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A Calixta®, 30 mg, film tableta

INN: mirtazapin

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego $to po¢nete da koristite ovaj lek.

- Uputstvo sacuvajte. Moze biti potrebno da ga ponovo procitate.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

- Opvaj lek je propisan Vama i ne smete ga davati drugima. Moze da im Skodi, ¢ak i kada imaju iste
znake bolesti kao i Vi.

Ukoliko neko nezeljeno dejstvo postane ozbiljno ili primetite neko nezeljeno dejstvo koje nije navedeno u
ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavestite svog lekara ili farmaceuta.

U ovom uputstvu procitacete:

. Sta je lek Calixta i ¢emu je namenjen

. Sta treba da znate pre nego to uzmete lek Calixta
. Kako se upotrebljava lek Calixta

. Moguca nezeljena dejstva

. Kako cuvati lek Calixta

. Dodatne informacije

AN N B WD
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1. STA JE LEK CALIXTA I CEMU JE NAMENJEN

Lek Calixta je lek iz grupe antidepresiva.
Lek Calixta se upotrebljava za leCenje depresije kod odraslih.
Dejstvo leka Calixta pocinje posle 1 do 2 nedelje. MozZete ocekivati poboljSanje posle 2 do 4 nedelje.

Razgovarajte sa vasim lekarom ako posle 2 do 4 nedelje ne nastupi poboljsanje ili ako osetite pogorsanje.

Vise informacija mozete naci u poglavlju ,,Kada mozete da ocekujete poboljsanje* u odeljku 3.

2. STA TREBA DA ZNATE PRE NEGO STO UZMETE LEK CALIXTA

Lek Calixta ne smete koristiti:

e ukoliko ste bilo kada imali alergijsku reakciju na mirtazapin ili neki od drugih sastojaka Calixta film
tableta (videti odeljak 6.);

e ukoliko uzimate ili ste nedavno uzimali (u prethodne 2 nedelje) lek iz grupe inhibitora mono-amino
oksidaze (MAOI).

Upozorenja i mere opreza

Posavetujte se sa svojim lekarom ili farmaceutom pre primene leka Calixta
Kada uzimate lek Calixta, posebno vodite racuna:

Deca i adolescenti

Calixta film tablete nisu namenjene za leCenje dece i adolescenata uzrasta do 18 godina jer nije dokazana
njihova efikasnost u ovoj uzrasnoj grupi. Takode je potrebno znati da kod pacijenata mladih od 18 godina,
ukoliko uzimaju ovu grupu lekova, postoji povecéan rizik od pojave nezeljenih dejstava kao Sto su pokusaj
samoubistva, misli o samoubistvu, i neprijateljsko ponasSanje (gde dominira agresivnost, otpor i bes).
Uprkos tome, lekar moze propisati lek Calixta pacijentima mladim od 18 godina ako smatra da je to u
najboljem interesu za njih. Ako je lekar propisao lek Calixta pacijentu mladem od 18 godina, a vi zelite da
o tome viSe saznate, porazgovarajte sa njim o tome. Potrebno je da obavestite Vaseg lekara, ako se bilo
koji od gore navedenih simptoma razvije, ili pogorsa, prilikom primene leka Calixta kod pacijenata
mladih od 18 godina. Takode, nije utvrdena bezbednost dugoro¢ne primene leka Calixta u ovoj grupi
pacijenata, sa aspekta uticaja na rast, sazrevanje, kognitivni razvoj i ponaSanje. Dodatno, prilikom
primene leka Calixta u ovoj grupi pacijenata ¢es¢e je uoceno znacajno povecanje telesne mase.

Pojava misli o samoubistvu i pogor$anje Vase depresije

Broj resenja: 515-01-00854-16-001 od 19.10.2016. za lek Calixta®, film tablete, 30 x (30 mg)
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Ukoliko bolujete od depresije, ponekad Vam se mogu pojaviti misli o samopovredivanju ili samoubistvu.
To moze biti ucestalije na pocetku primene lekova za leCenje depresije (antidepresiva), jer je ovim
lekovima potrebno, obi¢no oko dve nedelje, a ponekad i duze, da bi ispoljili svoje dejstvo.

