SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Mianserin Mylan 10 og 30 mg toflur

2. VIRK INNIHALDSEFNI OG STYRKLEIKAR
Hver tafla inniheldur 10 mg eda 30 mg af Mianserin hydroklorid.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Filmuh(dadar toflur.

10 mg: Hyvitar kringléttar t6flur, 6 mm i pvermal, merktar ,,MI 10 66rum megin og ,,G* hinum megin.
30 mg: Hvitar kringlottar toflur, 8 mm i pvermal, merktar ,,MI 30 66rum megin og ,,G* hinum megin.
4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1  Abendingar

Alvarlegt punglyndi (ICD-10: Medalalvarleg til alvarleg punglyndiskdst).

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Toflurnar etti ad gleypa heilar.

Fullordnir:

Einstaklingsbundnir skammtar. Venjulegur byrjunarskammtur er 30-40 mg 4 dag, en skammtinn atti
ad stilla pegar klinisk svorun faest. Vidhaldsskammtur er yfirleitt fra 30-90 mg & dag.

Aldradir:

Byrjunarskammtur etti ekki ad vera haerri en 30 mg & dag. Skammtinn etti svo ad auka smam saman
undir nanu eftirliti. Skammtinn méa gefa einu sinni a dag ad kvéldi, eda skipta i tvo skammta, kvélds
0g morgna.

4.3  Frébendingar

Medferd med MAO-hemjandi lyfjum minna en 14 dégum fyrir upphaf medferdar.

Oflati (Mania).

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vié notkun

Vara ber sjuklinga vid pvi ad aka vélkninum 6kutekjum og styra heettulegum vélum eftir gjof lyfsins,
einkum i upphafi medferdar.

Geeta skal vartdar hja sjuklingum med sykursyki, lifrarbilun, nyrnabilun eda hjarta- og a&dasjukdoéma.
Ef fram kemur gula, krampar eda myndun oflaetis skal stodva medferdina.

Ef einkenni sykingar koma fram (s.s. hiti, sarindi i halsi, munnproti) er meelt med blddkornatalningu.



Sjalfsvig/sjalfsvigshugmyndir eda klinisk versnun:

Aukin hetta & sjalfsvigshugsunum, sjalfsskada og sjalfsvigum fylgir punglyndi. SU heetta er vidvarandi
par til umtalsverdum bata er ndd. Eftir ad medferd hefst parf ad fylgjast ndid med sjuklingum par sem
nokkrar vikur geta lidid par til bati naest. Almenn klinisk reynsla af notkun punglyndislyfja synir ad
heetta & sjalfsvigi getur aukist & fyrri stigum bata.

Aukin hetta & sjalfsvigshugsunum og sjalfsvigstilraunum er hja sjuklingum sem hafa ségu um
sjalfsvigstengda hegdun eda hugsanir og peim sem hafa métad hugmyndir um sjalfsvig i markteekum
meeli &0ur en lyfjamedferd hefst og parf ad fylgjast naid med peim medan medferdin varir.
Safngreining kliniskra rannsokna & punglyndislyfjum, med lyfleysu sem viomid, syndi aukna haettu &
sjalfsmordstengdri hegdun hja sjaklingum yngri en 25 ara sem haldnir voru gedsjukdémum.

Vidhafa etti naid eftirlit med sjuklingum sem medhdndladir eru med lyfinu, einkum peim sem eru i
aukinni hattu, sérstaklega i upphafi medferdar og eftir skammtabreytingar. Sjaklingi (og peim sem
annast hann) skal bent & ad fylgjast parf med hvort einkenni um sjalfsvigshugmyndir/hegdun eda
Ovenjulegar breytingar & hegdun koma fram og ad leita pa tafarlaust til hja leeknis.

4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Anrif alkohols geta aukist.

Samtimis notkun MAO-hemjandi lyfja getur leitt til haprystings svorunar.

Fordast skal samtimis notkun & Mianserin Mylan, kinidins og sefjandi lyfja (nauroleptica).
Breyting & skammtasterdum geeti purft ef Mianserin Mylan er tekid med fendbarbital, fenytoin,
karbamazepin og wafarin.

4.6 Medganga og brjostagjof

Hugsanlegt er ad lyfid hafi ahrif & fostur og skal lyfid pvi ekki notad & sidasta pridjungi medgdngu
nema gagn maodur sé talio meira en ahaettan fyrir fostrio. Lyfid berst i litlu magni i brjostamjolk og er
6liklegt ad pad hafi ahrif & barn & brjosti.

4.7  Anhrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Mianserin Mylan getur i sumum tilfellum haft &hrif & heefni til aksturs eda notkunar véla. Vara ber
sjuklinga vid pvi ad aka vélkninum dkutaekjum og styra hattulegum vélum eftir gjof lyfsins, einkum i
upphafi medferdar.

4.8 Aukaverkanir

Algengar (>1/100, <1/10)
Taugakerfi: Slen, einkum & fyrstu dogum medferdar.

Sjaldgaefar (>1/1.000, <1/100)
Almennar: byngdaraukning.

Mj6g sjaldgeefar (>1/10.000>, <1/1.000)

Almennar: Bjugur.

