
לרוב המנה זהה עבור כל הגילאים. למרות זאת, אם הינך אדם 
קשיש או אם יש לך מחלת כליה או מחלת כבד, הרופא שלך 

עשוי להתאים את המנה.
אין לעבור על המנה המומלצת.

אופן השימוש בתרופה:
יש ליטול מירטאזאפין טבע באותו זמן בכל יום. עדיף ליטול  	●
את התרופה כמנה בודדת לפני השינה. למרות זאת, הרופא 
שלך עשוי להציע לך לפצל את המנה של התרופה – פעם 
בבוקר ופעם בערב לפני השינה. המנה הגבוהה יותר צריכה 

להילקח לפני השינה.
יש לבלוע את הטבליה עם מעט מים או מיץ. 	●

ניתן לחצות את הטבליה בקו החציה. 	●
אין מידע לגבי לעיסה, כתישה או ריסוק של הטבליה. 	●

מתי אתה יכול לצפות להתחיל להרגיש טוב יותר
בדרך-כלל, מירטאזאפין טבע יתחיל לפעול לאחר 1-2 שבועות 

ולאחר 2-4 שבועות אתה עשוי להתחיל להרגיש טוב יותר.
חשוב כי במהלך השבועות הראשונים לטיפול, תדבר עם הרופא 

שלך בנוגע להשפעות של מירטאזאפין טבע:
2-4 שבועות לאחר התחלת הטיפול במירטאזאפין טבע, ספר 

לרופא שלך כיצד התרופה השפיעה עליך.
אם עדיין אינך מרגיש טוב יותר, הרופא שלך עשוי לרשום לך 
מנה גבוהה יותר. במקרה זה, דבר עם הרופא שלך שוב לאחר 

2-4 שבועות נוספים.
בדרך-כלל, יהיה עליך להמשיך ליטול מירטאזאפין טבע עד 

שתסמיני הדיכאון שלך ייעלמו למשך 4-6 חודשים.
אם נטלת יותר מירטאזאפין טבע מכפי שהיית צריך

אם אתה או מישהו אחר נטלתם יותר מדי מירטאזאפין, צור 
קשר עם רופא מיד.

הסימנים הנפוצים ביותר של מנת יתר של מירטאזאפין )ללא 
תרופות נוספות או אלכוהול( הם נמנום, חוסר התמצאות ועלייה 
בקצב הלב. התסמינים של מנת יתר אפשרית עשויים לכלול 
שינויים בקצב הלב שלך )מהיר, דופק לא סדיר( ו/או התעלפות 
העלולים להיות תסמינים של מצב מסכן חיים הידוע בשם 

.)Torsade de Pointes( טורסד דה פואנט
אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה 

מיד לחדר מיון של בית חולים, והבא אריזת התרופה איתך.
אם שכחת ליטול מירטאזאפין טבע

אם אתה אמור ליטול את המנה שלך פעם ביום
אין ליטול מנה כפולה על מנת לפצות על המנה שנשכחה.  	●

יש ליטול את המנה הבאה בזמן הרגיל.
אם אתה אמור ליטול את המנה שלך פעמיים ביום

אם שכחת ליטול את מנת הבוקר שלך, פשוט קח אותה עם  	●
מנת הערב שלך.

אם שכחת ליטול את מנת הערב שלך, אין ליטול אותה עם  	●
מנת הבוקר הבא, פשוט דלג עליה והמשך עם מנות הבוקר 

והערב הרגילות שלך.
אם שכחת ליטול את שתי המנות, אל תנסה לפצות על המנות  	●
שנשכחו. דלג על שתי המנות והמשך ביום למחרת עם מנות 

הבוקר והערב הרגילות שלך.
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על-ידי הרופא.

אם הפסקת ליטול מירטאזאפין טבע
ניתן להפסיק ליטול מירטאזאפין טבע רק לאחר התייעצות 

עם הרופא שלך.
אם תפסיק מוקדם מדי, הדיכאון שלך עלול לחזור. ברגע שאתה 

מרגיש טוב יותר, דבר עם הרופא שלך.
הרופא שלך יחליט מתי ניתן להפסיק את הטיפול.

אל תפסיק ליטול מירטאזאפין טבע בפתאומיות, אפילו אם 
הדיכאון שלך נעלם. אם תפסיק ליטול מירטאזאפין טבע 
בפתאומיות אתה עלול להרגיש בחילה, מסוחרר, נסער או 
חרד, ויכולים להיות לך כאבי ראש. ניתן למנוע תסמינים אלו 
על-ידי הפסקה הדרגתית. הרופא שלך יאמר לך כיצד להקטין 

את המנה בהדרגתיות.
כיצד תוכל לסייע להצלחת הטיפול?

אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם 
שהינך נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם הינך זקוק להם.

אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ 
ברופא או ברוקח.

תופעות לוואי 	.4
כמו בכל תרופה, השימוש במירטאזאפין טבע עלול לגרום 
לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת 

תופעות הלוואי. ייתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.
אם אתה חווה כל אחת מתופעות הלוואי הרציניות הבאות, 

הפסק ליטול מירטאזאפין וספר לרופא שלך מיד.
תופעות לוואי שאינן שכיחות )מופיעות בעד 1 מתוך 100 

משתמשים(:
תחושת התרוממות רוח או ״היי״ רגשי )מאניה(. 	●

 1,000 1 מתוך  )מופיעות בעד  נדירות  לוואי  תופעות 
משתמשים(:

צבע צהוב של העיניים או העור, הדבר עשוי לרמז על הפרעה  	●
בתפקוד הכבד )צהבת(.

תופעות לוואי בשכיחות שאינה ידועה )לא ניתן להעריך 
את השכיחות מתוך המידע הקיים(:

סימנים של זיהום, כגון חום גבוה בלתי מוסבר, כאב גרון  	●
וכיבים בפה )אגרנולוציטוזיס(. במקרים נדירים, מירטאזאפין 
יכול לגרום להפרעות בייצור תאי דם )דיכוי מוח העצם(. 
אנשים מסוימים עלולים להיות פחות עמידים לזיהום מכיוון 
שמירטאזאפין יכול לגרום למחסור זמני של תאי דם לבנים 
)גרנולוציטופניה(. במקרים נדירים, מירטאזאפין יכול לגרום 
למחסור זמני של תאי דם אדומים ולבנים, נוסף לטסיות 
)אנמיה אפלסטית(, מחסור בטסיות )טרומבוציטופניה( או 

עלייה במספר תאי הדם הלבנים )אאוזינופיליה(.
התקף אפילפטי )התכווצויות( 	●

שילוב של תסמינים, כגון חום בלתי מוסבר, הזעה, עלייה  	●
בקצב הלב, שלשול, התכווצויות שרירים )בלתי נשלטות(, 
רעד, רפלקסים הפעילים יתר על המידה, חוסר שקט, שינויים 
במצב הרוח, חוסר הכרה וריור מוגבר. במקרים נדירים מאוד, 

אלה יכולים להיות סימנים לתסמונת סרוטונין
מחשבות לפגוע בעצמך או להרוג את עצמך 	●

תגובות עוריות חמורות )תסמונת סטיבנס-ג׳ונסון, טוקסיק  	●
אפידרמל נקרוליזיס(

תופעות לוואי נוספות:
תופעות לוואי שכיחות מאוד )מופיעות ביותר מ-1 מתוך 

10 משתמשים(:
תיאבון מוגבר ועלייה במשקל 	●

נמנום או ישנוניות 	●
כאב ראש 	●
יובש בפה 	●

 10 מתוך   1 בעד  )מופיעות  שכיחות  לוואי  תופעות 
משתמשים(:

רדמת )לתרגיה( 	●
סחרחורת 	●

אי-יציבות או רעד 	●
בחילה 	●
שלשול 	●
הקאה 	●

עצירות 	●
)exanthema( פריחה או תפרחות בעור 	●

כאבי מפרקים )ארטרלגיה( או כאבי שרירים )מיאלגיה( 	●
כאב גב 	●

הרגשת סחרחורת או התעלפות כאשר אתה נעמד באופן  	●
פתאומי )תת לחץ דם בעמידה(

נפיחות )בדרך-כלל בקרסוליים או בכפות הרגליים( הנגרמת  	●
על-ידי אצירת נוזלים )בצקת(

עייפות 	●
חלומות מוחשיים 	●

בלבול 	●
תחושת חרדה 	●

בעיות שינה 	●
תופעות לוואי שאינן שכיחות )מופיעות בעד 1 מתוך 100 

משתמשים(:
תחושות חריגות בעור, כגון צריבה, עקצוץ, דגדוג או נימול  	●

)פאראסטזיה(
חוסר שקט ברגליים 	●

התעלפות )סינקופה( 	●
חוסר תחושה בפה )תת רגישות בפה( 	●

לחץ דם נמוך 	●
סיוטים 	●

תחושת נסערות 	●
הזיות 	●

דחף לנוע 	●
 1,000 1 מתוך  )מופיעות בעד  נדירות  לוואי  תופעות 

משתמשים(:
עוויתות או התכווצויות שרירים )מיוקלונוס( 	●

תוקפנות 	●
כאב בטן ובחילה, הדבר עשוי לרמז על דלקת של הלבלב  	●

)פנקראטיטיס(
תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה )לא ניתן להעריך 

את השכיחות מתוך המידע הקיים(:
תחושות חריגות בפה )נימול בפה( 	●

נפיחות בפה )בצקת בפה( 	●
נפיחות בגוף )בצקת כללית( 	●

נפיחות מקומית 	●
תת נתרן בדם )היפונתרמיה( 	●

הפרשה לא הולמת של הורמון נוגד השתנה )אנטי-דיורטי( 	●
תגובות עוריות חמורות )דלקת עור שלפוחיתית, אריטמה  	●

מולטיפורמה(
)somnambulism( הליכה מתוך שינה 	●

הפרעה בדיבור 	●
עלייה ברמות קראטין קינאז בדם 	●
קושי בהטלת שתן )אצירת שתן( 	●

כאבי שרירים, נוקשות ו/או חולשה, התכהות או דהייה בצבע  	●
השתן )רבדומיוליזיס(

תופעות לוואי נוספות בילדים ומתבגרים:
בילדים מתחת לגיל 18 שנים, תופעות הלוואי הבאות נצפו 

