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Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage

sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Ein-

nahme dieses Arzneimittels beginnen, denn
sie enthalt wichtige Informationen.

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

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

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

e \Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wen-
den Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1.Was ist Mianserin-neuraxpharm und woflr
wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Mianse-
rin-neuraxpharm beachten?

3. Wie ist Mianserin-neuraxpharm einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Mianserin-neuraxpharm aufzubewah-
ren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Mianserin-neuraxpharm und wofiir
wird es angewendet?

Mianserin-neuraxpharm ist ein Arzneimittel aus
der Gruppe der tetrazyklischen Antidepressiva
zur Behandlung von bestimmten seelischen
Erkrankungen.

Anwendungsgebiete

Mianserin-neuraxpharm wird angewendet zur
Behandlung von depressiven Stérungen.

2.Was soliten Sie vor der Einnahme von
Mianserin-neuraxpharm beachten?

Mianserin-neuraxpharm darf nicht eingenom-

men werden,

e wenn Sie allergisch gegen Mianserin oder
einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

® bei schweren Lebererkrankungen.

e bei Verwirrtheits- und Erregungszustanden mit
Sinnestduschungen und z. T. schweren korper-
lichen Stérungen (Delir).

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

e gleichzeitig mit MAO-Hemmstoffen (siehe
unter Abschnitt 2. ,Einnahme von Mianse-
rin-neuraxpharm zusammen mit anderen Arz-
neimitteln”).

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit |hrem Arzt, bevor Sie

Mianserin-neuraxpharm einnehmen.

Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie Mian-

serin-neuraxpharm nur unter bestimmten Bedin-

gungen und nur mit besonderer Vorsicht einneh-
men dirfen. Dies gilt auch, wenn diese Angaben
bei Ihnen friher einmal zutrafen.

Sie durfen Mianserin-neuraxpharm nur unter

besonderer Vorsicht einnehmen bei:

e schweren Nierenschaden,

Anfallsleiden (z. B. Epilepsie),

Diabetes mellitus (Zuckerkrankheit),

Lebererkrankung (Gelbsucht),

grinem Star (Engwinkelglaukom),

VergréRerung der Vorsteherdrise (Prostatahy-

pertrophie),

e Herzerkrankungen einschlief3lich jenen, die
den Herzrhythmus verandern, einem vor Kur-
zem (Uberstandenen Herzinfarkt, Herzversa-
gen, Elektrolytstérungen (erniedrigte oder
erhohte Kaliumspiegel im Blut, erniedrigte
Magnesiumspiegel im Blut), der gleichzeiti-
gen Einnahme bestimmter Arzneimittel, wel-
che den Herzrhythmus verandern oder den
Kaliumspiegel im Blut senken kénnen (siehe
Abschnitt 2., Einnahme von Mianserin-neurax-
pharm zusammen mit anderen Arzneimitteln).

e hohem Blutdruck, der mit Medikamenten
behandelt wird.

e psychischen Erkrankungen, wie z. B. manisch-de-
pressive Erkrankung (abwechselnde Phasen
von Hochstimmung / Uberaktivitat und depri-
mierter Stimmung). Mianserin kann bei Patien-
ten mit manisch-depressiver Erkrankung das
Auftreten einer krankhaft gehobenen Stim-
mung (Hypomanie) beschleunigen. In einem
solchen Fall sollte der Arzt die Behandlung mit
Mianserin-neuraxpharm beenden.

Suizidgedanken und _Verschlechterung

Depression:

Wenn Sie depressiv sind, konnen Sie manchmal

Gedanken daran haben, sich selbst zu verlet-

zen oder Suizid zu begehen. Solche Gedanken

kénnen bei der erstmaligen Anwendung von

Antidepressiva 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 friher 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 erhéh-
tes Risiko fir das Auftreten von Suizidverhal-
ten bei jungen Erwachsenen im Alter bis 25
Jahre gezeigt, die unter einer psychiatrischen
Erkrankung litten und mit einem Antidepressi-
vum behandelt wurden.