Rizik od pojave ovakvih misli je veci:
e ukoliko su Vam se i ranije javljale misli o samoubistvu ili samopovredivanju;

e ukoliko ste mlada osoba. Podaci iz klinickih studija pokazuju da je povecan rizik za
samoubilacko ponaSanje kod osoba mladih od 25 godina, koje imaju neki psihijatrijski poremecaj,
a koje su prethodno lecene antidepresivima.

Ukoliko Vam se pojave misli o samopovredivanju ili samoubistvu, odmah kontaktirajte VaSeg
lekara ili se javite u najbliZu zdravstvenu ustanovu.

Moze biti korisno da porazgovarate sa rodakom ili bliskim prijateljima o depresiji i da ih zamolite
da procitaju ovo Uputstvo. MozZete ih zamoliti da Vam kaZu njihovo misljenje o tome da li se Vase stanje
depresije pogorsava i da li ih brinu promene u Vasem ponasanju.

Takode, budite posebno oprezni kada primenjujete lek Calixta

- Ako bolujete ili ste ikada bolovali od sledecih bolesti (recite svom lekaru o tim bolestima pre nego Sto
uzmete lek Calixta, ako to vec¢ niste ranije ucinili):

o epilepsija (epilepticki napadi). Ako je doslo do razvoja napada epilepsije, ili su napadi postali
ucestaliji, prestanite da uzimate lek Calixta i odmah se javite Vasem lekaru;

e Dbolesti jetre, ukljucujuci i Zuticu. Ako dode do pojave zutice, prestanite da uzimate lek Calixta i
odmah se javite Vasem lekaru;

e bolesti bubrega;

e Dbolesti srca ili nizak krvni pritisak;

e shizofrenija (duSevni poremecaj). Ako psihoti¢ni simptomi, kao Sto su paranoidna razmisljanja
(osecaj da Vas neko progoni ili prati), postanu ucestaliji ili tezi, odmah se javite VaSem lekaru;

e mani¢na depresija (smenjivanje perioda ushi¢enosti/prekomerne aktivnosti sa depresivnim
raspolozenjem). Ako osecate ushicenost, ili prekomerno uzbudenje, prestanite da uzimate lek
Calixta i odmah se javite Vasem lekaru;

e Secerna bolest (mozda ¢e Va§ lekar morati da prilagodi dozu insulina ili nekog drugog leka za
lecenje Secerne bolesti);

e Dbolesti oka, kao §to je povecani o¢ni pritisak (glaukom);

e otezano mokrenje, moze biti prouzrokovano pove¢anom prostatom;

e odredeni tipovi sréanih oboljenja koji mogu promeniti srcani ritam, skorasnji sr€ani napad ili
slabost srca, ili uzimanje odredenih lekova koju mogu uticati na sr¢ani ritam.

- Ukoliko su Vam se razvili znaci infekcije kao $to je neobjasnjivo visoka telesna temperatura, bolovi u
grlu i ranice u usnoj duplji (afte). Prekinite da uzimate lek Calixta i odmah se posavetujte sa Vasim

Broj resenja: 515-01-00854-16-001 od 19.10.2016. za lek Calixta®, film tablete, 30 x (30 mg)
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lekarom koji ¢e Vam mozda uraditi laboratorijske analize krvi. Retko ovi simptomi mogu biti znaci
poremecaja stvaranja krvnih ¢elija u kostanoj srzi. Iako retko, ovi simptomi se obicno mogu pojaviti posle
4-6 nedelja lecenja.

Primena drugih lekova
Obavestite svog lekara ili farmaceuta ako uzimate, ili ste do nedavno uzimali neki drugi lek, ukljucujuéi i
lek koji se nabavlja bez lekarskog recepta.