באופן שכיח במחקרים קליניים:
עלייה משמעותית במשקל 	●

סרפדת )תגובה אלרגית בעור( 	●
עלייה בטריגליצרידים בדם. 	●

אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה 
או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא צוינה בעלון, עליך 

להתייעץ עם הרופא.
דיווח על תופעות לוואי

ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה 
על הקישור ״דיווח על תופעות לוואי עקב טיפול תרופתי״ שנמצא 
 )www.health.gov.il( בדף הבית של אתר משרד הבריאות 
המפנה לטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי, או ע״י כניסה 

לקישור:
https://forms.gov.il/globaldata/getsequence/getseque 
nce.aspx?formType=AdversEffectMedic@moh.gov.il

איך לאחסן את התרופה? 	.5
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום  	●
סגור מחוץ להישג ידם וטווח ראייתם של ילדים ו/או תינוקות 
ועל-ידי כך תמנע הרעלה. אל תגרום להקאה ללא הוראה 

מפורשת מהרופא.
 )exp. date( אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה 	●
המופיע על גבי האריזה. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון 

של אותו חודש.
.25ºC -יש לאחסן מתחת ל 	●

יש להגן מפני אור ולחות. 	●
אין להשליך תרופות לביוב או לפח אשפה ביתי. שאל את  	●
הרוקח איך להשליך תרופות שאינן בשימוש עוד. אמצעים 

אלו יסייעו להגן על הסביבה.
מידע נוסף 	.6

נוסף על המרכיב הפעיל, התרופה מכילה גם:
Lactose monohydrate, lactose spray dried, starch, 
povidone, hypromellose, magnesium stearate, 
polyethylene glycol, titanium dioxide, colloidal silicon 
dioxide, iron oxide yellow, iron oxide red

כל טבליה מכילה כ-226.66 מ״ג לקטוז
כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:

טבליה עגולה בצבע אדום-חום, בצד אחד של הטבליה קו חציה 
שמצידו האחד מוטבעת הסיפרה ״9״ ומצידו השני מוטבעת 
הסיפרה ״3״. בצד השני של הטבליה מוטבע המספר ״7207״.

האריזה מכילה 10 טבליות או 30 טבליות.
ייתכן ולא כל גדלי האריזות משווקים.

שם היצרן ובעל הרישום וכתובתו: טבע תעשיות פרמצבטיות 
בע״מ, ת.ד. 3190, פתח תקווה.

עלון זה נבדק ואושר על-ידי משרד הבריאות בתאריך יוני 2015 
ועודכן בהתאם להוראות משרד הבריאות בתאריך יולי 2018

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד 
הבריאות: 

מירטאזאפין טבע 30 מ״ג: 128.60.30665
לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. על 

אף זאת, התרופה מיועדת לבני שני המינים.

עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( התשמ״ו – 1986
התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

מירטאזאפין טבע® 30 מ״ג 
טבליות 

הרכב: 
כל טבליה מכילה: 

מירטאזאפין 30 מ״ג
Mirtazapine 30 mg

למידע על מרכיבים בלתי פעילים ואלרגניים ראה סעיף 2 - ״מידע 
חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה״ וסעיף 6 - ״מידע נוסף״.
קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה. 
עלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה. אם יש לך שאלות 

נוספות, פנה אל הרופא או אל הרוקח.
תרופה זו נרשמה לטיפול עבורך. אל תעביר אותה לאחרים.  	●
היא עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך כי מצבם הרפואי 

דומה.
תרופה זו אינה מיועדת לשימוש בילדים ומתבגרים מתחת  	●

לגיל 18 שנים.
עד שמירטאזאפין טבע יתחיל לפעול ייקח 1-2 שבועות.  	●
לאחר 2-4 שבועות אתה עשוי להתחיל להרגיש טוב יותר. 
עליך לדבר עם הרופא שלך אם אתה לא מרגיש טוב יותר 
או אם אתה מרגיש רע יותר לאחר 2-4 שבועות. מידע נוסף 
מופיע בסעיף 3 תחת הכותרת ״מתי אתה יכול לצפות להתחיל 

להרגיש טוב יותר״.
תרופות נוגדות דיכאון וחרדה, מעלות את הסיכון להתנהגות 
ומחשבות אובדניות בילדים, מתבגרים ומבוגרים צעירים 

עד גיל 25.
עם תחילת הטיפול בתרופה, על המטופלים בכל הגילאים 
וקרוביהם, לעקוב אחר שינויים התנהגותיים, כגון: החמרת 

הדיכאון, מחשבות אובדניות, תוקפנות וכדומה.
למה מיועדת התרופה? 	.1

מירטאזאפין טבע משמש לטיפול בדיכאון.
.SNRI -קבוצה תרפויטית: תכשיר מקבוצת ה

לפני השימוש בתרופה 	.2
אין להשתמש בתרופה אם: 	

הינך רגיש )אלרגי( למירטאזאפין או לכל אחד מהמרכיבים  	●
הנוספים אשר מכילה התרופה )ראה סעיף 6 - ״מידע 
נוסף״(. אם כך, עליך לדבר עם הרופא שלך בהקדם האפשרי 

לפני תחילת השימוש במירטאזאפין טבע.
הינך נוטל או נטלת לאחרונה )במהלך השבועיים האחרונים(  	●
.)MAO-Is( תרופות הנקראות מעכבי מונואמין אוקסידאז

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה 	
לפני התחלת הטיפול במירטאזאפין טבע, דבר עם הרופא 

שלך או הרוקח.
ילדים ומתבגרים 	

מירטאזאפין טבע אינו מיועד לשימוש בילדים ומתבגרים מתחת 
לגיל 18, מכיוון שלא הודגמה יעילות. כמו כן, עליך לדעת כי 
למטופלים מתחת לגיל 18, אשר נטלו תרופות מקבוצה זו, יש 
סיכון גבוה יותר לתופעות לוואי, כגון ניסיון התאבדות, מחשבות 
אובדניות ועוינות )בעיקר אגרסיביות, התנגדות וכעס(. אם 
הרופא שלך רשם מירטאזאפין טבע למטופל מתחת לגיל 18 
ואתה רוצה לדון על כך, אנא חזור אל הרופא שלך. עליך להודיע 
לרופא אם כל אחד מהתסמינים המפורטים מעלה הופיעו או 
החמירו, כאשר מטופלים מתחת לגיל 18 נוטלים מירטאזאפין 
טבע. כמו כן, השפעות ארוכות הטווח של מירטאזאפין טבע 
זו בנוגע לגדילה, בגרות מינית והתפתחות  גיל  בקבוצת 
קוגניטיבית והתנהגותית, עדיין לא הודגמו. בנוסף, עלייה 
משמעותית במשקל נצפתה בקבוצת גיל זו לעיתים תכופות 

יותר בזמן טיפול במירטאזאפין טבע בהשוואה למבוגרים.
מחשבות על התאבדות והחמרת הדיכאון שלך 	

אם אתה בדיכאון יכולות להיות לך לפעמים מחשבות לפגוע 
בעצמך או להרוג את עצמך. אלה עלולות להתגבר כאשר 
מתחילים ליטול נוגדי דיכאון לראשונה, מכיוון שלכל התרופות 
האלו לוקח זמן להתחיל לפעול, בדרך-כלל כשבועיים אך 

לפעמים זמן ארוך יותר.
אתה עשוי לחשוב כך בסבירות גבוהה יותר:

אם היו לך בעבר מחשבות להרוג את עצמך או לפגוע בעצמך 	●
אם אתה מבוגר צעיר. מידע ממחקרים קליניים הדגים עלייה  	●
בסיכון להתנהגות אובדנית במבוגרים שגילם פחות מ-25 
שנים עם מצבים פסיכיאטריים, אשר טופלו בנוגדי דיכאון.

אם יש לך מחשבות לפגוע בעצמך או להרוג את עצמך בכל זמן 
שהוא, צור קשר עם הרופא שלך או לך ישירות לבית חולים.

אתה עשוי למצוא כי שיתוף של קרוב משפחה או חבר 
קרוב כי הינך בדיכאון הינו מועיל, ולבקש מהם לקרוא עלון 
זה. תוכל לבקש מהם להגיד לך אם הם חושבים כי הדיכאון 

שלך מחמיר, או אם הם מודאגים משינויים בהתנהגות שלך.
כמו כן, יש לנקוט משנה זהירות עם מירטאזאפין טבע אם:

יש לך או היו לך אי פעם אחד מהמצבים הבאים )ספר לרופא  	●
שלך על המצבים הללו לפני נטילת מירטאזאפין טבע, אם 

עדיין לא עשית זאת(:
התכווצויות )אפילפסיה(. אם אתה מפתח התכווצויות או  	-
שההתכווצויות שלך נעשות תכופות יותר, הפסק ליטול 

מירטאזאפין טבע וצור מיד קשר עם הרופא שלך;
מחלת כבד, כולל צהבת. אם מתפתחת צהבת, הפסק  	-
ליטול מירטאזאפין טבע וצור מיד קשר עם הרופא שלך;

מחלת כליות; 	-
מחלת לב, או לחץ דם נמוך; 	-

סכיזופרניה. אם תסמינים פסיכוטיים, כגון מחשבות  	-
פרנואידיות, הופכים תכופים יותר או מחמירים, צור מיד 

קשר עם הרופא שלך;
התרוממות  הרגשת  של  )תקופות  דפרסיה  מאניה  	- 
רוח/פעילות יתר ומצב רוח דיכאוני, לסירוגין(. אם אתה 
מתחיל לחוש התרוממות רוח או התלהבות יתר, הפסק 
ליטול מירטאזאפין טבע וצור מיד קשר עם הרופא שלך;

סוכרת )ייתכן ותצטרך להתאים את מנת האינסולין שלך  	-
או תרופות אחרות נגד סוכרת(;

מחלת עיניים, כגון עלייה בלחץ התוך עיני )גלאוקומה(; 	-
קושי בהטלת שתן )השתנה(, אשר עלול להיגרם על-ידי  	-

פרוסטטה מוגדלת;
סוגים מסוימים של מצבים בלב אשר עלולים לשנות את  	-
קצב הלב שלך, התקף לב שקרה לאחרונה, אי-ספיקת לב, 
או שהינך נוטל תרופות מסוימות אשר עשויות להשפיע 

על קצב הלב.
אתה מפתח סימנים של זיהום, כגון חום גבוה בלתי מוסבר,  	●
כאב גרון וכיבים בפה. הפסק ליטול מירטאזאפין טבע והתייעץ 

