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Mirataz (mirtazapina)
Przeglad wiedzy na temat leku Mirataz i uzasadnienie udzielenia Pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Co to jest lek Mirataz i w jakim celu sie go stosuje?

Lek Mirataz jest lekiem stosowanym w celu uzyskania przyrostu masy ciata u kotdw z chorobami
przewlektymi, ktérym towarzyszy ostabienie taknienia i spadek masy ciata. Lek zawiera substancje
czynng mirtazapine.

Jak stosowac lek Mirataz?

Lek jest dostepny w postaci masci do aplikacji na skére. Lek wydawany z przepisu lekarza.

Lek stosuje sie miejscowo na wewnetrzng czes$¢ matzowiny usznej (wewnetrzng powierzchnie ucha),
raz na dobe przez 14 dni. Kazdego dnia lek podaje sie tylko na jedno ucho — a wiec naprzemiennie na
ucho lewe jednego dnia i na ucho prawe kolejnego dnia. W przypadku pominiecia dawki lek mozna
zastosowac kolejnego dnia i kontynuowac codzienne podawanie.

Aby uzyskac wiecej informacji na temat stosowania leku Mirataz, nalezy zapoznac sie z ulotkag
informacyjng lub skontaktowac sie z lekarzem weterynarii lub farmaceuta.

Jak dziata lek Mirataz?

Mirtazapina jest wchianiania przez skére ucha do krwiobiegu. Wptyw mirtazapiny na wzrost masy ciata
jest ztozony i nie w petni zrozumiany. Obejmuje on blokowanie niektérych funkcji serotoniny i
histaminy, substancji regulujacych apetyt, a takze zmiane stezenia leptyny, hormonu
odpowiedzialnego za uczucie gtodu.

Jakie korzysci ze stosowania leku Mirataz zaobserwowano w badaniach?

W klinicznym badaniu weterynaryjnym przeprowadzonym w USA na kotach, u ktérych doszto do
spadku masy ciata o co najmniej 5% z powodu choroby podstawowej, wykazano, ze 14-dniowe
leczenie lekiem Mirataz powodowato wzrost masy ciata. Srednie zwiekszenie masy ciata po 14 dniach
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wynosito okoto 130 g na kota i bylo znacznie wyzsze od Sredniej wartosci 10 g w grupie otrzymujacej
placebo (leczenie pozorowane).

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem produktu Mirataz?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Mirataz (mogace wystgpié¢ u wiecej
niz 1 kota na 10) to objawy miejscowego podraznienia lub stanu zapalnego w miejscu nakfadania
masci oraz zmiany behawioralne (nasilone miauczenie, zwiekszona aktywnos¢, stan dezorientacji lub
brak koordynacji ruchdw mieséni, brak energii/ostabienie, domaganie sie uwagi i agresja). Reakcje
miejscowe ustepujg bez leczenia.

Leku Mirataz nie wolno stosowac u kotéw hodowlanych, ciezarnych albo karmiacych, u kotow ponizej
7,5 miesigca zycia albo o masie ciata ponizej 2 kg.

Leku Mirataz nie wolno stosowac u kotdw, u ktérych stosowane sg leki cyproheptadyna, tramadol albo
inhibitory monoaminooksydazy (MAOI) lub u kotdw, ktére otrzymywaty MAOI w ciggu 14 dni przed
rozpoczeciem stosowania leku Mirataz, poniewaz moze sie to wigza¢ ze zwiekszonym ryzykiem
wystgpienia zespotu serotoninowego. Zespdt serotoninowy to potencjalnie powazny stan, ktéry moze
wystgpi¢ wskutek stosowania lekdéw zwiekszajacych stezenie serotoniny w organizmie. Objawy zespotu
serotoninowego mogg miec nasilenie od fagodnego do ciezkiego i obejmujg goraczke, pobudzenie,
zwiekszone odruchy, drzaczke, potliwos¢, rozszerzenie zrenic, biegunke, konwulsje i drgawki.

Petny wykaz dziatan niepozadanych oraz ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Mirataz znajduje
sie w ulotce informacyjnej.

Jakie s3 srodki ostroznosci dla osoby, ktéra podaje lek lub ma kontakt ze
zwierzeciem?

Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu z lekiem. Lek moze wchtaniaé sie przez skére albo jame ustng i
powodowac sennos$c¢ albo sedacje. Do zakupionego leku powinny by¢ dotgczone nieprzepuszczalne,
jednorazowe rekawiczki ochronne, ktére nalezy nosi¢ podczas uzywania i aplikacji leku. Po naniesieniu
leku albo w przypadku kontaktu skory z lekiem albo leczonym kotem przed wyschnieciem miejsca
zastosowania leku nalezy natychmiast dokfadnie umy¢ rece.

Lek Mirataz jest alergenem kontaktowym i moze powodowac podraznienie oczu oraz skory. Osoby z
nadwrazliwoscig (alergig) na mirtazapine powinny unika¢ stycznosci z lekiem Mirataz. Nalezy unikac
kontaktu dtoni z ustami lub oczami, dopdki rece nie zostang doktadnie umyte. W razie kontaktu z
oczami nalezy dokfadnie przeptukad je czystg woda. W przypadku wystgpienia podraznienia skory lub
oczu albo przypadkowego potkniecia nalezy natychmiast zasiegna¢ porady lekarza i pokazaé
opakowanie leku.

Zaleca sie, by kobiety ciezarne lub starajqce sie o poczecie dziecka unikaty kontaktu z lekiem i
zwierzeciem w catym okresie leczenia.

Lek moze by¢ szkodliwy po potknieciu i nalezy przechowywac go poza zasiegiem dzieci, ktére nie
powinny by¢ obecne podczas stosowania leku u kota. Poza samym momentem aplikacji leku tubke z
lekiem nalezy zawsze przechowywac w pojemniku z zabezpieczeniem przed dzieémi. Po aplikacji tubke
z produktem nalezy umiesci¢ w pojemniku z zabezpieczeniem przed dzieémi, ktéry nalezy natychmiast
zamknag.

Przez pierwsze 12 godzin po kazdorazowej codziennej aplikacji nalezy unika¢ kontaktu z leczonym
kotem. Dlatego zaleca sie stosowac leczenie u kota w porze wieczornej. Leczone koty nie powinny spac
z wiascicielami, a w szczegdlnosci z dzie¢mi i kobietami w cigzy, przez caty okres leczenia.
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Podczas kontaktu z lekiem nie nalezy jes¢, pi¢ ani pali¢ tytoniu.
Na jakiej podstawie lek Mirataz jest dopuszczony do obrotu w UE?

Europejska Agencja Lekdw uznata, ze korzysci ze stosowania leku Mirataz przewyzszajg ryzyko i ze lek
moze by¢ dopuszczony do obrotu w UE.

Inne informacje dotyczace leku Mirataz

W dniu 10/12/2019 wydano pozwolenie na dopuszczenie do obrotu dla leku Mirataz, wazne w catej Unii
Europejskiej.

Dalsze informacje dotyczace leku Mirataz znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/mirataz.

Data ostatniej aktualizacji: 10.2019.
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