Nemojte uzimati lek Calixta u kombinaciji sa dole navedenim lekovima:

e inhibitori monoamino oksidaze (MAO inhibitori). Lek Calixta nemojte da primenjujete ako se
lecite inhibitorima monoaminooksidaze. Lek Calixta mozete primenjivati tek kada prode
najmanje dve nedelje od prestanka lecenja inhibitorima monoaminooksidaze.

Lekovi koji spadaju u grupu MAO inhibitora su: moklobemid, tranilcipromin (oba su antidepresivi) i
selegilin (lek za lecenje Parkinsonove bolesti).

Budite oprezni kada uzimate lek Calixta u kombinaciji sa dole navedenim lekovima:

o antidepresivi, kao §to su inhibitori ponovnog preuzimanja serotonina (SSRI), venlafaksin i L-
triptofan ili triptani (lekovi za leCenje migrene), tramadol (lek protiv bola), linezolid (antibiotik),
litijum (lek za lecenje nekih dusevnih bolesti), metilensko plavo (lek za lecenje visokog nivoa
methemoglobina u krvi) i preparati na bazi kantariona - Hypericum perforatum (biljni lek za
lecenje depresije). U veoma retkim slucajevima lek Calixta sam ili u kombinaciji sa gore navedenim
lekovima moze da dovede do pojave takozvanog serotoninskog sindroma. Neki od simptoma ovog
sindroma su: neocekivana groznica, znojenje, ubrzan rad srca (tahikardija), proliv, nekontrolisano
gréenje misica (nekontrolisane kontrakcije), drhtavica, pojacani refleksi, uznemirenost, poremecaj
raspolozenja 1 gubitak svesti. Ukoliko Vam se javi kombinacija ovih simptoma, obavestite odmah
Vaseg lekara.

antidepresiv nefazodon. Istovremena primena moze dovesti do povecanja nivoa leka Calixtau krvi.
Obavestite Vaseg lekara ukoliko uzimate nefazodon. Dok uzimate nefazodon mozda ¢e Vas lekar
morati da Vam smanji dozu leka Calixta, ili kada prekinete sa uzimanjem nefazodona, ponovo da
Vam poveca dozu leka Calixta.

e zalefenje uznemirenosti (anksioznost) ili nesanice, kao $to su benzodiazepini;
e za lecenje shizofrenije, kao $to je olanzapin;

e zaleCenje alergije, kao $to je cetirizin;

e zalefenje teSkih bolova, kao §to je morfin;

Kada se primeni u kombinaciji sa ovim lekovima Calixta moze da pojaca pospanost koju ti lekovi
prouzrokuju.

Broj resenja: 515-01-00854-16-001 od 19.10.2016. za lek Calixta®, film tablete, 30 x (30 mg)
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e za lecenje infekcija, lekovi za bakterijske infekcije (kao Sto je eritromicin), lekovi za gljivicne
infekcije (kao $to je ketokonazol) i lekovi za leCenje HIV/SIDA (kao S$to su inhibitori HIV proteaze).

Ovi lekovi u kombinaciji sa lekom Calixta mogu da povecaju koncentraciju leka Calixta u krvi.
Obavestite VasSeg lekara ukoliko koristite ove lekove. Dok uzimate ove lekove mozda ¢e Vas lekar morati
da Vam smanji dozu leka Calixta, ili kada prekinete sa uzimanjem ovih lekova, ponovo da Vam poveca
dozu leka Calixta.

o zaleCenje epilepsije, kao Sto su karbamazepin i fenitoin.
e za lefenje tuberkuloze, kao $to je rifampicin.

Ovi lekovi u kombinaciji sa lekom Calixta mogu da smanje koncentraciju leka Calixta u krvi. Obavestite
Vaseg lekara ako koristite ove lekove. Dok uzimate ove lekove mozda ¢e Vas lekar morati da Vam
poveca dozu leka Calixta, ili kada prekinete sa uzimanjem ovih lekova, ponovo da Vam smanji dozu leka
Calixta.

e za sprefavanje zgruSavanja krvi, kao Sto je varfarin.
Lek Calixta moze pojacati dejstva varfarina na sprecavanje zgrusavanja krvi. Obavestite VaSeg lekara ako
koristite ovaj lek. U slucaju primene ove kombinacije savetuje se da Vas lekar paZzljivo prati stanje
sposobnosti zgru$avanja krvi.
e lekovima koju mogu uticati na sréani ritam kao $to su odredeni antibiotici i neki antipsihotici.