עם הרופא שלך מיד לגבי בדיקת דם.
במקרים נדירים, תסמינים אלה עשויים להיות סימנים  	
להפרעות בייצור תאי דם במוח העצם. למרות שהם נדירים, 
תסמינים אלה מופיעים לרוב לאחר 4-6 שבועות של טיפול.
הינך אדם קשיש. אתה עלול להיות רגיש יותר לתופעות  	●

הלוואי של נוגדי דיכאון.
תגובות בין-תרופתיות

אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות  	
כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא 

או לרוקח.
אין ליטול מירטאזאפין טבע בשילוב עם:

מעכבי מונואמין אוקסידאז )מעכבי MAO(. כמו כן, אין ליטול  	●
מירטאזאפין טבע במהלך השבועיים הראשונים לאחר הפסקת 
הטיפול במעכבי MAO. אם הפסקת ליטול מירטאזאפין טבע, 
אין ליטול מעכבי MAO במהלך השבועיים הבאים גם כן. 
דוגמאות למעכבי MAO הם מוכלובמיד, טרנילציפרומין 
)שניהם הינם נוגדי דיכאון( וסלג׳ילין )בשימוש למחלת 

פרקינסון(.
היזהר בזמן נטילת מירטאזאפין טבע בשילוב עם:

נוגדי דיכאון, כגון SSRIs, ונלאפאקסין ו-L-טריפטופאן או  	●
טריפטאנים )משמשים לטיפול במיגרנה(, טרמדול )משכך 
כאבים(, לינזוליד )אנטיביוטיקה(, ליתיום )לטיפול במצבים 
פסיכיאטריים מסוימים(, מתילן בלו )לטיפול ברמות גבוהות 
של מטהמוגלובין בדם( ו- St. John’s Wort - הכנות של 

היפריקום פרפורטום )תרופה צמחית לדיכאון(.
במקרים נדירים מאוד, נטילת מירטאזאפין טבע לבד או השילוב 
של מירטאזאפין עם תרופות אלה, עלול להוביל למצב המכונה 

תסמונת סרוטונין.
חלק מהתסמינים של תסמונת זו הם: חום בלתי מוסבר, הזעה, 
עלייה בקצב הלב, שלשול, התכווצויות שרירים )בלתי נשלטות(, 
רעד, רפלקסים הפעילים יתר על המידה, חוסר שקט, שינויים 
במצב הרוח וחוסר הכרה. אם יש לך שילוב של תסמינים אלה, 

דבר מיד עם הרופא שלך.
נוגד הדיכאון נפאזודון. הוא עלול להגדיל את הכמות  	●
של מירטאזאפין בדם שלך. עדכן את הרופא שלך אם אתה 
משתמש בתרופה זו. ייתכן ויהיה צורך להקטין את מנת 
המירטאזאפין, או להגדיל שוב את מנת המירטאזאפין לאחר 

הפסקת הטיפול בנפאזודון.
תרופות לחרדה או נדודי שינה כגון בנזודיאזפינים, 	●

תרופות לסכיזופרניה כגון אולאנזפין, 	
תרופות לאלרגיה כגון צטיריזין, 	

תרופות לכאב חמור כגון מורפין. 	
בשילוב עם תרופות אלה, מירטאזאפין טבע עלול להגביר את 

הנמנום הנגרם על-ידי תרופות אלה.
)כגון  חיידקיים  לזיהומים  תרופות  לזיהומים.  תרופות  	●
אריתרומיצין(, תרופות לטיפול בזיהומים פטריתיים )כגון 
קטוקונאזול( ותרופות ל- HIV/איידס )כגון מעכבי HIV פרוטאז(, 

תרופות לכיבים בקיבה )כגון סימטידין(. 	
בשילוב עם מירטאזאפין, תרופות אלה עלולות להגדיל את 
רמות המירטאזאפין בדם שלך. עדכן את הרופא שלך אם הינך 
משתמש בתרופות אלה. ייתכן ויהיה צורך להקטין את מנת 
המירטאזאפין טבע, או להגדיל שוב את מנת המירטאזאפין 

טבע לאחר הפסקת תרופות אלה.
תרופות לאפילפסיה, כגון קרבאמאזפין ופניטואין, 	●

תרופות לשחפת כגון ריפאמפיצין. 	
בשילוב עם מירטאזאפין, תרופות אלה עלולות להקטין את 
כמות המירטאזאפין בדם שלך. עדכן את הרופא שלך אם הינך 
משתמש בתרופות אלה. ייתכן ויהיה צורך להגדיל את מנת 
המירטאזאפין טבע, או להקטין שוב את מנת המירטאזאפין 

טבע לאחר הפסקת תרופות אלה.
תרופות למניעת קרישת דם כגון וורפרין. 	●

מירטאזאפין טבע עשוי להגדיל את ההשפעות של וורפרין  	
על הדם. עדכן את הרופא שלך אם הינך משתמש בתרופה 
זו. במקרה של שילוב, מומלץ כי רופא ינטר את תפקודי 

הקרישה בזהירות.
תרופות שעלולות להשפיע על קצב הלב, כגון תרופות  	●

אנטיביוטיות מסוימות ומספר תרופות אנטיפסיכוטיות.
שימוש בתרופה ומזון 	

ניתן ליטול את התרופה עם או בלי אוכל.
שימוש בתרופה וצריכת אלכוהול 	

אתה עלול להיות מנומנם אם תשתה אלכוהול בזמן נטילת 
מירטאזאפין טבע.

מומלץ כי לא תשתה אלכוהול כלל.
היריון והנקה 	

אם הינך בהיריון או מניקה, חושבת שאת עשויה להיות בהיריון 
או מתכננת היריון, שאלי בעצתו של הרופא שלך או הרוקח 

לפני נטילת תרופה זו.
ניסיון מוגבל עם מתן של התרופה לנשים בהיריון אינו מצביע 
על עלייה בסיכון. למרות זאת, יש לנקוט זהירות בזמן שימוש 

בהיריון.
אם את משתמשת במירטאזאפין טבע עד הלידה או עד זמן 
קצר לפני הלידה, יש להשגיח על תינוקך לגבי תופעות לוואי 

אפשריות.
כאשר נלקחות בזמן היריון, תרופות דומות )SSRIs( עלולות 
להעלות את הסיכון למצב חמור בתינוקות הנקרא יתר לחץ 
דם ריאתי מתמיד של היילוד )PPHN(, הגורם לתינוק לנשום 
 מהר יותר ולהיראות כחלחל. תסמינים אלו מתחילים בדרך-כלל 
במהלך 24 השעות הראשונות לאחר לידת התינוק. אם הדבר 
קורה לתינוקך, עליך ליצור מיד קשר עם המיילדת ו/או עם 

הרופא שלך.
נהיגה ושימוש במכונות 	

מירטאזאפין טבע יכול להשפיע על הריכוז או העירנות שלך. 
עליך לוודא כי יכולות אלו אינן מושפעות לפני שאתה נוהג 

או מפעיל מכונות.
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה 	

טבליות מירטאזאפין טבע מכילות לקטוז. אם נאמר לך על-ידי 
הרופא שלך כי יש לך אי-סבילות לסוכרים מסוימים, צור קשר 
עם הרופא שלך לפני נטילת תכשיר רפואי זה )ראה גם סעיף 

6 - ״מידע נוסף״(.
כיצד תשתמש בתרופה? 	.3

יש להשתמש בתכשיר תמיד בהתאם להוראות הרופא.
עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון 

ואופן הטיפול בתכשיר.
המינון ואופן הטיפול יקבעו על-ידי הרופא בלבד. המינון 

המקובל בדרך-כלל הוא:
המנה ההתחלתית המקובלת היא 15 או 30 מ״ג כל יום. 
הרופא שלך עשוי לייעץ לך לאחר מספר ימים מהי המנה 

הטובה ביותר בשבילך )בין 15 ל-45 מ״ג ליום(.
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نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة )مستحضرات( - 1986
يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

ميرتازاپين تيڤع 30 ملغ
أقراص

التركيب:
يحتوي كل قرص على:

ميرتازاپين 30 ملغ
Mirtazapine 30 mg

 -  2 الفقرة  أنظر  الحساسية  ومولدات  الفعالة  غير  المركبات  عن  لمعلومات 
»معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء« والفقرة 6 ـ »معلومات إضافية«.

إقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل إستعمالك للدواء.
تحتوي هذه النشرة على معلومات موجزة عن الدواء. إذا توفرت لديك أسئلة 

إضافية، راجع الطبيب أو الصيدلي.
الدواء لعلاجك. لا تعطيه للآخرين. فهو قد يضرهم حتى ولو  وُصف هذا  	●

بدا لك أن حالتهم الطبية مشابهة لحالتك.
عمر  دون  والمراهقين  الأطفال  لدى  للإستعمال  غير مخصص  الدواء  هذا  	●

18 سنة.
إلى أن يبدأ ميرتازاپين تيڤع بالعمل يستغرق ذلك 1-2 أسابيع. من شأنك  	●
لم  إذا  مع طبيبك  التحدث  عليك  أسابيع.   4-2 بعد  أفضل  بشكل  تشعر  أن 
تشعر بشكل أفضل أو إذا كنت تشعر بشكل أسوأ بعد 2-4 أسابيع. معلومات 
إضافية تظهر في الفقرة 3 تحت العنوان »متى يمكنك توقع بدء شعورك 

بشكل أفضل«.
سلوك  حصول  خطورة  من  تزيد  والقلق،  للإكتئاب  المضادة  الأدوية  إن 
وأفكار إنتحارية لدى الأطفال، المراهقين والكبار الشبان حتى عمر 25 سنة. 
مع بداية العلاج بالدواء، يتوجب على المتعالجين من كافة الأعمار وأقربائهم، 
التغيرات السلوكية، مثل: تفاقم الإكتئاب، أفكار إنتحارية،  مراقبة ومتابعة 

عدوانية وما شابه.  
1( لأي غرض مخصص الدواء؟

يُستعمل ميرتازاپين تيڤع لعلاج الإكتئاب.
.SNRI الفصيلة العلاجية: مستحضر من فصيلة الـ

2( قبل إستعمال الدواء
لا يجوز إستعمال الدواء إذا: 	