Gehen Sie zu lhrem Arzt oder suchen Sie
unverziglich ein Krankenhaus auf, wenn Sie
zu irgendeinem Zeitpunkt Gedanken daran ent-
wickeln, 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 lhnen mit-
zuteilen, wenn sie den Eindruck haben, dass
sich Ihre Depression verschlimmert, oder wenn
sie sich Sorgen Uber Verhaltensanderungen bei
Ihnen machen.
Hinweise:
Bitte informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie
andere Mittel zur Behandlung von Depressionen
(MAO-Hemmer vom irreversiblen Hemmtyp) ein-
nehmen. |Ihr Arzt wird die Behandlung mit dem
MAO-Hemmer 14 Tage vor Beginn der Behand-
lung mit Mianserin-neuraxpharm beenden.
Wenn Sie bisher zur Behandlung Ihrer Erkran-
kung andere Arzneimittel (z. B. Benzodiazepine)
erhalten haben, sollten Sie lhren Arzt darlber
informieren, wenn Sie auf Mianserin-neurax-
pharm umgestellt werden sollen (Mianserin-neu-
raxpharm kann die Krampfschwelle senken).

Vor der Behandlung sollte lhr Arzt |hr Blutbild

kontrollieren. Bei vorbestehenden von der Norm

abweichenden Blutwerten darf eine Behandlung
mit Mianserin-neuraxpharm nur unter engma-
schigen Kontrollen durchgeflhrt werden.

Waéhrend der Behandlung mit Mianserin wurde

eine  eingeschrankte  Knochenmarkfunktion

berichtet; diese zeigt sich flr gewohnlich in

Form von Blutbildveranderungen wie Mangel an

bestimmten weilRen Blutzellen (Granulozytope-

nie) oder weitgehendem Fehlen aller weilien

Blutzellen (Agranulozytose).

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 weiRen Blutbildes in den ersten

Behandlungsmonaten empfohlen. Bei einer Leu-

lhrer

kozytenzahl unter 3000/mms3 soll Mianserin-neu-
raxpharm abgesetzt und ein Differentialblutbild
angefertigt werden.

Diese Nebenwirkungen koénnen in allen Alters-
gruppen 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 Mianse-
rin-neuraxpharm muss dann sofort abgebrochen
und Blutbilduntersuchungen mussen vorgenom-
men werden.

Allgemein sollte, wenn Sie langerfristig mit Mian-
serin-neuraxpharm behandelt werden, regelma-
Rig Ihr Blutbild kontrolliert werden.

Wenn Sie Diabetiker sind, sind regelmafige Blut-
zuckerkontrollen erforderlich, da bei der Anwen-
dung von Mianserin leichte Verdnderungen der
Glukosetoleranz beobachtet worden sind.
Epileptiker und éaltere Patienten sollten sorgfaltig
Uberwacht werden.

Wenn bei Ihnen eine Gelbsucht, Krampfe oder
eine leichte manische Erregung (Hochstimmung /
Uberaktivitat) auftreten, unterbrechen Sie die Ein-
nahme von Mianserin-neuraxpharm und suchen
Sie bitte sofort Ihren Arzt auf.

Waéhrend der Behandlung mit Mianserin wurde
auch Uber folgende Symptome berichtet (siehe
Abschnitt 4 ,Welche Nebenwirkungen sind mog-
lich?"):

Hautausschlag, Anschwellen von Knécheln oder
Beinen als Folge von Flussigkeitsansammlung im
Korper (Odeme), Gelenkschmerzen und -schwel-
lungen, Verminderung des Blutdrucks (Hypoto-
nie), Anschwellen der Brustdrisen beim Mann
(Gyndkomastie) sowie Storungen der Leber-
funktion. Beim Auftreten solcher Erscheinungen
soll die Behandlung mit Mianserin-neuraxpharm
durch den Arzt beendet werden.

Ein plotzliches Absetzen der Behandlung mit
Mianserin-neuraxpharm kann zu Absetzsympto-
men wie Schwindel, Unruhe, Angst, Ubelkeit und
Kopfschmerzen fihren.