BI6d og eitlar: Kyrningafeed, kyrningahrap, blédfrumupurrd.

/Edar: Lagprystingur

Taugakerfi: Krampar, ofleti, svimi, yfirlid.

Lifur og gall: Truflun & lifrarstarfsemi, brenglud lifrarprof (ASAT og ALAT).
Annad: Lidverkir, brjostasteekkun, eirdarleysi i fotum.

Krompum hefur verid lyst og verdur pvi ad geeta vartdar vid gjof lyfsins hja sjaklingum med
flogaveiki. Medferd skal heett ef vart verdur vid gulu og krampa. Hlutleysiskyrningafaed (neutropenia)
og kyrningahrap (agranulocytosis) geta komid fram. bessar aukaverkanir hverfa oft & 4.-6, viku
medhdndlunar, eda ganga til baka eftir ad toku lyfsins er heett.



Lyfio getur valdid truflun & bl6dsykurgildum sykursjukra. Lyfid virdist hafa minni ahrif & hjarta en
onnur sambeerileg lyf. Rétt er ad geeta fyllstu varudar vid gjof lyfsins hja sjuklingum med
hjartslattaroreglu. Blodprystingslekkun hefur verid lyst, sérstaklega hja eldri sjuklingum & skommtum
heerri en 30 mg, enn fremur svima og yfirlidi, e.t.v. vegna blodprystingslekkunar. Sjuklingar sem fa
einkenni sykingar ( hita, sarindi i halsi og munnprota) skulu gangast undir blédrannsékn

Tilkynnt hefur verid um sjéalfsvigshugmyndir og sjalfsvigstengda hegdun medan & mianserin medferd
stendur eda fljétlega eftir ad medferd er heett (sja kafla 4.4).

4.9 Ofskdmmtun
Mianserin hefur ekki eins alvarlegar eiturverkanir og prihringlaga geddeyfdarlyf.

Einkenni: Syfja, medvitundarleysi, haeekkun eda leekkun blodprystings, of hradur eda of heegur
hjartslattur, vitt eda prongt ljésop, uppkdst, svimi og hreyfiglop hafa komid fyrir. Krampar og
lifshaettulegar hjartslattartruflanir virdast ekki hafa verid eins mikio vandamal og eftir amitryptilin
eitranir.

Medferd: Einkennamedferd, magateeming og magaskolun, lyfjakol. Ekkert motlyf er pekkt.

5. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
51  Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Onnur geddeyfdarlyf.
ATC flokkur: N 06 AX 03

Mianserin er fjérhringlaga geddeyfdarlyf, sem hefur ekki andkolinerg ahrif. Lyfio blokkar alfa-2-
adrenerg vidtaeki i adliggjandi taugaendum og eykur umsetningu noradrenalins i heila.

Medhdndla skal sjukling i minnst 3 manudi, venjulega 6 manudi, eftir ad arangri i meferd hefur verid
nad. Skammta skal auka smatt og smatt undir nakveemu eftirliti og hafa skal i huga ad sjuklingi getur
versnad um tima. Arangur af medferd sést venjulega ekki fyrr en eftir 2-3 vikur.

5.2 Lyfjahvorf

Mianserin frasogast hratt og neer algjorlega fra meltingarvegi. Hamarkspéttni i bl6di naest & 3. Kist.
Adgengid er u.p.b. 20%. Ekki hefur verid synt fram & samhengi milli bl6dpéttni og verkunar. Stddug
bl6dpéttni (steady state) naest a innan vid tveim vikum. Helmingunartimi i plasma er 10-17 Kist.
Proteinbindingin er u.p.b. 90%. Lyfid er umbrotid i lifur, en ekki er vitad hvort umbrotsefnin eru virk.
Umbrotsefnin atskiljast i pvagi og saur.

5.3 Forkliniskar upplysingar

6. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Hjalparefni:  Forgelatinerud maissterkja
vatnsfri kisiltvioxid kvodulausn
orkristalladur sellulési
kalsiumhydrogenfosfat (vatnsfritt)
magnesiumsterat



Filmuhadun:  Hydroxyprépylmetylsellulési
etylsellulési
dietylpalat
hvitt opasprey
karnaubavax
kléréformspritt
kléréform

Litaefni: Idnadar metylspritt
titandioxio (E 171)

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

5ar.

6.4  Sérstakar varuoarreglur vid geymslu
Geymid ekki vid herra hitastig en 25°C.

6.5 Gerdilats og innihald

PVC/al pynnupakkning: 10 mg, 90 stk. og 30 mg 100 stk.
Tofluilat ar plasti: 10 mg, 90 stk. og 30 mg 100 stk.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun og medhoéndlun

Engin sérstok fyrimeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Mylan AB
Box 23033
104 35 Stockholm

Tel: +46 8 555 22 750
Fax: +46 8 555 22 751
Mail: inform@mylan.se

8. MARKABSLEYFISNUMER

10 mg: 910103 (IS)

30 mg: 910104 (IS)

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ ENDURNYJUN
MARKADBSLEYFIS

Lyfid var upphaflega skrad 1. jantar 1993.
Endurnyjun markadsleyfis 26. Febrtar 2002
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10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

1.8.2008.