كنت حساساً )أليرجي( لـ ميرتازاپين أو لكل واحد من المركبات الإضافية  	●
التي يحتويها الدواء )أنظر الفقرة 6 ـ »معلومات إضافية«(  إذا كنت كذلك، 
فعليك التحدث مع طبيبك بأسرع ما يمكن قبل بدء إستعمال ميرتازاپين 

تيڤع. 
كنت تتناول أو تناولت مؤخراً )خلال الأسبوعين الأخيرين( أدوية المسماة  	●

.)MAO-Is( مثبطات مونوأمين أوكسيداز
 تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء

تحدث مع طبيبك أو الصيدلي، قبل بدء العلاج بـ ميرتازاپين تيڤع.
 الأطفال والمراهقون

ميرتازاپين تيڤع غير مخصص للإستعمال لدى الأطفال والمراهقين دون عمر 
دون  المتعالجين  بأن  تعرف  أن  عليك  كذلك،  النجاعة.  إثبات  لعدم  18 سنة، 
لخطورة  معرضون  الفصيلة،  هذه  من  أدوية  تناولوا  والذين  18 سنة،  عمر 
إنتحارية ومعاداة  أفكار  الإنتحار،  أعراض جانبية، مثل محاولة  أكبر لحدوث 
)خاصة عدوانية، مقاومة وغضب(. إذا وصف طبيبك ميرتازاپين تيڤع لمتعالج 
دون عمر 18 سنة وتريد التناقش بخصوص ذلك، الرجاء راجع طبيبك. عليك 
عند  أعلاه،  المفصلة  الأعراض  من  واحد  أي  تفاقم  أو  إذا ظهر  الطبيب  إبلاغ 
تناول متعالجين دون عمر 18 سنة ميرتازاپين تيڤع. كذلك، لم تُفحص حتى 
الآن، التأثيرات طويلة الأمد لـ ميرتازاپين تيڤع لدى هذه الفئة من العمر بما 
لذلك،  بالإضافة  والسلوكي.  الإدراكي  والتطور  الجنسي  البلوغ  بالنمو،  يتعلق 
لوحظت زيادة ملحوظة في الوزن بتواتر أكبر لدى هذه الفئة من العمر خلال 

فترة العلاج بـ ميرتازاپين تيڤع مقارنة بالكبار. 
 أفكار عن الإنتحار وتفاقم الإكتئاب لديك

أفكار بإلحاق الأذى  إذا كنت مصاباً بالإكتئاب فمن الممكن أن تراودك أحياناً 
بنفسك أو أن تقتل نفسك. هذه الأفكار قد تزداد عند بدء تناول مضادات الإكتئاب 
لأول مرة، لأنه يستغرق وقتاً لكافة هذه الأدوية لكي تبدأ بالعمل، عادة حوالي 

أسبوعين لكن أحياناً قد يستغرق ذلك وقتاً أطول.
قد تزداد إحتمالية تفكيرك على هذا النحو:

إذا كانت لديك في الماضي أفكار لقتل نفسك أو إلحاق الأذى بنفسك 	●
إذا كنت يافعاً. لقد أبدت المعلومات من الأبحاث السريرية زيادة في الخطورة  	●
لحدوث سلوك إنتحاري لدى كبار دون عمر 25 سنة ولديهم حالات نفسية، 

الذين عولجوا بمضادات الإكتئاب. 
إذا كانت لديك في أي وقت أفكار لإلحاق الأذى بنفسك أو لقتل نفسك، فإتصل 

بطبيبك أو توجه مباشرة للمستشفى.
مقرب  صديق  أو  العائلة  من  قريب  مشاركة  المجدي  من  بأنه  تجد  قد 
النشرة. يمكنك أن تطلب  بأنك مصاب بالإكتئاب، وأن تطلب منهم قراءة هذه 
منهم بأن يقولوا لك فيما إذا كانوا يعتقدون بأن الإكتئاب يتفاقم لديك، أو إذا 

كانوا قلقين من تغيرات في سلوكك. 
كذلك، يجب توخي الحذر مع ميرتازاپين تيڤع وذلك إذا:

لطبيبك  )إحك  وجدت لديك أو كانت لديك ذات مرة إحدى الحالات التالية  	●
عن هذه الحالات قبل تناول ميرتازاپين تيڤع، إذا لم تفعل ذلك حتى 

الآن(:
تقلصات )صرع(. إذا تطورت لديك تقلصات أو أصبحت التقلصات تحدث  	-

بتواتر أكبر، فتوقف عن تناول ميرتازاپين تيڤع وإتصل حالاً بطبيبك؛
اليرقان. إذا تطور لديك يرقان، فتوقف عن  مرض كبدي، بما في ذلك  	-

تناول ميرتازاپين تيڤع وإتصل حالاً بطبيبك؛
مرض كلوي؛ 	-

مرض قلبي، أو إنخفاض ضغط الدم؛ 	-
مرض الفصام. إذا أصبحت الأعراض الذهانية، مثل أفكار خيلائية، أكثر  	-

تواتراً أو تفاقماً، فإتصل حالاً بطبيبك؛
نشاط  عالية/فرط  بمعنويات  الشعور  من  )فترات  الإكتئابي  الهوس  	-
ومزاج إكتئابي، بالتناوب(. إذا بدأت تشعر بمعنويات عالية أو بحماس 

مفرط، فتوقف عن تناول ميرتازاپين تيڤع وإتصل حالاً بطبيبك؛
السكري )من الجائز أن تحتاج لملاءمة مقدارك الدوائي من الإنسولين  	-

أو أدوية أخرى مضادة للسكري(؛
مرض في العينين، مثل إرتفاع الضغط داخل العين )چلوكوما(؛ 	-

التبول، التي قد تحدث نتيجة تضخم الپروستات؛ صعوبة في  	-
لديك،  القلب  تغير نظم  قد  التي  القلب  في  الحالات  من  معينة  أنواع  	-
نوبة قلبية حدثت مؤخراً، قصور قلبي، أو إذا كنت تتناول أدوية معينة 

التي من شأنها أن تؤثر على نظم القلب.
ألم في  السبب،  تلوث، مثل سخونة مرتفعة مجهولة  لديك علامات  تتطور  	●
وإستشر  تيڤع  ميرتازاپين  تناول  عن  توقف  الفم.  في  وتقرحات  الحنجرة 

طبيبك حالاً بخصوص إجراء فحص دم.
في حالات نادرة، من شأن هذه الأعراض أن تكون علامات لإضطرابات في  	
إنتاج خلايا الدم في نخاع العظم. رغم أنها نادرة، فإن هذه الأعراض تظهر 

على الأغلب بعد 4-6 أسابيع من العلاج. 
كنت مسناً. فأنت قد تكون حساساً أكثر للأعراض الجانبية لمضادات الإكتئاب. 	●

التداخلات بين الأدوية
 إذا كنت تتناول، أو إذا تناولت مؤخراً، أدوية أخرى بما في ذلك أدوية 
بدون وصفة طبية وإضافات غذائية، إحك للطبيب أو الصيدلي عن ذلك. 

لا يجوز تناول ميرتازاپين تيڤع بمشاركة:
مثبطات مونوأمين أوكسيداز )مثبطات MAO(. كذلك، لا يجوز تناول  	●
ميرتازاپين تيڤع خلال الأسبوعين الأولين بعد التوقف عن العلاج بمثبطات 
تناول  أيضاً  يجوز  فلا  تيڤع،  ميرتازاپين  تناول  عن  توقفت  إذا   .MAO

مثبطات MAO خلال الأسبوعين التاليين. 
أمثلة لمثبطات MAO هي موكلوبيميد، ترانيلسيپرومين )كلاهما من مضادات  	

الإكتئاب( وسيليجيلين )يُستعمل لمرض الپاركينسون(.
بمشاركة: توخى الحذر خلال فترة تناول ميرتازاپين تيڤع 

أو  تريپتوفان   L وـ  ڤينلافاكسين   ،SSRIs مثل  الإكتئاب،  مضادات  	●
)مسكن  ترامادول  الميچرينا(،  لعلاج  )تستعمل  التريپتان  مستحضرات 
معينة(،  نفسية  )لعلاج حالات  ليتيوم  )مضاد حيوي(،  لينزوليد  للآلام(، 
 St. الدم( وـ  الميتهيموغلوبين في  إرتفاع نسب  )لعلاج  الميتيلين  أزرق 
)دواء  پيرفوراتوم  الهيپيريكوم  من  John’s Wort ـ مستحضرات 

نباتي للإكتئاب(.
مزيج من  في حالات نادرة جداً، قد يؤدي تناول ميرتازاپين تيڤع لوحده أو 

إلى حالة تسمى متلازمة سيروتونين. ميرتازاپين تيڤع مع أدوية أخرى، 
بعض أعراض هذه المتلازمة هي: سخونة غير مشخصة، تعرق، تزايد نظم القلب، 
إسهال، تقلصات عضلية )خارجة عن السيطرة(، إرتجاف، حدوث منعكسات 
عن  وغياب  النفسية  الحالة  في  تغيرات  هدوء،  قلة  الحد،  عن  مفرط  بشكل 
الوعي. إذا وجد لديك مزيج من هذه الأعراض، فعليك التحدث حالاً مع طبيبك.

