
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




