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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

LERIVON 10 mg potahované tablety
mianserini hydrochloridum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat pieéist znovu.

- Mate-li jakékoli dal$i otazky, zeptejte se svého lékaie nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich G¢inkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod. 4.

V piibalové informaci naleznete:

Co je pripravek Lerivon a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Lerivon uZivat
Jak se pripravek Lerivon uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Lerivon uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ogakrwdE

1. Co je pripravek Lerivon a k ¢emu se pouZiva

Vas 1€k se jmenuje Lerivon a patii do skupiny 1éka, ktera se nazyva antidepresiva. Jedna tableta obsahuje
10 mg (miligramu) 1é¢ivé latky mianserini hydrochloridum.

Lerivon je antidepresivum, které zmiriiuje depresivni naladu, ktera je nejzavaznéjsim znakem deprese.
Deprese je porucha citového prozivani. Behem deprese probihaji zmény v mozku. Nervové buiiky

v mozku spolu komunikuji prosttednictvim chemickych latek. Pfi depresi je normalni ptisun téchto latek
snizeny. Antidepresiva mohou piisun chybéjicich latek doplnit a obnovit normalni funkci mozku. Obvykle
trva dva az Ctyti tydny, nez si povSimnete zlepSeni.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Lerivon uzivat

Neuzivejte piipravek Lerivon:

- jestlize trpite manii (stav povznesené nalady a zvysené aktivity),

- jestlize trpite zavaznym onemocnénim jater,

- jestlize jste alergicky(a) na mianserin nebo na kteroukoliv dalsi slozku tohoto piipravku uvedenou
Vv bodé 6,

- jestlize uzivate nebo jste v nedavné dobé uzival(a) (béhem poslednich dvou tydnti) 1éky oznaované
jako inhibitory monoaminooxidazy (IMAO).



Upozornéni a opatieni
Pied uzitim pfipravku Lerivon se porad’te se svym Iékafem nebo I¢karnikem.

Pouziti u déti a dospivajicich mladsich 18 let

Ptipravek Lerivon by neméli bézn¢€ uzivat déti a dospivajici do 18 let. M¢li byste také védét, ze u pacienti
do 18 let, ktefi se 1é¢i nekterym piipravkem z této skupiny, je zvysené riziko vyskytu nezadoucich uéinkd,
jako jsou pokusy o sebevrazdu, sebevrazedné myslenky a nepiatelské jednani (pfevazné agresivita,
protichiidné chovani a hnév). Vas 1ékar piesto mize Lerivon pacientim do 18 let predepsat, pokud usoudi,
ze to je v jejich nejlepsim zajmu. Pokud 1ékaft piedepsal piipravek Lerivon pacientovi do 18 let a chcete se
0 tom poradit, navstivte, prosim, znovu svého lékate. Jestlize se u pacienti do 18 let, ktefi jsou 1éceni
ptipravkem Lerivon, rozvine nebo zhorsi néktery z vyse uvedenych piiznakt, méli byste o tom informovat
svého lékare. Rovnéz dlouhodobé bezpecnostni u€inky ptipravku Lerivon ve vztahu k dal§imu rstu,
dospivani a rozvoji poznani a chovani nebyly dosud v této vékové skupiné prokazany.

Sebevrazedné myslenky a zhorSeni Vasi deprese

Jestlize trpite depresi a/nebo Gizkostnymi stavy, mizete nékdy uvazovat o sebeposkozeni nebo sebevrazdg.

Tyto myslenky se mohou projevit Castéji v dob¢, kdy poprvé zadinate uzivat antidepresiva, protoze trva

urcitou dobu, nez tyto piipravky zacnou pusobit, obvykle ptiblizné dva tydny, ale nékdy i déle.

- Jestlize se jiz v minulosti u Vas vyskytly myslenky na sebevrazdu nebo sebeposkozeni.

- Jestlize jste mlady(a) dospély(a). Informace z klinickych studii ukazuji na zvysené riziko
sebevrazedného chovani u dospélych mladsich 25 let s psychiatrickymi onemocnénimi, kteti byli
1éCeni antidepresivy.

Pokud se u Vas kdykoli vyskytnou myslenky na sebeposkozeni nebo na sebevrazdu, vyhledejte ihned

svého lékaie nebo jdéte do nejbliZ§i nemocnice.

Mozna bude uzite¢né, kdyZ feknete blizkému priteli nebo pribuznému, ze mate deprese nebo
uzkostnou poruchu a pozadate ho, aby si ptecetl tuto piibalovou informaci. Mozna byste je mohl(a)
pozadat, aby Vam fekli, pokud si budou myslet, Ze se Vase deprese nebo uzkost zhorsuje nebo budou-li
znepokojeni zménami ve Vasem chovani.