نيفازودون. قد يزيد من كمية الـ ميرتازاپين في دمك.  الإكتئاب  مضاد  	●
إلى  الأمر  يحتاج  أن  الجائز  من  الدواء.  هذا  تستعمل  كنت  إذا  أطلع طبيبك 
الدوائية  الجرعة  ثانية  يرفع  أن  أو  ميرتازاپين،  الدوائية من  الجرعة  تقليل 

من ميرتازاپين بعد التوقف عن العلاج بـ نيفازودون.
أدوية للقلق أو للأرق مثل البينزوديازيپينات، 	●

أدوية لمرض الفصام مثل أولانزاپين، 	
أدوية للحساسية مثل سيتيريزين، 	

أدوية للألم الشديد مثل مورفين. 	
بمشاركة هذه الأدوية، قد يزيد ميرتازاپين تيڤع من النعاس الناجم عن هذه الأدوية.
أدوية  إريتروميسين(،  )مثل  الجرثومية  للتلوثات  أدوية  للتلوثات.  أدوية  	●
التلوثات الفطرية )مثل كيتوكونازول( وأدوية لـ HIV/إيدز )مثل  لعلاج 

مثبطات HIV پروتياز(، أدوية لقرحات في المعدة )مثل سيميتيدين(.
بمشاركة ميرتازاپين، فإن هذه الأدوية قد ترفع نسب الـ ميرتازاپين في دمك. أطلع 
تقليل  إلى  الأمر  يحتاج  أن  الجائز  من  الأدوية.  هذه  تستعمل  كنت  إذا  طبيبك 
الجرعة الدوائية من ميرتازاپين تيڤع، أو رفع الجرعة الدوائية من ميرتازاپين 

تيڤع ثانية بعد التوقف عن هذه الأدوية.
أدوية للصرع، مثل كاربامازيپين وفينيتوئين،  	●

أدوية للسل مثل ريفامپيسين. 	
 ـميرتازاپين في دمك. أطلع  بمشاركة ميرتازاپين، فإن هذه الأدوية قد تقلل من كمية ال
زيادة  إلى  الأمر  يحتاج  أن  الجائز  من  الأدوية.  هذه  تستعمل  كنت  إذا  طبيبك 
الجرعة الدوائية من ميرتازاپين تيڤع، أو تقليل الجرعة الدوائية من ميرتازاپين 

تيڤع ثانية بعد التوقف عن هذه الأدوية.
أدوية لمنع تخثر الدم مثل وارفارين. 	●

الدم. أطلع  تأثيرات وارفارين على  أن يزيد من  تيڤع  من شأن ميرتازاپين  	
طبيبك إذا كنت تستعمل هذا الدواء. في حالة المشاركة، يوصى بأن يراقب 

الطبيب بحذر وظائف التخثر.
القلب، مثل مضادات حيوية معينة وعدد  نظم  تؤثر على  التي قد  أدوية  	●

من الأدوية المضادة للذهان.
 إستعمال الدواء والطعام

بالإمكان تناول الدواء مع أو بدون طعام
 إستعمال الدواء وإستهلاك الكحول

قد تشعر بنعاس إذا شربت الكحول خلال فترة تناول ميرتازاپين تيڤع. 
من الموصى به ألا تشرب الكحول مطلقاً.

 الحمل والإرضاع
إذا كنت في فترة الحمل أو الرضاعة، تعتقدين بأنه من شأنك أن تكوني حاملاً 

أو تخططين للحمل، إستشيري طبيبك أو الصيدلي قبل تناول هذا الدواء. 
إن التجربة المحدودة حول إعطاء الدواء للنساء الحوامل لا يدل على زيادة في 
الخطورة. بالرغم من ذلك، يجب توخي الحذر عند الإستعمال خلال فترة الحمل.

إذا كنت تستعملين ميرتازاپين تيڤع حتى موعد الولادة أو حتى فترة قصيرة قبل 
الولادة، فيجب مراقبة رضيعك بخصوص أعراض جانبية محتملة.

من  ترفع  قد  فإنها  الحمل،  فترة  )SSRIs( خلال  أدوية مشابهة  تناول  عند 
الرئوي  الدم  فرط ضغط  تسمى  الرضع  لدى  حالة خطيرة  إحتمالية حدوث 
التنفس بشكل أسرع  التي تسبب للرضيع   ،)PPHN( المولود المستمر لدى 
وأن يبدو مظهره مائلاً للأزرق. تبدأ هذه الأعراض عادة خلال الـ 24 ساعة 
فوراً  الإتصال  فعليك  لرضيعك،  الأمر  هذا  إذا حدث  الطفل.  بعد ولادة  الأولى 

بالقابلة و/أو بطبيبك.
 السياقة وإستعمال الماكنات

التأكد  عليك  لديك.  اليقظة  أو  التركيز  على  تيڤع  ميرتازاپين  يؤثر  أن  يمكن 
من عدم تأثر هذه القدرات وذلك قبل أن تقوم بالسياقة أو تشغيل الماكنات.

 معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء
إذا قيل لك من قبل طبيبك بأن  أقراص ميرتازاپين تيڤع على لكتوز.  تحتوي 
لديك عدم تحمل لسكريات معينة، فإتصل بطبيبك قبل تناول هذا المستحضر 

الطبي )أنظر أيضاً الفقرة 6 ـ »معلومات إضافية«(.
3( كيفية إستعمال الدواء؟

يجب دائماً إستعمال المستحضر حسب تعليمات الطبيب. 
عليك الإستيضاح من الطبيب أو من الصيدلي إذا لم تكن واثقاً بخصوص الجرعة 

الدوائية وطريقة العلاج بالمستحضر.
الجرعة الدوائية وطريقة العلاج يحددان من قبل الطبيب فقط. 

الجرعة الدوائية الإعتيادية هي عادة:
الجرعة الدوائية الإبتدائية الإعتيادية هي 15 أو 30 ملغ كل يوم.

الجرعة  هي  ما  أيام حول  عدة  بعد  الإستشارة  لك  يقدم  أن  من شأن طبيبك 
الدوائية الأفضل من أجلك )ما بين 15 إلى 45 ملغ لليوم(.

غالباً تكون الجرعة الدوائية مطابقة بالنسبة لكافة الأعمار. على الرغم من ذلك، 
إذا كنت شخصاً مسناً أو إذا كان لديك مرض كلوي أو مرض كبدي، فمن شأن 

الطبيب أن يلائم الجرعة الدوائية.
لا يجوز تجاوز الجرعة الدوائية الموصى بها.

طريقة إستعمال الدواء:
تناول  يُفضل  يوم.  كل  من  الوقت  نفس  في  تيڤع  ميرتازاپين  تناول  يجب  	●
يقترح  قد  ذلك،  من  الرغم  على  النوم.  قبل  منفردة  دوائية  الدواء كجرعة 
عليك طبيبك تقسيم الجرعة الدوائية من الدواء ـ مرة في الصباح ومرة في 

المساء قبل النوم. الجرعة الدوائية الأكبر يجب أن يتم تناولها قبل النوم.
يجب بلع القرص مع القليل من الماء أو العصير.●●
بالإمكان شطر القرص في خط الشطر.●●
يتبعلا تتوفر معلومات عن مضغ، سحق أو هرس القرص.●●



PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE WITH THE 
PHARMACISTS’ REGULATIONS (PREPARATIONS) - 1986
The medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

Mirtazapine Teva® 30 mg
Tablets
Composition:
Each tablet contains:
Mirtazapine 30 mg
For information about inactive and allergenic ingredients, 
see section 2 - “Important information about some of 
the ingredients of the medicine” and section 6 - “Further 
Information”. 
Read the leaflet carefully in its entirety before using 
the medicine. This leaflet contains concise information 
about the medicine. If you have further questions, refer to 
the doctor or pharmacist.
•	 This medicine has been prescribed to treat you. Do not 

pass it on to others. It may harm them, even if it seems to 
you that their medical condition is similar. 

•	 This medicine is not intended for use in children and 
adolescents below 18 years of age.

•	 It will take 1-2 weeks until Mirtazapine Teva will start to 
work. After 2-4 weeks you may start to feel better. If after 
2-4 weeks you do not feel better or if you feel worse you 
should speak with your doctor. Additional information 
appears in section 3 under the heading “When can you 
expect to start feeling better”.

Anti-depression and anti-anxiety medicines elevate 
the risk of suicidal behavior and thoughts in children, 
adolescents and young adults up to age 25. 
When starting the treatment with the medicine, patients 
of all ages and their relatives should monitor behavioral 
changes, such as: worsening depression, suicidal 
thoughts, aggression, and the like.

1.	 WHAT IS THE MEDICINE INTENDED FOR?
Mirtazapine Teva is used to treat depression.
Therapeutic group: Preparation from the SNRI group.
2.	 BEFORE USING THE MEDICINE

	Do not use the medicine if: 
•	 You are sensitive (allergic) to Mirtazapine or to any of 

the additional ingredients contained in the medicine 
(see section 6 - “Further Information”). If so, you must 
talk to your doctor as soon as possible before beginning 
to use Mirtazapine Teva.

•	 You are taking or have recently taken (in the last two 
weeks) medicines called monoamine oxidase inhibitors 
(MAO-Is).

	 Special warnings regarding use of the medicine
Before beginning treatment with Mirtazapine Teva, talk with 
your doctor or pharmacist.

	 Children and adolescents
Mirtazapine Teva is not intended for use in children and 
adolescents under the age of 18 because efficacy has 
not been demonstrated. Likewise, you should know that 
for patients under the age of 18 who took medicines 
from this group, there is an increased risk of side effects,  
such as suicide attempt, suicidal thoughts and hostility 
(mainly aggressiveness, oppositional behavior and anger). 
If your doctor prescribed Mirtazapine Teva for a patient 
under the age of 18 and you wish to discuss this, please 
return to your doctor. You should inform the doctor if any 
of the symptoms listed above develop or worsen while 
patients under the age of 18 are taking Mirtazapine Teva. 
Likewise, the long-term effects of Mirtazapine Teva in this 
age group with regard to growth, sexual maturation, and 
cognitive and behavioral development have not yet been 
demonstrated. In addition, significant weight gain was 
observed more frequently in this age group during treatment 
with Mirtazapine Teva, in comparison with adults.

	 Suicidal thoughts and worsening of your depression
If you are depressed, you may sometimes have thoughts of 
harming or killing yourself. These may be increased when 
first starting antidepressants, since all these medicines 
take time to start working, usually about two weeks, but 
sometimes longer.
You may be more likely to think like this:
•	 If you have previously had thoughts about killing or 

harming yourself
•	 If you are a young adult. Information from clinical trials 

has shown an increased risk of suicidal behavior in adults 
aged less than 25 years with psychiatric conditions, who 
were treated with antidepressants. 

If you have thoughts of harming or killing yourself at any time, 
contact your doctor or go straight to hospital. 
You may find it helpful to share the fact that you are 
depressed with a relative or close friend, and to ask them 
to read this leaflet. You may ask them to tell you if they think 
your depression is getting worse, or if they are worried about 
changes in your behavior.
Likewise, be especially cautious with Mirtazapine Teva if: 
•	 You have or have ever had any of the following conditions 

(tell you doctor about these condition before taking 
Mirtazapine Teva, if you have not yet done so): 
-	 Seizures (epilepsy). If you develop seizures or 

your seizures become more frequent, stop taking 
Mirtazapine Teva and contact your doctor immediately; 

-	 Liver disease, including jaundice. If jaundice develops, 
stop taking Mirtazapine Teva and contact your doctor 
immediately;

-	 Kidney disease; 
-	 Heart disease, or low blood pressure;
-	 Schizophrenia. If psychotic symptoms, such as 

paranoid thoughts, become more frequent or severe, 
contact your doctor immediately;

-	 Manic depression (periods of feeling elated/over 
activity alternating with periods of depressed mood). 
If you start feeling elated or over-excited, stop taking 
Mirtazapine Teva and contact your doctor immediately;

-	 Diabetes (you may need to adjust your dose of insulin 
or other antidiabetic medicines);

-	 Eye disease, such as increased intraocular pressure 
(glaucoma); 

-	 Difficulty in passing water (urinating), which could 
be caused by an enlarged prostate;

-	 Certain kinds of heart conditions that may change 
your heart rhythm, a recent heart attack, heart failure, 
or you take certain medicines that may affect the heart’s 
rhythm.

