Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/01015-Z1A
Pisomna informacia pre pouZivatela

Lerivon 30 mg
filmom obalené tablety

mianseriniumchlorid (mianserini hydrochloridum)

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretozZe

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedéavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Lerivon a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Lerivon
Ako uzivat’ Lerivon

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Lerivon

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN S

1. Co je Lerivon a na ¢o sa pouZiva

Nazov tohto lieku je Lerivon. Patri do skupiny liekov nazyvanych antidepresiva. Jedna tableta
obsahuje 30 mg (miligramov) lie¢iva mianseriniumchlorid. Tablety maju jednu deliacu ryhu, ¢o
znamena, ze ich mozno l'ahko delit’ na dve polovice, ak je to potrebné.

Lerivon je antidepresivum, ktoré odstraniuje depresivnu naladu, ktora je najdodlezitejSim priznakom
depresie. Depresia narusuje citovy zivot ¢loveka. Pocas depresie dochadza k zmenam v mozgu.
Nervové bunky v mozgu navzajom komunikuju prostrednictvom chemickych latok. V pripade
depresie je znizeny normalny prisun tychto latok. Antidepresiva mézu obnovit tento nedostatok

a stabilizovat’ normalnu funkciu mozgu. Vo vSeobecnosti trva dva az Styri tyzdne, kym déjde

k zlepSeniu.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Lerivon

Neuzivajte Lerivon

- ak mate maniu (stav blazenosti a nadmernej aktivity),

- ak mate ochorenie pecene,

- ak ste alergicky na mianseriniumchlorid alebo na ktortikol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6),

- ak uzivate alebo ste nedavno (pocas poslednych dvoch tyzdnov) uzivali lieky nazyvané
inhibitory monoaminooxidazy (IMAO).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ Lerivon, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Pouzitie u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov

Lerivon sa za normalnych okolnosti nema pouzivat’ u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov.
Tiez by ste mali vediet, Ze pacienti mladsi ako 18 rokov, uzivajuci lieky z tejto skupiny, maji zvysené
riziko vedl'aj$ich u¢inkov, ako su samovrazedné pokusy, samovrazedné myslienky a nepriatel’ské
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spravanie (predovSetkym agresia, protichodné spravanie a zlost’). Napriek tomu vas lekar méze
Lerivon predpisat’ pacientom mladSim ako 18 rokov na zaklade rozhodnutia, Ze to je v ich najlepSom
zaujme. Ak vas lekar predpisal Lerivon pacientovi mladsiemu ako 18 rokov a vy sa chcete
podrobnejsie informovat’, obrat'te sa, prosim, opatovne na svojho lekara. Informujte svojho lekara, ak
sa pri uzivani Lerivonu pacientmi mladSimi ako 18 rokov objavia alebo zhorSia niektoré priznaky
uvedené vysSie. Zatial nie st k dispozicii dlhodobé idaje o bezpecnosti Lerivonu v tejto vekove;j
skupine, tykajuce sa rastu, dospievania a rozvoja poznania a spravania.

Samovrazedné myslienky a zhorSenie vasej depresie

Ak mate depresiu a/alebo mate stavy izkosti, nickedy mozete mat’ myslienky o sebaposkodzovani

alebo samovrazedné myslienky.

Tieto mySlienky mozu byt’ €astejSie na zaciatku uzivania antidepresiv, dovtedy, kym tieto lieky za¢nu

ucinkovat’, obvykle okolo dvoch tyzdiov, ale niekedy aj dlhsie.

S vicsou pravdepodobnostou mézete mat’ takéto myslienky vtedy, ak:

- ste uz mali v minulosti myslienky o samovrazde alebo o sebaposkodzovani,

- ste v mladom dospelom veku. Udaje z klinickych skugani preukézali zvysené riziko
samovrazedného spravania u dospelych mladsich ako 25 rokov s psychickymi ochoreniami,
ktori boli lieCeni antidepresivami.

Vzdy, ked’ mate myslienky o sebaposkodzovani alebo o samovrazde, okamzite kontaktujte svojho

lekara alebo chod’te do nemocnice.

Moze byt’ vhodné informovat’ rodinu alebo blizkych priatelov o tom, Ze mate depresiu alebo stavy
uzkosti a poziadat’ ich, aby si precitali tito pisomnil informaciu. Mozete ich poziadat, aby vam
povedali, ked’ si myslia, Ze sa vaSa depresia alebo izkost’ zhorsili, alebo ich trapia zmeny vo vasom
spravani.