Zv1astni opatrnosti pii pouZiti piipravku Lerivon je zapotiebi, pokud mate nebo jste nékdy mél(a)

- epilepsii (zachvaty),

- cukrovku (diabetes),

- onemocnéni jater jako je zloutenka,

- onemocnéni ledvin,

- problémy s mocenim Vv souvislosti se zvétsenim prostaty,

- onemocnéni srdce, vCetne urCitych typi srde¢nich onemocnénti, pfi kterych dochazi ke zméné
srde¢niho rytmu, nedavny srde¢ni zachvat (infarkt), srde¢ni selhani nebo uzivate 1éky, o kterych je
znamo, ze méni srdecni rytmus,

- problémy s krevnim tlakem,

- glaukom (zvySeni nitroo¢niho tlaku),

- psychiatrické onemocnéni jako je schizofrenie nebo bipolarni afektivni porucha (dfive také
oznacovana jako maniodeprese, kdy se sttidaji obdobi euforie/nadmérné aktivity a depresivni
nalady).

Prosim, porad’te se se svym lékafem, i kdyby se néktery z téchto stavii u Vas objevil kdykoli v minulosti.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Lerivon
Jiné 1é¢ivé piipravky mohou ovliviiovat G¢inky pfipravku Lerivon a Lerivon muze ovliviiovat ptisobeni
jinych lécivych ptipravki. Prosim, informujte svého Iékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate,
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hodlate uzivat nebo jste uzival(a) v nedavné dob¢, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékaiského
predpisu.

NeuZivejte piipravek Lerivon v kombinaci s:

- inhibitory monoaminooxidazy (IMAO). Ptipravek Lerivon také neuzivejte dva tydny po ukonceni
uzivani MAO inhibitord. Pokud jste ptestal(a) uzivat ptipravek Lerivon, neuzivejte inhibitory MAO
béhem nasledujicich dvou tydnt. Piikladem MAO inhibitort jsou moklobemid, tranylcypromin
(oba jsou antidepresiva), selegilin (pfipravek proti Parkinsonové nemoci) a linezolid (antibiotikum).

Opatrnost je nutna, pokud uzivate pfipravek Lerivon v kombinaci s:

- léky proti epilepsii jako je karbamazepin a fenytoin,

- 1éky na prevenci krevni srazlivosti jako je warfarin.
Lerivon miize ovliviiovat uc¢inky warfarinu na krev. Informujte svého lékate, pokud uzivate tento
1€k. V ptipadé kombinované 1éEby se doporucuje, aby Vas 1ékar sledoval pozorné Vasi krev.

- léky, které mohou ovlivnit srde¢ni rytmus, jako jsou néktera antibiotika nebo antipsychotika
(pouzivaji se k 1¢¢bé poruch dusevniho zdravi).

Piipravek Lerivon s jidlem a pitim
Béhem 1écby ptipravkem Lerivon nepijte alkoholické napoje, protoze Lerivon miize zvysit G¢inek
alkoholu.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se
se svym lékafem diive, nez zacnete tento pfipravek uzivat.

Ackoliv pokusy na zvitatech a omezené idaje u lidi neprokazuji skodlivé ptisobeni mianserinu na plod
nebo novorozence, a i prestup mianserinu do matetského mléka je nepatrny, je nutné zvazit prospéch
podani mianserinu béhem t€hotenstvi a kojeni proti moznému poskozeni plodu nebo novorozence.

Pozadejte svého 1ékate nebo 1€ékarnika 0 radu, nez zacnete jakykoliv ptipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

- Lerivon miiZze zpUsobit pocit ospalosti.

- Nerid’te motorova vozidla, protoZe Lerivon miiZze ovlivnit bezpecnost jizdy.
- Nepouzivejte nastroje nebo neobsluhujte stroje.

3. Jak se pripravek Lerivon uZiva

Uzivejte ptipravek Lerivon vzdy presné podle pokynt Vaseho l1ékate. Porad’te se se svym Iékaiem nebo
1ékarnikem v ptipadé€ jakékoliv nejistoty. Obvykle zaénete s nizkou davkou (30 mg denné), kterou Vas
1ékat miize postupné zvySovat, az k pro Vas nejvyhodnéjsi denni davce. Pro uspésnou 1écbu je dulezité
pravidelné uzivani tablet(y) kazdy den. Ptisn¢ dbejte na dodrzovani doporucené davky a na nédvod

K uzivani.

Tablety se maji uzivat kazdy den ve stejnou dobu, nejlépe jako jednorazova davka vecer pied spanim; na
doporuceni Iékaie mize byt Lerivon uzivan v dil¢ich davkach rozdélenych rovnomérmne béhem dne (rano a
vecer pfed spanim). Tablety polykejte celé, neZvykejte, zapijte je vodou nebo jinym napojem.