•	 You develop signs of infection, such as unexplained 
high fever, sore throat and mouth ulcers. Stop taking 
Mirtazapine Teva and consult with your doctor immediately 
about a blood test.

	 In rare instances, these symptoms could be signs of 
disturbances in blood cell production in the bone marrow. 
Although they are rare, these symptoms most commonly 
appear after 4-6 weeks of treatment.

•	 You are an elderly person. You may be more sensitive to 
the side effects of antidepressants.

Drug interactions
	 If you are taking, or have recently taken, other 

medicines, including non-prescription medicines and 
nutritional supplements, tell the doctor or pharmacist. 
Do not take Mirtazapine Teva in combination with:
•	 Monoamine oxidase inhibitors (MAO inhibitors). 

Likewise, do not take Mirtazapine Teva during the first 
two weeks after stopping treatment with MAO inhibitors. 
If you stop taking Mirtazapine Teva, do not take MAO 
inhibitors during the next two weeks either. Examples of 
MAO inhibitors are moclobemide, tranylcypromine (both 
of which are antidepressants) and selegiline (used for 
Parkinson’s disease).

Be cautious when taking Mirtazapine Teva in 
combination with:
•	 Antidepressants, such as SSRIs, venlafaxine and 

L-tryptophan or triptans (used to treat migraine), 
tramadol (a pain-killer), linezolid (an antibiotic), lithium 
(used to treat certain psychiatric conditions), methylene 
blue (used to treat high levels of methemoglobin in the 
blood) and St. John’s Wort - Hypericum perforatum 
preparations (a herbal remedy for depression). 

In very rare instances, taking Mirtazapine Teva alone or the 
combination of Mirtazapine with these medicines could lead 
to a condition called serotonin syndrome. 
Some of the symptoms of this syndrome are: 
unexplained fever, sweating, increased heart rate, 
diarrhea, (uncontrollable) muscle contractions, shivering, 
overactive reflexes, restlessness, mood changes and 
unconsciousness. If you have a combination of these 
symptoms, talk to your doctor immediately. 
•	 The antidepressant nefazodone. It could increase the 

amount of Mirtazapine in your blood. Inform your doctor 
if you are using this medicine. It may be necessary to 
decrease the dose of Mirtazapine, or to again increase 
the dose of Mirtazapine after stopping treatment with 
nefazodone. 

•	 Medicines for anxiety or insomnia such as 
benzodiazepines, 

	 Medicines for schizophrenia such as olanzapine, 
	 Medicines for allergy such as cetirizine, 
	 Medicines for severe pain such as morphine. 
In combination with these medicines, Mirtazapine Teva 
could increase the drowsiness caused by these medicines.
•	 Medicines for infections. Medicines for bacterial 

infections (such as erythromycin), medicines for treatment 
of fungal infections (such as ketoconazole) and medicines 
for HIV/AIDS (such as HIV-protease inhibitors),

	 Medicines for stomach ulcers (such as cimetidine). 
In combination with Mirtazapine, these medicines could 
increase the levels of Mirtazapine in your blood. Inform 
your doctor if you are using these medicines. It may be 
necessary to decrease the dose of Mirtazapine Teva, or 
to again increase the dose of Mirtazapine Teva after these 
medicines are stopped. 
•	 Medicines for epilepsy, such as carbamazepine and 

phenytoin,
	 Medicines for tuberculosis such as rifampicin.
In combination with Mirtazapine, these medicines could 
decrease the amount of Mirtazapine in your blood. Inform 
your doctor if you are using these medicines. It may be 
necessary to increase the dose of Mirtazapine Teva, or to 
again decrease the dose of Mirtazapine Teva after these 
medicines are stopped.
•	 Medicines to prevent blood clotting such as warfarin. 
	 Mirtazapine Teva could increase the effects of warfarin 

on the blood. Inform your doctor if you are using this 
medicine. In case of combination, it is recommended 
that a doctor carefully monitor coagulation function.

•	 Medicines that may affect the heart’s rhythm, such as  
certain antibiotics and some antipsychotics.
	 Use of the medicine and food

The medicine can be taken with or without food. 
	 Use of the medicine and alcohol consumption

You may be drowsy if you drink alcohol while taking 
Mirtazapine Teva.
It is recommended not to drink any alcohol.

	 Pregnancy and breastfeeding
If you are pregnant or breastfeeding, think you may be 
pregnant or planning a pregnancy, ask your doctor or 
pharmacist for advice before taking this medicine. 
Limited experience with administration of the medicine 
to pregnant women does not indicate an increased risk. 
Nevertheless, caution should be exercised when used 
during pregnancy. 
If you use Mirtazapine Teva until birth or until shortly before 
birth, your baby should be monitored for possible side 
effects. 
When similar medicines (SSRIs) are taken during 
pregnancy, they may increase the risk of a severe condition 
in babies, called persistent pulmonary hypertension of the 
newborn (PPHN), which causes the baby to breathe faster 
and to appear bluish. These symptoms usually begin during 
the first 24 hours after the baby’s birth. If this happens to 
your baby, immediately contact your midwife and/or doctor.

	 Driving and operating machinery
Mirtazapine Teva can affect your concentration or alertness. 
Make sure these abilities are not affected before you drive 
or operate machinery. 

	 Important information about some of the ingredients 
of the medicine 
Mirtazapine Teva tablets contain lactose. If you have been told 
by your doctor that you have an intolerance to certain sugars, 
contact your doctor before taking this medicinal product (see 
also section 6 - “Further Information”).
3.	 HOW SHOULD YOU USE THE MEDICINE?
Always use the preparation according to the doctor’s 
instructions. 
Check with the doctor or pharmacist if you are not sure 
about the dosage and treatment regimen of the preparation. 
The dosage and treatment regimen will be determined by 
the doctor only. The usual dose is generally: 
The usual starting dose is 15 or 30 mg every day. Your 
doctor may advise you, after several days, which dose is 
best for you (between 15 to 45 mg per day).

The dose is usually the same for all ages. However, if you 
are an elderly person or if you have kidney disease or liver 
disease, your doctor may adjust the dose.
Do not exceed the recommended dose. 
How to use the medicine:
•	 Take Mirtazapine Teva at the same time every day. It is 

preferable to take the medicine as a single dose before 
going to sleep. However, your doctor may advise you to 
split the dose of the medicine – once in the morning and 
once in the evening before going to sleep. The higher 
dose should be taken before going to sleep. 

•	 Swallow the tablet with some water or juice. 
•	 The tablet can be halved at the score line. 
•	 There is no information regarding chewing, crushing or 

pulverizing the tablet.
When can you expect to start feeling better
Usually, Mirtazapine Teva will start working after 1-2 weeks, 
and after 2-4 weeks, you may start to feel better. 
It is important that during the first weeks of treatment, you 
talk with your doctor about the effects of Mirtazapine Teva:
2-4 weeks after starting treatment with Mirtazapine Teva, tell 
your doctor how the medicine has affected you.
If you are still not feeling better, your doctor may prescribe a 
higher dose for you. In this case, talk with your doctor again 
after an additional 2-4 weeks.
Usually, you will need to continue taking Mirtazapine Teva 
until the symptoms of your depression have gone away 
for 4-6 months.
If you took more Mirtazapine Teva than you should have
If you or someone else took too much Mirtazapine, contact 
a doctor immediately. 
The most common signs of Mirtazapine overdose (without 
other medicines or alcohol) are drowsiness, disorientation 
and increased heart rate. The symptoms of a possible 
overdose may include changes in your heart rhythm (fast, 
irregular heartbeat) and/or fainting, which could be symptoms 
of a life-threatening condition known as Torsade de Pointes.
If you took an overdose or if a child has accidentally 
swallowed the medicine, proceed immediately to a hospital 
emergency room, and bring the package of the medicine 
with you.
If you forgot to take Mirtazapine Teva
If you are supposed to take your dose once a day 
•	 Do not take a double dose to compensate for the forgotten 

dose. Take the next dose at the usual time.
If you are supposed to take your dose twice a day 
•	 If you forgot to take your morning dose, simply take it with 

your evening dose. 
•	 If you forgot to take your evening dose, do not take it with 

the next morning dose; just skip it and continue with your 
normal morning and evening doses. 

•	 If you forgot to take both doses, do not attempt to make up 
for the forgotten doses. Skip both doses and continue the 
next day with your normal morning and evening doses. 

Adhere to the treatment regimen as recommended by the 
doctor.
If you stop taking Mirtazapine Teva
You should stop taking Mirtazapine Teva only after 
consultation with your doctor.
If you stop too early, your depression might come back. As 
soon as you feel better, talk with your doctor.
Your doctor will decide when the treatment can be stopped. 
Do not suddenly stop taking Mirtazapine Teva, even if your 
depression has disappeared. If you suddenly stop taking 
Mirtazapine Teva, you could experience nausea, dizziness, 
agitation or anxiety, and you may have headaches. These 
symptoms can be prevented by stopping gradually. Your 
doctor will tell you how to reduce the dose gradually. 
How can you contribute to the success of the treatment?
Do not take medicines in the dark! Check the label and 
the dose each time you take medicine. Wear glasses 
if you need them.
If you have further questions about the use of the 
medicine, consult a doctor or pharmacist. 
4.	 SIDE EFFECTS 
As with any medicine, use of Mirtazapine Teva may cause 
side effects in some users. Do not be alarmed when reading 
the list of side effects. You may not suffer from any of them. 
If you experience any of the following serious side 
effects, stop taking Mirtazapine and tell your doctor 
immediately. 
Uncommon side effects (occur in up to 1 in 100 users):
•	 Feeling elated or emotionally “high” (mania).
Rare side effects (occur in up to 1 in 1,000 users):
•	 Yellow coloring of the eyes or skin; this may suggest a 

disturbance in liver function (jaundice).
Side effects of unknown frequency (frequency cannot 
be estimated from the existing data):
•	 Signs of infection, such as unexplained high fever, 

sore throat and mouth ulcers (agranulocytosis). In 
rare cases Mirtazapine can cause disturbances in the 
production of blood cells (bone marrow depression). 
Certain people could become less resistant to infection 
because Mirtazapine can cause a temporary shortage of 
white blood cells (granulocytopenia). In rare instances, 
Mirtazapine can cause a temporary shortage of red and 
white blood cells, as well as platelets (aplastic anemia), 
platelet deficiency (thrombocytopenia) or an increased 
number of white blood cells (eosinophilia). 