Kinder und Jugendliche:

Mianserin-neuraxpharm sollte normalerweise
nicht bei Kindern und Jugendlichen unter 18
Jahren angewendet werden. Zudem sollten
Sie wissen, dass Patienten unter 18 Jahren bei
Einnahme dieser Klasse von Arzneimitteln ein
erhohtes Risiko fir Nebenwirkungen wie Suizid-
versuch, suizidale Gedanken und Feindseligkeit
(vorwiegend Aggressivitat, oppositionelles Ver-
halten und Wut) aufweisen. Dennoch kann lhr
Arzt einem Patienten unter 18 Jahren Mianse-
rin-neuraxpharm verschreiben, wenn er entschei-
det, dass dieses Arzneimittel im bestmdglichen
Interesse des Patienten ist. WWenn |hr Arzt einem
Patienten unter 18 Jahren Mianserin-neurax-
pharm verschrieben hat und Sie dartber spre-
chen maéchten, wenden Sie sich bitte erneut an
Ihren Arzt. Sie sollten Ihren Arzt benachrichtigen,
wenn bei einem Patienten unter 18 Jahren, der
Mianserin-neuraxpharm einnimmt, eines der
oben aufgefiihrten Symptome auftritt oder sich
verschlimmert. Dariber hinaus sind die langfris-
tigen sicherheitsrelevanten Auswirkungen von
Mianserin in Bezug auf Wachstum, Reifung und
kognitive Entwicklung sowie Verhaltensentwick-
lung in dieser Altersgruppe noch nicht nachge-
wiesen worden.

Einnahme von Mianserin-neuraxpharm zu-
sammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen / anwen-
den, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen
/ angewendet haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen / anzuwenden.
Mianserin-neuraxpharm darf nicht gleichzeitig mit
sogenannten MAO-Hemmern (Arzneimittel z. B.
zur Behandlung einer Depression) angewendet
werden. Diese sollten zu Beginn einer Behand-
lung mit Mianserin-neuraxpharm mindestens 2
Wochen vorher abgesetzt worden sein. Wenn
Sie die Behandlung mit Mianserin-neuraxpharm
beenden, nehmen Sie innerhalb der nachsten 2
Wochen keine MAO-Hemmer ein. Beispiele fir
MAO-Hemmer sind Moclobemid, Tranylcypro-
min (beides sind Antidepressiva), Selegilin (zur
Behandlung der Parkinson-Krankheit) und Linezo-
lid (ein Antibiotikum).
Mianserin-neuraxpharm kann die blutdrucksen-
kende Wirkung von Antihypertonika (Arzneimittel
zur Senkung des Bluthochdrucks) vermindern; mit
Guanethidin, Bethanidin, Clonidin, Methyldopa
oder Propranolol (entweder alleine oder in Kom-
bination mit Hydralazin) sind keine Wechselwir-
kungen bekannt. Es wird jedoch empfohlen, bei
Patienten, die gleichzeitig blutdrucksenkende
Mittel einnehmen, den Blutdruck regelmafiig zu
kontrollieren.
Seien Sie besonders vorsichtig bei der Einnahme
von Mianserin-neuraxpharm in Kombination mit:
e Arzneimitteln zur Behandlung der Epilepsie,
wie Carbamazepin und Phenytoin.
Die gleichzeitige Einnahme dieser Arzneimittel
kann eine Abnahme des Mianserin-Blutspie-
gels (Mianserin ist der Wirkstoff von Mianse-
rin-neuraxpharm) verursachen.
e Arzneimitteln zur Blutgerinnungshemmung,
wie Warfarin.
Mianserin kann die Wirkung von Warfarin auf
das Blut erhéhen. Informieren Sie lhren Arzt,
falls Sie ein solches Arzneimittel anwenden.
Im Fall einer kombinierten Anwendung wird
zu Kontrolluntersuchungen lhres Blutes durch
Ihren Arzt geraten.
e Arzneimitteln, die den Herzrhythmus beein-
flussen, wie z. B. bestimmte Antibiotika oder
Psychopharmaka.

Einnahme von Mianserin-neuraxpharm zu-
sammen mit Nahrungsmitteln, Getranken
und Alkohol

Wahrend der Behandlung mit Mianserin-neu-
raxpharm sollten Sie Alkohol meiden, da durch
Alkohol die Wirkung von Mianserin-neuraxpharm
in nicht vorhersehbarer Weise verandert und ver-
starkt wird und da Mianserin die Wirkung von
Alkohol verstarken kann.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn
Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsich-
tigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der
Einnahme dieses Arzneimittels lhren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Schwangerschaft:

Da keine ausreichenden Erfahrungen mit der
Anwendung von Mianserin-neuraxpharm in der
Schwangerschaft vorliegen, sollte Mianserin-neu-
raxpharm wahrend der Schwangerschaft und ins-
besondere im ersten Drittel nur eingenommen
werden, wenn durch den behandelnden Arzt ein
besonderer Grund fir die Behandlung festge-
stellt wurde.