Uzimanje leka Calixta sa hranom ili pi¢ima

Ako uzimate alkohol za vreme lecenja lekom Calixta, moZete postati pospani.
Dok uzimate lek Calixta preporucuje se da ne uzimate alkohol.

Lek Calixta moZete uzimati sa ili bez hrane.

Primena leka Calixta u periodu trudnode i dojenja
Ako ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate da ostanete u drugom stanju, posavetujte se sa
vasim lekarom ili farmaceutom pre primene ovog leka.

Ograniceno iskustvo sa primenom leka Calixta kod trudnica, ne ukazuje na povecani rizik od nastanka
urodenih anomalija ploda. Medutim, potreban je oprez prilikom primene leka Calixta u trudno¢i.

Ukoliko ste zatrudneli tokom primene leka Calixta ili planirate da ostanete trudni, odmah se javite Vasem
lekaru. Vas lekar ¢e proceniti odnos koristi i rizika i odluciti da li smete da uzimate ovaj lek. Ako uzimate
lek Calixta do samog porodaja ili do kratkog vremenskog perioda pre samog porodaja, Vase dete ce biti
pod posebnim nadzorom zbog moguce pojave neZeljenih dejstava.

Kada se uzimaju sli¢ni lekovi tokom trudnoce (inhibitori ponovnog preuzimanja serotonina, SSRI), moze
do¢i do povecanja rizika od nastanka ozbiljnog nezeljenog dejstva kod novorodenceta koje se zove
perzistentna plu¢na hipertenzija, PPH, koja se karakterise ubrzanim disanjem i plavicasto-modrom bojom

Broj resenja: 515-01-00854-16-001 od 19.10.2016. za lek Calixta®, film tablete, 30 x (30 mg)
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novorodenceta. Ovi simptomi se obi¢no javljaju tokom prva 24 sata posle porodaja i ukoliko se jave,
neophodno je da odmah o tome obavestite babicu i/ili Vaseg lekara.

Uticaj leka Calixta na upravljanje motornim vozilima i rukovanje masinama

Lek Calixta moze da smanji paznju i sposobnost koncentracije i izbegavajte potencijalno opasne poslove,
kao sto je upravljanje motornim vozilom i rukovanje maSinama, u toku lecenja lekom Calixta. Ukoliko je
lekar propisao lek Calixta pacijentu mladem od 18 godina uverite se da mu koncentracija i budnost nisu
naru$ene pre ucestvovanja u saobracaju (npr. na biciklu).

Vazne informacije o nekim sastojcima leka Calixta
Calixta film tablete sadrze laktozu. U slucaju intolerancije na pojedine Secere, obratite se vasem lekaru
pre upotrebe ovog leka.

3. KAKO SE UPOTREBLJAVA LEK CALIXTA

Vazno je da uzimate lek tacno onako kako Vam je Vas lekar propisao. Ukoliko niste sigurni u nacin
primene, uvek prethodno proverite sa Vasim lekarom ili farmaceutom.

Koliko da uzimate

Uobicajena pocetna doza je 15 ili 30 mg svaki dan. Vas lekar Vam moze savetovati da povecate dozu
posle nekoliko dana, do doze koja je najbolja za Vas (izmedu 15 i 45 mg na dan). Doza je obic¢no ista za
sve uzraste pacijenata. Medutim, ukoliko ste starijeg Zivotnog doba ili imate oboljenje bubrega ili jetre,
Vas lekar moze prilagoditi dozu Vasem stanju.