Nepftestavejte uzivat pripravek Lerivon jen proto, ze se zda, Ze VaSe potize zmizely. Pokud skoncite
S uzivanim pfili§ brzy nebo ptili§ nahle, mize se Vas zdravotni stav zhorsit. O své 1€¢be se vzdy porad’te
S lékatem, ktery Vam fekne, jak davky postupné snizovat, az bude mozné 1é€bu ukoncit.
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Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Lerivon, neZ jste mél(a):

Jestlize jste nahodné uzil(a) vice pfipravku Lerivon, nez jste méel(a) (pfedavkovani), porad’te se okamziteé
se svym lékafem nebo Iékarnikem. Je tfeba co nejdiive vyvolat zvraceni. Pfiznaky, které se s nejvetsi
pravdépodobnosti objevi, jsou dlouhodobé ospalost nebo spavost. Pfiznaky mozného predavkovani mohou
zahrnovat zmény srde¢niho rytmu (rychly, nepravidelny tep srdce) a/nebo mdloby, coZ mohou byt
ptiznaky zivot ohrozujiciho stavu znamého jako torsades de pointes.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit pripravek Lerivon:

Mate-li uzivat 1€k v jedné denni davce vecer pred spanim a davku si zapomenete vzit, druhy den rano si
vynechanou davku neberte, protoze by mohla vyvolat ospalost nebo spavost béhem dne. V 16¢bé
pokracujte obvyklou vecerni davkou.

Mate-li 1€k uzivat dvakrat denné (jednou rano po snidani a podruhé vecer pred spanim) a zapomenete si

vzit jednu nebo obé davky:

- pokud jste si zapomnél(a) vzit ranni davku, jednoduse si ji vezméte spolu se svou veéerni davkou,

- pokud jste si zapomnél(a) vzit veerni davku, neberte si ji spolu se svou dalsi ranni davkou;
pokracujte v 16€bé svymi obvyklymi rannimi a veernimi davkami,

- pokud jste si zapomnél(a) vzit obé davky, nepokousejte se vynechané tablety nahradit; dalsi den
pokracujte svymi obvyklymi rannimi a ve¢ernimi davkami.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Lerivon

Jestlize nahle prerusite uzivani ptipravku Lerivon po dlouhodobém podavani, mohou se objevit zavrate,
rozruSeni, Uzkost, bolest hlavy a nevolnost, prestoze pfipravek Lerivon neni navykovy. Proto se maji
davky snizovat postupneé.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékate nebo l1€karnika.

4. MozZné nezadouci u¢inky

Podobné¢ jako vSechny léky, miize mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.
Lerivon miize do¢asn¢ zpuisobit tyto nezadouci uéinky:
- ospalost nebo spavost,
- zvySeni t€lesné hmotnosti,
- myslenky na sebeposkozeni nebo sebevrazdu.

Kontaktujte okamZité svého lékai‘e nebo jdéte rovnou do nemocnice.
Vzacné miiZe Lerivon zpisobit sniZeni poctu bilych krvinek, coZ muZe byt pri¢inou sniZené obrany
organizmu proti infekci. JestliZze dostanete horecku, bolest v krku, objevi se viedy v ustech nebo jiné
priznaky infekce béhem uZivani piipravku Lerivon, okamzité se spojte se svym lékaFem a nechte si
vySetiit krevni obraz. Tyto priznaky se vétSinou objevi po 4 — 6 tydnech 1é€by a obvykle zase uplné
vymizi po ukonéeni 1é¢by pripravkem Lerivon.

Dalsi nezadouci ucinky jsou:

e snizeni krevniho tlaku, spojené se zavratémi, to¢enim hlavy nebo mdlobami, zvlast’ kdyz rychle
vstanete,
epileptické zachvaty,
hypomanie (nenormalni povznesena nalada podobajici se manii, ale mensi intenzity),
otoky kotnikli nebo nohou jako disledek hromadéni tekutin (edém),
zluté zabarveni o¢i a kiize, coz mize byt projevem poskozeni jater,
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e hepatitida (zanét jater),

e zpomalena srdecni Cinnost po pocatecni davce,

neurolepticky maligni syndrom (dtilezitymi ptiznaky jsou ztuhlost celého téla, neovladatelné
pohyby a horecky),

bolesti kloubu,

neklidné koncetiny,

vyrazka,

zmény srde¢niho rytmu (rychly nepravidelny tep srdce) a/nebo mdloby, coZz mohou byt ptiznaky
zivot ohrozujiciho stavu znamého jako torsades de pointes.

Hlaseni nezadoucich uc¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi. Stejné
postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci ucinky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkti mtzete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Lerivon uchovavat
Piipravek uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teplot¢ do 30 °C. Uchovavejte blistr v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem a
vlhkosti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Lerivon obsahuje

- Lécivou latkou je mianserini hydrochloridum.

- Pomocnymi latkami v jadru tablety jsou bramborovy Skrob, koloidni bezvody oxid kiemicity,
magnesium-stearat, methylceluléza, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu vapenatého a v potahové vrstvé
hypromeldza, makrogol 8000 a oxid titanicity (E 171).

Jak pripravek Lerivon vypada a co toto baleni obsahuje
Lerivon 10 mg: bilé az témér bilé, kulaté, bikonvexni, potahované tablety, na jedné stran€ s oznacenim
,,CT“ nad ¢islici 4, na druhé strané s ozna¢enim ,,ORGANON*“,

Prihledny nebo nepriihledny PVVC/AI blistr, krabicka.
Velikost baleni: 30 tablet
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