•	 Epileptic attack (convulsions)
•	 A combination of symptoms, such as unexplained fever, 

sweating, increased heart rate, diarrhea, (uncontrollable) 
muscle contractions, shivering, overactive reflexes, 
restlessness, mood changes, unconsciousness and 
increased salivation. In very rare cases, these can be 
signs of serotonin syndrome

•	 Thoughts of harming or killing yourself
•	 Severe skin reactions (Stevens-Johnson syndrome, toxic 

epidermal necrolysis)
Additional side effects: 
Very common side effects (occur in more than 1 in 
10 users): 
•	 Increased appetite and weight gain
•	 Drowsiness or sleepiness
•	 Headache 
•	 Dry mouth
Common side effects (occur in up to 1 in 10 users): 
•	 Lethargy 
•	 Dizziness
•	 Instability or tremor
•	 Nausea 
•	 Diarrhea
•	 Vomiting 
•	 Constipation
•	 Rash or skin eruptions (exanthema)
•	 Joint pain (arthralgia) or muscle pain (myalgia) 
•	 Back pain 
•	 Feeling dizzy or faint when you stand up suddenly 

(orthostatic hypotension)
•	 Swelling (typically in ankles or feet) caused by fluid 

retention (edema)
•	 Tiredness 
•	 Vivid dreams 
•	 Confusion 
•	 Feeling anxious 
•	 Sleeping problems 
Uncommon side effects (occur in up to 1 in 100 users): 
•	 Abnormal sensations in the skin, such as burning, 

stinging, tickling or tingling (paresthesia)
•	 Restless legs
•	 Fainting (syncope)
•	 Numbness in the mouth (oral hypoesthesia)
•	 Low blood pressure
•	 Nightmares
•	 Feeling agitated 
•	 Hallucinations
•	 Urge to move
Rare side effects (occur in up to 1 user in 1,000): 
•	 Muscle twitching or contractions (myoclonus)
•	 Aggressiveness
•	 Abdominal pain and nausea; this may suggest 

inflammation of the pancreas (pancreatitis) 
Side effects of unknown frequency (frequency cannot 
be estimated from the existing data):
•	 Abnormal sensations in the mouth (oral paresthesia) 
•	 Swelling in the mouth (mouth edema)
•	 Swelling in the body (generalized edema) 
•	 Localized swelling
•	 Low blood sodium (hyponatremia)
•	 Inappropriate anti-diuretic hormone secretion 
•	 Severe skin reactions (dermatitis bullous, erythema 

multiforme)
•	 Sleep walking (somnambulism)
•	 Speech disorder 
•	 Increased levels of creatine kinase in the blood
•	 Difficulty in passing urine (urinary retention)
•	 Muscle pain, stiffness and/or weakness, darkening or 

discoloration of the color of the urine (rhabdomyolysis)
Additional side effects in children and adolescents: 
In children under 18 years of age, the following side effects 
were observed commonly in clinical trials:
•	 Significant weight gain
•	 Hives (an allergic reaction in the skin) 
•	 Increased blood triglycerides.
If a side effect occurs, if one of the side effects worsens 
or if you suffer from a side effect not mentioned in the 
leaflet, consult with the doctor.
Reporting side effects 
Side effects can be reported to the Ministry of Health by 
clicking on the link “Report Side Effects of Drug Treatment” 
found on the Ministry of Health homepage (www.health.gov.il)  
that directs you to the online form for reporting side effects, 
or by entering the link:
https://forms.gov.il/globaldata/getsequence/getsequence.
aspx?formType=AdversEffectMedic@moh.gov.il
5.	 HOW SHOULD THE MEDICINE BE STORED?
•	 Avoid poisoning! This medicine, and any other medicine, 

should be kept in a safe place out of the reach and sight 
of children and/or infants in order to avoid poisoning. Do 
not induce vomiting unless explicitly instructed to do so 
by a doctor.

•	 Do not use the medicine after the expiry date (exp. date) 
that appears on the package. The expiry date refers to 
the last day of that month. 

•	 Store below 25oC. 
•	 Protect from light and moisture.
•	 Do not dispose of medicines via wastewater or household 

waste bin. Ask the pharmacist how to dispose of 
medicines that are no longer in use. These measures 
will help protect the environment.

6.	 FURTHER INFORMATION 
In addition to the active ingredient, the medicine also 
contains:
Lactose monohydrate, lactose spray dried, starch, 
povidone, hypromellose, magnesium stearate, polyethylene 
glycol, titanium dioxide, colloidal silicon dioxide, iron oxide 
yellow, iron oxide red
Each tablet contains approximately 226.66 mg of lactose 
What the medicine looks like and the contents of the 
package: 
A round, red-brown tablet, with a score line on one side of 
the tablet, with the number “9” debossed on one side of it 
and the number “3” debossed on the other side. The number 
“7207” debossed on the other side of the tablet. 
The package contains 10 tablets or 30 tablets.
Not all package sizes may be marketed.
Name of Manufacturer and License Holder and its Address: 
Teva Pharmaceutical Industries Ltd., P.O.B. 3190,  
Petach Tikva.
This leaflet was checked and approved by the Ministry of 
Health in June 2015, and was updated in accordance with 
the Ministry of Health Guidelines in July 2018
Registration number of the medicine in the National 
Drug Registry of the Ministry of Health: 
Mirtazapine Teva 30 mg: 128.60.30665
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متى يمكنك توقع بدء شعورك بشكل أفضل
أسابيع من  أسابيع وبعد 4-2  بعد 2-1  بالتأثير  تيڤع  يبدأ ميرتازاپين  عادة، 

شأنك أن تبدأ بالشعور بشكل أفضل. 
من المهم أن تتحدث مع طبيبك خلال الأسابيع الأولى من العلاج، بخصوص 

تأثيرات ميرتازاپين تيڤع:
2-4 أسابيع بعد بدء العلاج بـ ميرتازاپين تيڤع، إحك لطبيبك كيف أثر عليك الدواء.
لك جرعة  أن يصف  فمن شأن طبيبك  الآن،  أفضل حتى  بشكل  تشعر  لم  إذا 
دوائية أكبر. في هذه الحالة تحدث مع طبيبك ثانية بعد 2-4 أسابيع إضافية.

عادة، يتوجب عليك مواصلة تناول ميرتازاپين تيڤع حتى زوال أعراض الإكتئاب 
لديك لمدة 4-6 أشهر.

إذا تناولت من ميرتازاپين تيڤع أكثر مما أنت بحاجته
إذا تناولت أنت أو شخص آخر أكثر مما ينبغي من ميرتازاپين، فإتصل بطبيبك 

فوراً.
أدوية  )بدون  ميرتازاپين  من  الدوائية  الجرعة  لفرط  الأكثر شيوعاً  العلامات 
إضافية أو كحول( هي نعاس، توهان وتزايد نظم القلب. أعراض فرط الجرعة 
)سريع،  لديك  القلب  نظم  في  تغيرات  تشمل  أن  من شأنها  المحتملة  الدوائية 
نبض غير منتظم( و/أو إغماء التي قد تكون أعراضاً لحالة تشكل خطراً على 

.)Torsade de Pointes( الحياة التي تعرف بإسم تورساد دي پوانت
إذا تناولت جرعة دوائية مفرطة أو إذا بلع طفل بالخطأ من الدواء، توجه حالاً 

لغرفة الطوارئ في المستشفى، وأحضر علبة الدواء معك.
إذا نسيت تناول ميرتازاپين تيڤع

إذا كان من المفترض عليك تناول جرعتك الدوائية مرة في اليوم
لا يجوز تناول جرعة دوائية مضاعفة للتعويض عن الجرعة الدوائية المنسية. 	●

يجب تناول الجرعة الدوائية التالية في الوقت الإعتيادي.
إذا كان من المفترض عليك تناول جرعتك الدوائية مرتين في اليوم

إذا نسيت تناول الجرعة الدوائية الخاصة بك في الصباح، ببساطة تناولها  	●
مع الجرعة الدوائية المسائية الخاصة بك.

مع جرعة  تناولها  يجوز  فلا  المسائية،  الدوائية  تناول جرعتك  نسيت  إذا  	●
الصباح التالي، ببساطة فوّتها وواصل بإستعمال جرعات الدواء الصباحية 

والمسائية الإعتيادية الخاصة بك.
الجرعات  التعويض عن  الدوائيتين، فلا تحاول  الجرعتين  إذا نسيت تناول  	●
الدوائية المنسية. فوّت الجرعتين الدوائيتين وواصل في اليوم التالي بإستعمال 

جرعات الصباح والمساء الإعتيادية الخاصة بك.
يجب المواظبة على العلاج حسب توصية الطبيب.

إذا توقفت عن تناول ميرتازاپين تيڤع
بالإمكان التوقف عن تناول ميرتازاپين تيڤع فقط بعد إستشارة طبيبك.

أكثر مما ينبغي، فقد يعود الإكتئاب لديك. في لحظة  إذا توقفت بشكل مبكر 
شعورك بشكل أفضل، تحدث مع طبيبك.