Tritt wahrend der Behandlung mit Mianserin-neu-
raxpharm eine Schwangerschaft ein, so ist der
behandelnde Arzt sofort zu informieren, der Uber
ein Weiterfihren oder Beenden der Behandlung
entscheidet.

Stillzeit:

Eine Anwendung in der Stillzeit sollte unter-
bleiben, da der Wirkstoff von Mianserin-neu-
raxpharm in die Muttermilch Ubergeht und die
moglichen Auswirkungen auf den Séugling nicht
bekannt sind.

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

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen

Besonders zu Beginn der Behandlung kann
durch eine auftretende Miudigkeit auch bei
bestimmungsgeméaRem Gebrauch von Mianse-



rin-neuraxpharm das Reaktionsvermdgen so weit
verandert sein, dass die Fahigkeit zur aktiven Teil-
nahme am StralRenverkehr oder zum Bedienen
von Maschinen beeintrachtigt wird.

Sie kénnen dann auf unerwartete oder plétzliche
Ereignisse nicht mehr schnell und gezielt genug
reagieren. Fahren Sie nicht Auto oder andere
Fahrzeuge! Bedienen Sie keine elektrischen
Werkzeuge und Maschinen! Arbeiten Sie nicht
ohne sicheren Halt! Beachten Sie besonders,
dass Alkohol Ihre Verkehrstlichtigkeit noch wei-
ter verschlechtert!

Mianserin-neuraxpharm enthalt Lactose

Bitte nehmen Sie Mianserin-neuraxpharm daher
erst nach Ricksprache mit lhrem Arzt ein, wenn
Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertrag-
lichkeit gegeniber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Mianserin-neuraxpharm einzuneh-
men?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau
nach Absprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie
bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht sicher sind.

Mianserin-neuraxpharm muss individuell, je nach
Schwere der Erkrankung und dem Ansprechen
des Patienten, dosiert werden.

Bei éalteren Patienten empfiehlt sich eine ein-
schleichende, langsame und stufenweise Erho-
hung der Tagesdosis.

Bei Patienten mit einer Einschrankung der Leber-
oder Nierenfunktion sowie bei Patienten im
hoheren Lebensalter sind regelmaRige Kontroll-
untersuchungen beim Arzt wegen einer eventu-
ell notwendigen Dosisanpassung vorzunehmen.
Dies trifft insbesondere auf Patienten mit voran-
gegangenem Herzinfarkt und Erregungsleitungs-
stérungen zu.

Die empfohlene Dosis betragt

Es wird fUr 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
anzupassen. Die Erhaltungsdosis flir Erwachsene
liegt zwischen 30 und 90 mg Mianserinhydro-
chlorid. In den meisten Féllen hat sich eine Tages-
dosis von abends 1 Filmtablette Mianserin-neu-
raxpharm 60 mg oder morgens und abends je %2
Filmtablette Mianserin-neuraxpharm 60 mg (ent-
sprechend 60 mg Mianserinhydrochlorid pro Tag)
als ausreichend erwiesen. Die gesamte Tages-
dosis kann in drei Einzeldosen aufgeteilt werden
oder als Einmaldosis am Abend (bis max. 60 mg
Mianserinhydrochlorid) vor dem Schlafengehen
gegeben werden.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Mianserin-neuraxpharm sollte nicht zur Behand-
lung von Kindern und Jugendlichen unter 18
Jahren angewendet werden (siehe Abschnitt 2
.Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen”).

Art der Anwendung

Nehmen Sie Mianserin-neuraxpharm unzerkaut
entweder vor oder nach dem Essen mit ausrei-
chend Flussigkeit ein.

Die Filmtablette kann in gleiche Dosen geteilt
werden.

Dauer der Anwendung

Die Behandlungsdauer wird vom Arzt bestimmt
und kann mehrere Wochen bis Monate betragen.
Ein selbstandiges, zu friihes Absetzen von Mian-
serin-neuraxpharm kann zu Ruckféllen fhren und
dadurch den Behandlungserfolg gefahrden. Auch
nach einsetzender Besserung ist Mianserin-neu-
raxpharm nur auf arztliches Anraten hin abzuset-
zen.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apothe-
ker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wir-
kung von Mianserin-neuraxpharm zu stark oder
zu schwach ist.