Kada da uzimate lek Calixta
e Uzimajte lek Calixta svakog dana u isto vreme. Najbolje je da uzimate lek Calixta u jednoj dozi
pred odlazak na spavanje. Medutim, lekar Vam moze savetovati da podelite dozu leka Calixta —
jednom ujutro i jednom uvece, pre odlaska na spavanje. Vecu dozu treba da uzimate pre odlaska
na spavanje.

Tabletu treba uzeti oralno. Popijte propisanu dozu leka Calixta bez lomljenja u ustima, sa ¢aSom vode ili
soka

Kada mozete da ofekujete poboljSanje
Dejstvo leka Calixta pocinje posle 1 do 2 nedelje primene, a posle 2 do 4 nedelje pocecete da se osecate
bolje.

Vazno je da tokom prvih nekoliko nedelja leCenja razgovarate sa VaSim lekarom o efektima leka Calixta:

Broj resenja: 515-01-00854-16-001 od 19.10.2016. za lek Calixta®, film tablete, 30 x (30 mg)
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e 2 do 4 nedelje posle pocetka leCenja razgovarajte sa Vasim lekarom o tome kako lek deluje na
Vas.

Ako se i dalje ne osecate bolje, Vas lekar Vam moze propisati ve¢u dozu. U tom sluc¢aju ponovo
razgovarajte sa Vasim lekarom posle sledece 2 do 4 nedelje.

Obicno je potrebno da uzimate lek Calixta tokom 4 do 6 meseci dok ne nestanu simptomi Vase depresije.

AKko ste uzeli viSe leka Calixta nego §to je trebalo

Ukoliko ste Vi ili je neko drugi, uzeo ve¢u dozu leka Calixta nego $to je trebalo, odmah se obratite Vasem
lekara.

Ukoliko lek Calixta nije uzet u kombinaciji sa drugim lekovima ili alkoholom, simptomi predoziranja su:
pospanost, konfuzija (zbunjenost) i ubrzanje sr¢anog rada (tahikardija). Simptomi potencijalnog
predoziranja mogu ukljucivati promene sr¢anog ritma (ubrzan, nepravilan srcani ritam) i/ili nesvesticu §to
mogu biti simptomi Zivotno ugrozavajuceg stanja poznatog kao torsade de pointes.

Ako ste zaboravili da uzmete lek Calixta

Ukoliko uzimate lek jednom dnevno, uvece:
e ne uzimajte duplu dozu da bi nadoknadili propustenu dozu. Uzmite sledecu dozu u uobicajeno
vreme.

Ukoliko uzimate lek dva puta dnevno:
e ako ste zaboravili da uzmete jutarnju dozu, jednostavno je uzmite zajedno sa vecernjom dozom;
e ako ste zaboravili da uzmete vecernju dozu, nemojte je uzimati sa slede¢om jutarnjom dozom;
propustite uzimanje ove doze i nastavite sa uobi¢ajenim uzimanjem jutarnje i veCernje doze.
ako ste zaboravili da uzmete obe doze, nemojte da pokusavate da nadoknadite doze koje niste uzeli ve¢ ih
jednostavno propustite i nastavite slede¢eg dana sa uobicajenim rezimom ujutru i uvece

Ako naglo prestanete da uzimate lek Calixta
Ne prekidajte terapiju lekom Calixta dok Vam to ne kaze Vas lekar.

Ako prerano prestanete sa uzimanjem leka Calixta, depresija Vam se moze vratiti. Cim Vam bude bolje,
razgovarajte sa Vasim lekarom. Vas lekar ¢e odluciti kada lecenje moze da se prekine.

Nemojte naglo da prekidate uzimanje leka Calixta, ¢ak i kada je depresija nestala. Ako naglo prestanete
sa uzimanjem leka Calixta mogu Vam se pojaviti sledec¢i simptomi: mucnina, vrtoglavica, uzbudenost ili
uznemirenost, ili glavobolja. Ovi simptomi se mogu izbe¢i postepenim prekidom uzimanja leka. Vas lekar
¢e Vam reci kako postepeno da smanjujete Vasu dozu.