Bud’te zvlast’ opatrny pri uzivani Lerivonu, ak mate alebo ste mali:

- epilepsiu (zachvaty kicov),

- diabetes mellitus (cukrovku),

- ochorenie pecene ako je zltacka,

- ochorenie obliciek,

- problémy s mocenim v suvislosti so zvic¢Senou prostatou,

- ochorenie srdca vratane urcitych typov problémov so srdcom, ktoré menia rytmus vasho srdca,
srdcovy infarkt v nedavnej minulosti, zlyhavanie srdca alebo uzivanie urcitych liekov, o ktorych
je zname, ze menia rytmus srdca,

- problémy s krvnym tlakom,

- glaukom (zvySeny vnutroocny tlak),

- psychické ochorenia, ako je schizofrénia alebo manicka depresia (striedajice sa epizody
blaZenosti/ nadmernej aktivity s depresivnou naladou).

Porad’te sa so svojim lekarom, ak sa vas tyka alebo sa v minulosti tykalo cokol'vek z vyssie
uvedeného.

Iné lieky a Lerivon

In¢ lieky mézu ovplyvnit’ ti€inok Lerivonu alebo Lerivon moZze ovplyvnit’ u€inok inych liekov.
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekéarnikovi.

Neuzivajte Lerivon v kombincii s:

o inhibitormi monoaminooxidazy (inhibitory MAO). Lerivon tieZ neuZivajte pocas dvoch
tyzdnov po ukonceni uzivania inhibitorov MAO. Ak prestanete uzivat’ Lerivon, neuzivajte
inhibitory MAO pocas nasledujucich dvoch tyzdnov. Inhibitory MAO su napriklad
moklobemid, tranylcypromin (oba st antidepresiva), selegilin (pouZziva sa na liecbu
Parkinsonovej choroby) a linezolid (antibiotikum).
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Bud’te opatrny pri uZivani Lerivonu v kombinacii s:

. liekmi na liecbu epilepsie ako su karbamazepin a fenytoin,

. liekmi proti zraZaniu krvi ako je warfarin.
Lerivon moze ovplyviiovat’ u¢inok warfarinu v krvi. Povedzte svojmu lekarovi, ak uzivate tento
liek. V pripade tejto kombinacie sa odportca, aby vas lekar starostlivo sledoval vasu krv.

o liekmi, ktoré mézu mat’ vplyv na rytmus srdca, ako st napr. niektoré¢ antibiotika a niektoré
lieky na liecbu portch dusevného zdravia.

Lerivon a alkohol
Pocas liecby Lerivonom nepozivajte alkoholické napoje, pretoze Lerivon mbze zvysit’ ucinok
alkoholu.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad'te sa so
svojim lekarom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Z pokusov na zvieratach a obmedzenych udajov u l'udi vyplyva, Ze mianserin nespésobuje poskodenie
plodu alebo novorodenca. Mianserin sa vylucuje do materského mlieka vo vel'mi malych mnozstvach,
no prinos uzivania Lerivonu pocas tehotenstva a dojcenia sa ma zvazit’ vzhladom k moznym rizikam
pre plod alebo novorodenca.

Predtym, ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

o Lerivon moze vyvolat’ pocit ospalosti.

o Neved’te vozidlo, pretoze Lerivon moze ovplyvnit’ bezpecnost’ jazdy.
o Nepouzivajte ziadne nastroje ani neobsluhujte stroje.

3. Ako uzivat’ Lerivon

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste niecim isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Zvycajne zacnete nizkou davkou (30 mg denne), ktortt méze vas lekar postupne zvysSovat’ na
najucéinnejsiu dennu davku. Pre uspesnu liecbu je vel'mi dolezité, aby ste uzivali svoju tabletu kazdy
den. Dodrziavajte presne odporucant davku a pokyny na uzivanie lieku.

Tableta sa ma uzivat’ kazdy den v rovnaky Cas, prednostne ako jednorazova davka vecer pred spanim.
Ak vam to odporuci lekar, Lerivon mdzete uzivat’ v nizsich davkach rovnomerne rozdelenych pocas
dna (jedenkrat rano a jedenkrat vecer pred spanim). Prehltnite tabletu bez rozhryzenia spolu s malym
mnozstvom vody alebo inej tekutiny.

Neprestante uzivat’ Lerivon len preto, Ze sa vam zda, Ze vaSe t'azkosti ustupili. Ak prestanete uzivat
liek prili§ skoro alebo nahle, vas stav sa moze zhorsit. Pred ukon¢enim liecby sa porad’te so svojim
lekarom, ktory vam povie, ako postupne znizovat’ davku.

Ak uZijete viac Lerivonu, ako mate

Ak nadhodne uZijete viac Lerivonu, ako mate (preddvkovanie), okamzite vyhl'adajte lekara alebo
lekarnika. Mali by ste si ¢im skor vyvolat’ vracanie. Priznaky, ktoré sa najéastejsie vyskytnu, su
pretrvavajiica malatnost’ alebo ospalost’. Priznaky mozného predavkovania mozu zahimat’ zmeny
v rytme vasho srdca (rychly, nepravidelny tlkot srdca) a/alebo mdloby, ktoré mézu byt priznakom
zivot ohrozujuceho stavu znameho ako Torsades de Pointes.
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Ak zabudnete uZit’ Lerivon

Ak mate uzivat lick jedenkrat denne pred spanim a zabudli ste tak urobit’, neuZzite zabudnuta davku
nasledujuce rano, pretoze vam to moze sposobit’ malatnost’ alebo ospalost’ pocas dia. V lieCbe
pokracujte az vecer so zvycajnou davkou.

