen Dosen berichtet:
Blutbildveranderungen (Leukopenie, Agranulo-
zytose oder Thrombozytopenie), Krampfanfalle,
Umschlagen in eine krankhaft gehobene Stim-
mung (Hypomanje), Hautausschlag, \Wasser-
ansammlungen (Odeme), Gelenkschmerz und
-schwellungen, Verminderung des Blutdrucks
(Hypotonie), Anschwellen der Brustdrisen beim
Mann (Gyndkomastie) sowie Stdérungen der
Leberfunktion. Beim Auftreten solcher Erschei-
nungen soll die Behandlung mit Mianserin-neurax-
pharm 60 mg durch den Arzt beendet werden.
Falle von Suizidgedanken und suizidalem Verhal-
ten wahrend der Therapie mit Mianserin oder
kurze Zeit nach Beendigung der Behandlung sind
berichtet worden (siehe Abschnitt ,Besondere
Vorsicht bei der Anwendung von Mianserin-
neuraxpharm 60 mg ist erforderlich”).
Mianserin-neuraxpharm 60 mg kann bei Pati-
enten mit manisch-depressiver Erkrankung das
Auftreten einer krankhaft gehobenen Stimmung
(Hypomanie) beschleunigen. In einem solchen
Fall sollte der Arzt die Behandlung mit Mianserin-
neuraxpharm 60 mg beenden.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind.

5. WIE IST MIANSERIN-NEURAXPHARM 60 MG
AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich aufbe-
wabhren!

Sie dlrfen das Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und den Blisterpackungen nach ,Ver-
wendbar bis:” angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des Monats.
Aufbewahrungsbedingungen:

In der Originalverpackung aufbewahren, um den
Inhalt vor Licht zu schiitzen!

Nicht Uber 25 °C lagern!

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Mianserin-neuraxpharm 60 mg enthalt:

Der Wirkstoff ist Mianserinhydrochlorid.

1 Filmtablette enthélt 60 mg Mianserinhydrochlorid.
Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Mono-
hydrat, mikrokristalline Cellulose, Maisstarke,
Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A) (Ph. Eur.),
Talkum, Povidon (K 30), Magnesiumstearat (Ph.
Eur), hochdisperses Siliciumdioxid, Hypromel-
lose, Macrogol 400, Titandioxid (E 171).

Wie Mianserin-neuraxpharm 60 mg aussieht
und Inhalt der Packung:

Weilde, ldnglich-ovale Filmtabletten mit beidseiti-
ger Bruchkerbe.

Mianserin-neuraxpharm 60 mg ist in Packungen
mit 20 (N1), 50 (N2) und 100 (N3) Filmtabletten
erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Herstel-
ler:

neuraxpharm Arzneimittel GmbH
Elisabeth-Selbert-Strale 23 o 40764 Langenfeld
Tel. 02173 /1060-0 e Fax 02173 /1060 - 333

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
liberarbeitet im September 2010.

Weitere Darreichungsformen:
Mianserin-neuraxpharm 10 mg, Filmtabletten

Mianserin-neuraxpharm 30 mg, teilbare Filmtabletten

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient!

stand (Daumennagel, kleines Messer, etc.) ein.

Mianserin-neuraxpharm 60 mg Filmtabletten sind aus Griinden der Kindersicherung mit einer sehr sta-
bilen Folie verpackt. Dadurch wird das Ausdrlcken aus der Blisterpackung erschwert. Um die Tabletten
leichter entnehmen zu kénnen, ritzen Sie bitte die beschriftete Folie vorsichtig mit einem spitzen Gegen-
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