Ukoliko imate pitanja vezana za upotrebu ovog leka, razgovarajte sa Vasim lekarom ili farmaceutom.

Broj resenja: 515-01-00854-16-001 od 19.10.2016. za lek Calixta®, film tablete, 30 x (30 mg)
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4. MOGUCA NEZELJENA DEJSTVA

Kao i ostali lekovi, lek Calixta film tablete mogu izazvati nezeljena dejstva, iako se ona ne moraju
pojaviti kod svih.

Ukoliko se kod vas javi neko od dole navedenih ozbiljnih neZeljenih dejstava, prestanite da uzimate
lek Calixta i odmah se obratite VaSem lekaru.

Povremena neZeljena dejstva (mogu da se jave kod 1 od 100 pacijenata):
. osecaj ushicenosti ili emocionalno stanje intenzivnog, ali neutemeljenog zanosa, kojeg karakterise
preterana aktivnost (manija)

Retka neZeljena dejstva (mogu da se jave kod 1 od 1000 pacijenata):
e 7uta prebojenost o€iju i koze; ovo moze nagovestiti poremecaj funkcije jetre (Zutica)

NeZeljena dejstva nepoznate ucestalosti (ucestalost se ne moze proceniti na osnovu dostupnih

podataka):

e znaci infekcije kao $to je iznenadna neobjasnjiva poviSena temperatura, bol u grlu i rane u ustima
(agranulocitoza). U retkim slucajevima mirtazapin moze izazvati poremecaj u stvaranju celija krvi
(depresija kostne srzi). Neki pacijenti postaju manje otporni na infekcije jer mirtazapin moze da
izazove nedostatak belih krvnih ¢elija (granulocitopenija). U retkim sluc¢ajevima mirtazapin takode
moze izazvati nedostatak crvenih i belih krvnih ¢elija, kao i krvnih ploc€ica (aplasticna anemija),
nedostatak krvnih plocica (trombocitopenija) ili povecanje broja belih krvnih ¢elija (eozinofilija).

o epilepticki napad (konvulzije)

e kombinacija simptoma kao §to su neobja$njiva groznica, znojenje, ubrzan rad srca, proliv,
(nekontrolisane) miSi¢ne kontrakcije, drhtanje, pojacani refleksi, nemir, promene raspoloZenja,
nesvestica i pojacano lucenje pljuvacke. U veoma retkim sluc¢ajevima ovo mogu biti znaci
serotoninskog sindroma.

e misli o samopovredivanju ili samoubistvu

o teske kozne reakcije (Stivens-DZonsonov sindrom, toksi¢na epidermalna nekroliza)

Druga moguéa neZeljena dejstva leka Calixta

Veoma Cesta (mogu da se jave kod viSe od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):
e povecanje apetita i porast telesne mase;
e oSamucenost ili pospanost;

Broj resenja: 515-01-00854-16-001 od 19.10.2016. za lek Calixta®, film tablete, 30 x (30 mg)
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glavobolja;
suva usta.

Cesta (mogu da se jave kod najviSe 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):

letargija;

vrtoglavica;

drhtavica ili podrhtavanje (tremor);

mucnina;

proliv;

povracanje;

zatvor;

svrab ili erupcije po kozi (egzantem);

bol u zglobovima (artralgija) ili misi¢ima (mijalgija);

bol u ledima;

osecaj nesvestice ili malaksalosti kod naglog ustajanja (ortostatska hipotenzija);
otoci (zglobova ili stopala) prouzrokovani zadrzavanjem tecnosti (edem);
umor;

Zivopisni snovi;

zbunjenost (konfuzija);

osecaj uznemirenosti (anksioznost);

poremecaji spavanja.

Povremena (mogu da se jave kod najviSe 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lek):

neobiCan osecaj po kozi; peckanje, bockanje, golicanje ili trnjenje u kozi (parestezije);
sindrom nemirnih nogu;

nesvestica (sinkopa);

osecaj utrnulosti u ustima (oralna hipoestezija);

nizak krvni pritisak;

noc¢ne more;

osecaj uzbudenosti;

prividenja (halucinacije);

potreba za kretanjem.