يقرر طبيبك متى يمكنك التوقف عن العلاج.
لا تتوقف عن تناول ميرتازاپين تيڤع بشكل مفاجئ، حتى ولو زال الإكتئاب 
الخاص بك. إذا توقفت عن تناول ميرتازاپين تيڤع بشكل مفاجئ فأنت قد تشعر 
بغثيان، دوار، بإهتياج أو بقلق، ويمكن أن يحد ث لديك صداع. بالإمكان تجنب 
حدوث هذه الأعراض عن طريق التوقف بشكل تدريجي. يخبرك طبيبك كيف 

تقلل الجرعة الدوائية بالتدريج.
كيف يمكنك المساهمة في نجاح العلاج؟

والتأكد  الدواء  يجب تشخيص طابع  العتمة!  في  أدوية  تناول  يجوز  لا 
النظارات  ضع  دواء.  فيها  تتناول  مرة  كل  في  الدوائية  الجرعة  من 

إذا لزم الأمر ذلك. الطبية 
إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول إستعمال هذا الدواء، إستشر الطبيب 

أو الصيدلي.
4( الأعراض الجانبية

كما بكل دواء، إن إستعمال ميرتازاپين تيڤع قد يسبب أعراضاً جانبية عند بعض 
المستعملين. لا تندهش من قائمة الأعراض الجانبية. من الجائز ألا تعاني أياً منها.

التالية، فتوقف  الجدية  الجانبية  الأعراض  تقاسي من كل من  إذا كنت 
عن تناول ميرتازاپين وإحك لطبيبك حالاً.

أعراض جانبية غير شائعة )تظهر لدى حتى 1 من بين 100 مستعمل(:
الشعور بمعنويات عالية أو »بإنتشاء« عاطفي )هوس(. 	●

أعراض جانبية نادرة )تظهر لدى حتى 1 من بين 1000 مستعمل(:
إصفرار العينين أو الجلد، الأمر الذي من شأنه أن يشير إلى حدوث إضطراب  	●

في الأداء الوظيفي الكبدي )يرقان(.
من  الشيوع  تقييم  يمكن  )لا  معروف  غير  بشيوع  جانبية  أعراض 

المعلومات المتوفرة(:
الحنجرة  في  ألم  السبب،  مجهولة  مرتفعة  سخونة  مثل  لتلوث،  علامات  	●
وتقرحات في الفم )agranulocytosis(. في حالات نادرة، ميرتازاپين 
بعض  العظم(.  مخ  )تثبيط  دم  خلايا  إنتاج  في  إضطرابات  يسبب  قد 
أن  يمكن  ميرتازاپين  لأن  نظراً  للتلوث  مقاومة  أقل  يكونوا  قد  الأشخاص 
يؤدي لنقص مؤقت في خلايا الدم البيضاء )granulocytopenia(. في 
الحمراء  الدم  في خلايا  مؤقت  لنقص  يؤدي  قد  ميرتازاپين  نادرة،  حالات 
في  نقص  تنسجي(،  لا  دم  )فقر  الدموية  للصفيحات  بالإضافة  والبيضاء، 
الصفيحات الدموية )thrombocytopenia( أو إرتفاع في تعداد خلايا 

.)eosinophilia( الدم البيضاء
نوبة صرعية )تقلصات(. 	●

نظم  في  زيادة  تعرق،  السبب،  مثل سخونة مجهولة  الأعراض،  من  مزيج  	●
إرتجاف، حدوث  السيطرة(،  عن  )خارجة  تقلصات عضلية  إسهال،  القلب، 
فقدان  المزاج،  في  تغيرات  الهدوء،  قلة  الحد،  منعكسات بشكل مفرط عن 
هذه  تكون  أن  يمكن  جداً،  نادرة  حالات  في  للعاب.  زائد  الوعي وسيلان 

علامات لمتلازمة السيروتونين
أفكار لأذية نفسك أو لقتل نفسك 	●

البشرة  إنحلال  ردود فعل جلدية خطيرة )متلازمة ستيڤنس ـ جونسون،  	●
النخري السمي(

أعراض جانبية إضافية:
أعراض جانبية شائعة جداً )تظهر لدى أكثر من 1 من بين 10 مستعملين(:

زيادة الشهية للطعام وزيادة الوزن 	●
نعاس أو ميل للنوم 	●

صداع 	●
جفاف في الفم 	●

أعراض جانبية شائعة )تظهر لدى حتى 1 من بين 10 مستعملين(:
)Lethargy( نُوام 	●

دوار 	●
عدم الثبات أو إرتجاف 	●

غثيان 	●
إسهال 	●

تقيؤ 	●
إمساك 	●

)exanthema( طفح أو طفح جلدي 	●
)myalgia( أو آلام عضلية )arthralgia( آلام في المفاصل 	●

ألم في الظهر 	●
الشعور بدوار أو إغماء عند الإنتقال لوضعية الوقوف بشكل مفاجئ )إنخفاض  	●

ضغط الدم الإنتصابي(
إنتفاخ )عادة في الكاحلين أو في راحتي القدمين( الناتج عن إحتباس السوائل  	●

)وذمة(
إرهاق  	●

أحلام حقيقية  	●
إرتباك  	●

الشعور بقلق  	●
مشاكل في النوم 	●

أعراض جانبية غير شائعة )تظهر لدى حتى 1 من بين 100 مستعمل(:
)paresthesia( أحاسيس شاذة في الجلد، مثل حرق، وخز، دغدغة أو تنمل 	●

تململ الساقين 	●
)syncope( إغماء 	●

خدران في الفم )نقص الحس في الفم( 	●
إنخفاض ضغط الدم 	●

كوابيس 	●
الشعور بهيجان 	●

هذيان 	●
الرغبة في الحركة 	●

أعراض جانبية نادرة )تظهر لدى حتى 1 من بين 1000 مستعمل(:
)myoclonus( تشنجات أو تقلصات عضلية 	●

عدوانية 	●
البنكرياس  إلتهاب  على  يدل  قد  الذي  الأمر  وغثيان،  البطن  في  ألم  	●

)pancreatitis(
من  الشيوع  تقييم  يمكن  )لا  معروف  غير  شيوعها  جانبية  أعراض 

المعلومات المتوفرة(:
أحاسيس شاذة في الفم )تنمل في الفم( 	●

إنتفاخ في الفم )وذمة في الفم( 	●
إنتفاخ في الجسم )وذمة عامة( 	●

إنتفاخ موضعي 	●
)hyponatremia( نقص الصوديوم في الدم 	●

)anti-diuretic( إفراز غير سليم للهورمون المضاد لإدرار البول 	●
ردود فعل جلدية شديدة )إلتهاب الجلد الحويصلي، حمامى متعددة الأشكال( 	●

)somnambulism( المشي خلال النوم 	●
إضطراب في النطق 	●

إرتفاع في نسب الكرياتين كيناز في الدم 	●
صعوبة في التبول )إحتباس البول( 	●

البول  ل��ون  بهتان  أو  دكانة  ضعف،  و/أو  تصلب  عضلية،  آلام  	●
)rhabdomyolysis(

أعراض جانبية إضافية لدى الأطفال والمراهقين:
لدى  السريرية،  الأبحاث  في  بشكل شائع  التالية  الجانبية  الأعراض  لوحظت 

أطفال دون عمر 18 سنة:
زيادة ملحوظة في الوزن 	●

شرى )رد فعل تحسسي جلدي( 	●
إرتفاع الترريسيلچييدات في الدم. 	●

إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقمت إحدى الأعراض الجانبية، أو عندما 
تعاني من عرض جانبي لم يذكر في هذه النشرة، عليك إستشارة الطبيب.

التبليغ عن أعراض جانبية
على  الضغط  بواسطة  الصحة  لوزارة  جانبية  أعراض  عن  التبليغ  بالإمكان 
الموجود على الصفحة  الرابط »تبليغ عن أعراض جانبية عقب علاج دوائي« 
إلى  يوجهك  الذي   )www.health.gov.il( الصحة  وزارة  لموقع  الرئيسية 

النموذج المباشر للتبليغ عن أعراض جانبية، أو عن طريق تصفح الرابط:
https://forms.gov.il/globaldata/getsequence/getseque 
nce.aspx?formType=AdversEffectMedic@moh.gov.il

كيفية تخزين الدواء؟ 	)5
 ً‮ تجنب‮‮ ‬التسمم‮!‬‮ يجب حفظ هذا الدواء وكل دواء آخر في‮ ‬مكان مغلق بعيدا 	●
‬عن متناول أيدي‮ ومجال رؤية ‬الأطفال و/أو الرضع،‮ ‬وذلك لتفادي‮ ‬إصابتهم 

بالتسمم‮.‬ لا تسبب التقيؤ بدون تعليمات واضحة من الطبيب.
لا يجوز إستعمال الدواء بعد إنقضاء تاريخ الصلاحية )exp. date( الذي  	●
يظهر على ظهر العلبة. يشير تاريخ إنتهاء الصلاحية الى اليوم الأخير من 

نفس الشهر.  
يجب التخزين بدرجة حرارة تقل عن 25 درجة مئوية. 	●

يجب الحماية من الضوء والرطوبة. 	●
لا يجوز رمي الأدوية في المجاري أو في القمامة المنزلية. إسأل الصيدلي  	●
الوسائل تساعد  أدوية لم تعد قيد الإستعمال. هذه  التخلص من  عن كيفية 

في الحفاظ على البيئة.
معلومات إضافية 	)6

يحتوي الدواء بالإضافة للمركب الفعال أيضاً:
Lactose monohydrate, lactose spray dried, starch, 
povidone, hypromellose, magnesium stearate, 
polyethylene glycol, titanium dioxide, colloidal silicon 
dioxide, iron oxide yellow, iron oxide red

يحتوي كل قرص على حوالي 226٫66 ملغ لكتوز
كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة:

قرص مستدير بلون أحمر ـ بني، من جانب واحد للقرص يوجد خط للشطر 
من طرفه الأول طبع العدد »9« ومن طرفه الثاني طبع العدد »3«. طبع في 

الجانب الثاني للقرص العدد »7207«.
تحتوي العلبة على 10 أقراص أو 30 قرصاً.

من الجائز ألا تسوق كافة أحجام العلب.
والمستحضرات  للأدوية  تيڤع  وعنوانه:  الإمتياز  وصاحب  المنتج  إسم 

الطبية م.ض.، ص.ب. 3190، پيتح ـ تكڤا. 
أقرت وزارة الصحة صيغة هذه النشرة ومحتواها فُحص ورُخص في حزيران 

2015 وتم تحديثها بموجب تعليمات وزارة الصحة بتاريخ تموز 2018
رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة:

ميرتازاپين تيڤع 30 ملغ: 128-60-30665
من أجل سهولة وتهوين القراءة، تمت صياغة هذه النشرة بصيغة المذكر. على 

الرغم من ذلك، فإن الدواء مخصص لكلا الجنسين. 

تتمة