Ak mate uzivat tablety dvakrat denne (jednu rdno po ranajkach a druhti vecer pred spanim) a zabudli

ste uzit’ jednu alebo obe davky:

o ak ste zabudli uzit’ rannt davku, jednoducho ju uzite spolu s vecernou davkou,

o ak ste zabudli uzit’ vecernu déavku, neuzite ju nasledujice rano s rannou davkou, ale pokracujte
v liecbe uzivanim zvycajnej rannej a veCernej davky,

o ak ste zabudli uzit’ obidve davky, neuzivajte dvojnasobnt davku, aby ste nahradili vynechant
davku. Nasledujuci deil uzite zvy€ajnt rannu a vecernt davku.

AK prestanete uzivat’ Lerivon

I napriek tomu, ze Lerivon nie je navykovy, nahle ukoncenie dlhodobej lieCby mdze vyvolat’ zavrat,
nepokoj, uzkost, bolest’ hlavy a nevolnost. Preto sa ma davka znizovat’ postupne.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick mdze sposobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Lerivon moze sposobit’ prechodné vedl'ajsie ucinky, ako su:

o malatnost’ alebo ospalost,
o zvySenie telesnej hmotnosti,
o myslienky o sebaposkodzovani alebo samovrazde.

OkamzZite kontaktujte svojho lekara alebo chod’te do nemocnice.

V zriedkavych pripadoch moéZze Lerivon sposobit’ zniZenie poc¢tu bielych krviniek, ¢o moze viest’
k oslabeniu obranyschopnosti organizmu pred infekciou. Ak mate horucku, bolest’ hrdla, vredy
v ustnej dutine alebo iné prejavy infekcie pocas liecby Lerivonom, okamZite kontaktujte svojho
lekara, aby vam urobil vySetrenie krvi. Tieto priznaky sa najcastejSie vyskytuji po

4 - 6 tyzdiioch liecby a zvy€ajne st po ukonceni liecby Lerivonom reverzibilné (vratné).

Dalsie mozné vedlajsie uginky st

. znizenie krvného tlaku, sprevadzané zavratom, tocenim hlavy alebo mdlobou, hlavne ked’ sa
prudko postavite,

epilepticky zachvat (kice),

hypomaénia (nezvycajna nalada podobna manii, ale s mensou intenzitou),

opuchy ¢lenkov alebo chodidiel ako vysledok zadrziavania tekutin (edém),

zozltnutie oc¢i alebo koze, toto mdze byt priznakom poskodenia funkcie pecene,

hepatitida (zapal pecene),

znizena tepova frekvencia po zaciato¢nej davke,

neurolepticky maligny syndrom (najvyznamnejsie priznaky st stuhnutost’ celého tela,
mimovol'né pohyby a zvySena telesna teplota),

bolesti v kiboch,

syndrém nepokojnych noh,

vyrazka,

zmeny v rytme vasho srdca (rychly, nepravidelny tlkot srdca) a/alebo mdloby, ktoré mézu byt
priznakom zivot ohrozujuceho stavu znameho ako Torsades de Pointes.

Hlasenie vedlajSich G¢inkov
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ui€inkov, ktoré nie sti uvedené v tejto pisomnej informéacii. Vedlajsie
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ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajSich uc¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpe¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Lerivon

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote do 30 °C.
Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkostou.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli po ,,EXP*. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny deil v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Lerivon obsahuje

- Liecivo je mianseriniumchlorid (mianserini hydrochloridum).

- Dalsie zlozky v jadre su: zemiakovy §krob, bezvody koloidny oxid kremigity, stearat horeénaty,
metylceluloza, dihydrat fosfore¢nanu vapenatého a v obalovej vrstve: hypromeldza, makrogol
8000 a oxid titanicity (E171).

Ako vyzera Lerivon a obsah balenia
Tablety Lerivonu st ovalne obojstranne vypuklé s deliacou ryhou. Tablety su ozna¢ené napisom

,»Organon“ na jednej strane a kodom ,,CT/7° na druhej strane.

Balenie zabezpecené pred pouzitim det'mi, pretlacaci blister z nepriechl'adnej bielej PVC folie
a hlinikovej folie s tepelne nanesenou vrstvou na strane kontaktu s tabletami.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
N.V. Organon, Kloosterstraat 6, 5349 AB Oss, Holandsko

Vyrobca
Organon Heist bv, Industriepark 30, 2220 Heist-op-den-Berg, Belgicko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2023.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