Retka (mogu da se jave kod najviSe 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lek):

trzanje ili gréenje misica (mioklonus);
agresivnost;
bol u stomaku i mucnina; koji mogu karakterisati upalu gusterace (pankreatitis).

Nepoznata ucestalost (ne moZe se proceniti na osnovu dostupnih podataka):
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neobicni osecaj u ustima (oralna parestezija);

otok usne duplje (edem usta);

oticanje celog teka (generalizovani edem);

otoci na jednom delu tela (lokalizovani edem);

smanjenje koli¢ine natrijuma u krvi (hiponatrijemija);

poremecaj lucenja hormona nadbubrezne zlezde (antidiuretski hormon);

teSke kozne reakcije (Stevens-Johnson sindrom, bulozni dermatitis, Erithema multiforme,
toksi¢na epidermalna nekroliza).

hodanje u snu (somnabulizam);

poremecaji govora;

povecane vrednosti kreatin kinaze u krvi;

otezano mokrenje (urinarna retencija);

bol u misi¢ima, ukocenost i/ili slabost, tamna prebojenost ili promena boje urina (rabdomioliza).

Dodatna neZeljena dejstva kod dece i adolescenata

Kod dece mlade od 18 godina Cesto su zabelezena sledeca nezeljena dejstva u klinickim ispitivanjima
ovog leka: znaCajan porast telesne mase, koprivnjaca i poviSene vrednosti masnoca (triglicerida) u krvi.

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja nezeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara ili
farmaceuta. Ovo ukljucuje i svaku mogucu nezeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu.
Prijavljivanjem neZeljenih reakcija moZete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na
nezeljene reakcije mozete da prijavite Agenciji za lekove 1 medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs
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5. KAKO CUVATI LEK CALIXTA

Rok upotrebe

2 godine.

Lek se ne sme koristiti po isteku roka upotrebe oznacenog na pakovanju!
Cuvanje

Lek ¢uvati van domasaja dece.

Cuvati na temperaturi do 25°C.

Lekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kuéni otpad. Pitajte svog farmaceuta kako da uklonite
lekove koji Vam vise nisu potrebni. Ove mere pomazu ouvanju Zivotne sredine.

6. DODATNE INFORMACIJE

Sta sadrzi lek Calixta

Aktivna supstanca je mirtazapin.

Jedna film tableta leka Calixta sadrzi 30 mg mirtazapina.
Pomoc¢ne supstance:

Tabletno jezgro: laktoza, monohidrat; celuloza, mikrokristalna; hidroksipropilceluloza; skrob, kukuruzni;
skrob, prezelatinizovani; silicijum-dioksid, koloidni, bezvodni; talk; magnezijum-stearat.

Film obloga: hipromeloza; makrogol 6000; titan-dioksid (E171); talk; gvozde(Ill)oksid-crveni (E172) i
gvozde(Ill)oksid-zuti (E172).

Kako izgleda lek Calixta i sadrZaj pakovanja

Duguljaste film tablete crvenosmede boje sa utisnutom podeonom linijom na jednoj strani. Film tableta
se moze podeliti na jednake delove.

Unutrasnje pakovanje je PVC/PVDC/AI blister, koji sadrzi 15 film tableta.
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Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija koja sadrzi 2 blistera (ukupno 30 tableta) i Uputstvo za
lek.

Nosilac dozvole i Proizvoda¢

Nosilac dozvolev
PREDSTAVNISTVO BELUPO, LIJEKOVI I KOZMETIKA D.D., BEOGRAD (VOZDOVAC),

Mosorska 1, Beograd

Proizvoda¢
Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, Koprivnica, Hrvatska

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno
Septembar 2016.

ReZim izdavanja leka:

Lek se moze izdavati samo uz lekarski recept.

Broj i datum dozvole:

515-01-00854-16-001 od 19.10.2016.
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