Wenn Sie eine groRere Menge von Mianse-
rin-neuraxpharm eingenommen haben, als
Sie sollten

Bei Uberdosierung wurden folgende Symptome
beobachtet: Schlafrigkeit bis hin zur Bewusstlo-
sigkeit, erniedrigter oder Uberhohter Blutdruck,
Herzjagen oder verlangsamte Herzschlagfolge,
Krampfe sowie Stérung der Atmung.

Die Symptome einer moglichen Uberdosierung
kénnen Anderungen lhres Herzrhythmus (unre-
gelmaliger, beschleunigter Herzschlag) und /
oder Ohnmacht einschlieRen. Dies kénnte auf
Torsades de Pointes, einen lebensbedrohlichen
Zustand, hinweisen.

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

Wenn Sie die Einnahme von Mianserin-neu-
raxpharm 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-neu-
raxpharm abbrechen

Sollten Sie die Behandlung unterbrechen wol-
len, besprechen Sie dies vorher mit lhrem Arzt.
Beenden Sie nicht eigenmachtig ohne arztliche
Beratung die medikamentdse Behandlung. Sie
kénnen damit den Therapieerfolg gefahrden.

Ein plotzliches Absetzen von Mianserin-neurax-
pharm kann zu Schwindel, Unruhe, Angst, Kopf-
schmerzen und Ubelkeit fihren. Aus diesem
Grund soll die Dosis langsam herabgesetzt wer-
den.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind maoglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arznei-
mittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten muissen.
Suchen Sie bitte umgehend lhren Arzt auf, wenn
eine oder mehrere der folgenden Erscheinungen
bei lhnen auftreten, da ein Abbruch der Behand-
lung mit Mianserin-neuraxpharm durch den Arzt
erforderlich sein kann (siehe Abschnitt 2. , Warn-
hinweise und VorsichtsmaRnahmen”).

- Fieber, Halsentziindungen, Mundschleimhaut-
entzlindungen oder andere Anzeichen einer
Infektion. Diese Symptome kénnen Anzeichen
von Blutbildveranderungen wie Verminderung
der Anzahl der roten Blutzellen, Blutplattchen-
mangel, Verminderung bis weitgehendes Feh-
len weifder Blutzellen sein.

- Krampfe

- Umschlagen in eine krankhaft gehobene Stim-
mung (Hypomanie)

- Hautausschlag

- Anschwellen von Knocheln oder Beinen als
Folge von Flissigkeitsansammlung im Korper
(Odeme)

- Gelenkschmerz und -schwellungen

- Verminderung des Blutdrucks (Hypotonie)

- Anschwellen der Brustdrisen beim Mann
(Gynédkomastie)

- Gelbfarbung der Augen und Haut (Stérungen
der Leberfunktion)

Folgende Nebenwirkungen kénnen wahrend der

Behandlung_mit Mianserin auftreten:

In den ersten Tagen der Behandlung wurde das

Auftreten von Mudigkeit beobachtet. Um einen

Behandlungserfolg sicherzustellen, sollte die

Dosierung von Mianserin-neuraxpharm nicht ver-

mindert werden. Andern Sie daher nicht von sich

aus die Dosis, sondern fragen Sie lhren Arzt.

Die Haufigkeit und Schwere von depressions-

bezogenen Symptomen wie verschwommenes

Sehen, trockener Mund und Verstopfung neh-

men fur gewdhnlich wahrend einer Behandlung

mit Mianserin nicht zu; in vielen Fallen wurde
sogar eine Abnahme beobachtet.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betref-

fen)

- Gewichtszunahme

- Benommenheit

- vorUbergehender Anstieg bestimmter Leber-
werte im Blut

- Anschwellen von Knocheln oder Beinen als
Folge von Flissigkeitsansammlung im Kérper
(Odeme)

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten

betreffen)

- Verénderung der Glucosetoleranz (krankhafter
Blutzuckeranstieg nach Einnahme von Glu-
cose)

- Unruhe

- Schlafstérungen

- Schwindel

- Schwitzen

- Zittern

- Blutdrucksenkung verbunden mit Schwindel,
Benommenheit oder Schwarzwerden, vor
allem bei raschem Aufstehen (orthostatische
Hypotonie)

- Erythema multiforme (schwerwiegende Haut-
erkrankung mit blasiger Abhebung der Haut),
Hautausschlag

- Gelenkschmerzen

- VergroRerung der mannlichen Brustdrise

- milchige Absonderungen aus der Brustdriise

Selten (kann bis zu 1 von 1000 Behandelten

betreffen)

- Blutbildveranderungen wie Verminderung der

Anzahl der roten Blutzellen, Blutplattchenman-
gel, Verminderung bis weitgehendes Fehlen
weiler Blutzellen, was die Immunabwehr des
Kérpers gegen Infektionen herabsetzt.
Wenn Sie wahrend der Behandlung mit Mian-
serin-neuraxpharm Fieber, Halsentziindungen,
Mundschleimhautentziindungen oder andere
Anzeichen einer Infektion bekommen, sollten
Sie sofort Ihren Arzt aufsuchen und ein Blutbild
machen lassen. Diese Symptome treten meist
4 bis 6 Wochen nach Behandlungsbeginn auf
und gehen im Allgemeinen nach Beenden der
Behandlung mit Mianserin zurlck.

- Hypomanie (ein der Manie ahnelnder, abnor-
maler GemUtszustand in abgeschwachter
Form)

- Falle von Suizidgedanken und suizidalem Ver-
halten wahrend der Therapie mit Mianserin
oder kurze Zeit nach Beendigung der Behand-
lung sind berichtet worden (siehe Abschnitt 2.
.Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen”).

- Krémpfe

- unwillktrliche Bewegungen (Restless Legs)

- malignes neuroleptisches Syndrom: Haupt-
symptome sind Steifheit des gesamten Kor-
pers, unkontrollierbare Bewegungen und
erhohte Kérpertemperatur. Falls diese Symp-
tome bei Ihnen auftreten, nehmen Sie Mianse-
rin-neuraxpharm nicht mehr ein und suchen Sie
unverzlglich einen Arzt auf.

- Verlangsamung der Herztatigkeit nach der
Anfangsdosis

- Gelbfarbung der Augen und Haut (lkterus) bei
Storungen der Leberfunktion

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10000 Behandel-

ten betreffen)

- Verminderung des Blutdrucks (Hypotonie)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der ver-

flgbaren Daten nicht abschatzbar)

- veranderter Herzrhythmus  (beschleunigter,
unregelmaliger Herzschlag) und / oder Ohn-
macht kdnnen Anzeichen eines lebensbedrohli-
chen Zustandes, genannt Torsades de Pointes,
sein

- Hepatitis (Entziindung der Leber)

- Exantheme (entziindliche Hautverdnderungen)

Absetzsymptome:

Ein plotzliches Absetzen der Behandlung mit

Mianserin-neuraxpharm kann zu Absetzsymp-

tomen wie Schwindel, Unruhe, Angst, Ubelkeit

und Kopfschmerzen fihren (siehe Abschnitte 3.

.Wenn Sie die Einnahme von Mianserin-neurax-

pharm abbrechen” und 2. ,Warnhinweise und

Vorsichtsmalinahmen”).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch flr Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinpro-
dukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen Utber
die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung
gestellt werden.

5. Wie ist Mianserin-neuraxpharm aufzube-
wahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder
unzuganglich auf!

Sie diurfen dieses 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 angegebenen Monats.
Aufbewahrungsbedingungen:

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

Nicht tber 25 °C lagern!

6. Inhalt der Packung und weitere Informati-
onen

Was Mianserin-neuraxpharm 60 mg enthalt
Der Wirkstoff ist Mianserinhydrochlorid.

1 Filmtablette enthélt 60 mg Mianserinhydro-
chlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Mo-
nohydrat, 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

Weile, langlich-ovale Filmtabletten mit beidseiti-
ger Bruchkerbe

Mianserin-neuraxpharm 60 mg ist in Packungen
mit 20, 50 und 100 Filmtabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
neuraxpharm Arzneimittel GmbH
Elisabeth-Selbert-Stralke 23

40764 Langenfeld

Tel. 02173 /1060 - 0

Fax 02173 /1060 - 333

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
tiberarbeitet im Juni 2016.

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient!

Mianserin-neuraxpharm 60 mg Filmtabletten sind aus Griinden der Kindersicherung mit einer sehr
stabilen Folie verpackt. Dadurch wird das Ausdricken aus der Blisterpackung erschwert. Um die
Tabletten leichter entnehmen zu kdnnen, ritzen Sie bitte die beschriftete Folie vorsichtig mit einem
spitzen Gegenstand (Daumennagel, kleines Messer, etc.) ein.
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