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mirtazapina

Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999

APRESENTACOES

mirtazapina 30 mg. Embalagem contendo 28
comprimidos revestidos.

mirtazapina 45 mg. Embalagem contendo 28
comprimidos revestidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de 30 mg con-
tém:

MITtAZAPING «o.veevveeienieiieieeieeieeeeeeen 30 mg
excipientes q.s.p. ........ | comprimido revestido
(lactose monoidratada, amido, hiprolose, dio-
xido de silicio, estearato de magnésio, opadry
pink)

Cada comprimido revestido de 45 mg con-
tém:

MITtAZAPING ...veevveereeieeieeieereeere e 45 mg
excipientes q.s.p. .........] comprimido revestido
(lactose monoidratada, amido, hiprolose, dio6-
xido de silicio, estearato de magnésio, opadry
branco)

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
INDICADO?

A mirtazapina ¢ destinada ao tratamento de
estados depressivos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUN-
CIONA?

A mirtazapina ¢ um medicamento pertencen-
te a classe dos antidepressivos. Estes medica-
mentos atuam sobre as fungdes quimicas des-
balanceadas em seu cérebro responsaveis pela
depressao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE ME-
DICAMENTO?

Este medicamento ¢é contraindicado a pacientes
com alergia a mirtazapina ou a quaisquer ou-
tros componentes da formula do produto.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
ESTE MEDICAMENTO?

Nao ¢ recomendado o uso de mirtazapina em
criangas ou adolescentes menores de 18 anos.
Durante o tratamento, ndo deve dirigir veiculos
ou operar maquinas, pois sua habilidade e aten-
¢do podem estar prejudicadas.

Nao deve ser utilizado durante a gravidez ¢ a
amamentacdo, exceto sob orientagdo médica.
Informe seu médico se ocorrer gravidez ou se
iniciar amamentac¢ao durante o uso deste me-
dicamento.

Interagcdes medicamentosas
Nenhum outro medicamento deve ser tomado

sem o consentimento de seu médico. Deve-se
evitar o uso de bebidas alcoolicas durante o tra-
tamento com mirtazapina.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista

se vocé esta fazendo uso de algum outro me-
dicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento
do seu médico. Pode ser perigoso para a sua
saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEM-
PO POSSO GUARDAR ESTE MEDICA-
MENTO?

Os comprimidos revestidos de mirtazapina
devem ser mantidos em temperatura ambiente
(15°C - 30°C) e protegidos da luz e da umidade.
Numero de lote e datas de fabricacao e vali-
dade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de vali-
dade vencido. Guarde-o em sua embalagem
original.

Caracteristicas fisicas e oragnolépticas:
mirtazapina 30 mg - comprimido revestido
oblongo de cor rosa, com vinco em um dos la-
dos. mirtazapina 45 mg - comprimido reves-
tido oblongo de cor branca, plano em ambos
os lados. Antes de usar, observe o aspecto do
medicamento. Caso ele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudanga no
aspecto, consulte o farmacéutico para saber
se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do
alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICA-
MENTO?

Risco de uso por via de administracio nio
recomendada: Nao ha estudos dos efeitos de
mirtazapina administrada por vias ndo reco-
mendadas. Portanto, por seguranga e para efi-
cacia deste medicamento, a administracdo deve
ser somente pela via oral.

Os comprimidos de mirtazapina devem ser
tomados uma vez ao dia, preferencialmente a
noite, ao deitar.

Os comprimidos de mirtazapina deverdo ser
ingeridos com o auxilio de algum liquido.

Posologia:

Uso em adultos:

A dose diaria eficaz ¢, geralmente, entre 15 mg
e 45 mg; a dose inicial é de 15 ou 30 mg. A
mirtazapina comega a exercer seu efeito, em
geral, depois de 1-2 semanas de tratamento. O
tratamento com uma dose adequada deve resul-
tar em uma resposta positiva dentro de 2-4 se-
manas. Com uma resposta insuficiente, a dose
pode ser aumentada até a dose maxima. Se ndo
houver resposta dentro de 2-4 semanas adicio-
nais, entdo, o tratamento deve ser interrompido.

Uso em paciente idosos:
A dose recomendada ¢ a mesma que aquela re-

comendada para adultos. Em pacientes idosos,
um aumento na dose deve ser realizado sob cui-
dadosa supervisdo a fim de obter uma resposta
satisfatoria e segura.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando
sempre os horarios, as doses e a duracio do



tratamento. Nio interrompa o tratamento
sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU
ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDI-
CAMENTO?

Caso vocé se esquega de tomar uma das do-
ses, tome-a assim que possivel, no entanto, se
estiver proximo do horario da dose seguinte,
espere por este horario, respeitando sempre o
intervalo determinado pela posologia. Nunca
tome duas doses de uma sé vez.

Em caso de dividas, procure orientacio do
farmacéutico ou de seu médico, ou cirur-
gido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDI-
CAMENTO PODE ME CAUSAR?

Foram observadas as seguintes reagdes adver-
sas, das comuns para as de frequéncia nio co-
nhecida com o uso da mirtazapina:

Reagdo muito comum (ocorre em mais de 10%
dos pacientes que utilizam este medicamento):
aumento de apetite e de peso, sonoléncia, seda-
¢do, dor de cabega, secura da boca.

Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pa-
cientes que utilizam este medicamento): sonhos
anormais, confusdo, ansiedade, insoOnia, letar-
gia (moleza), vertigem (tontura), tremor, hipo-
tensdo ortostatica (queda da pressdo sanguinea
quando um individuo assume a posi¢ao ereta),
nausea, diarreia, vomito, exantema (erupgao
cutanea), artralgia (dor nas articula¢des), mial-
gia (dor nos musculos), dor nas costas, edema
periférico (inchago de bragos e pernas), fadiga.
Reagdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1%
dos pacientes que utilizam este medicamen-
to): pesadelos, manias, agitacdo, alucinagdes,
agitagdo psicomotora, parestesia (sensacgdes
cutdneas como formigamento, pressdo, frio ou
queimacgdo nas maos, bracos,ou pés), pernas
inquietas, sincope (desmaio), pressdo baixa,
hipoestesia oral (sensagdo de boca dormente).
Reagdo rara (ocorre entre 0,01% ¢ 0,1% dos
pacientes que utilizam este medicamento):
agressdo, mioclonia (contra¢cdes repentinas,
incontrolaveis e involuntdrias de um ou mais
musculos do corpo), elevagao nas atividades na
transaminase sérica.

Reagdo de frequéncia ndo conhecida: depres-
sdo da medula o0ssea, cosinofilia, secre¢io ina-
propriada do hormoénio antidiurético, hipo-
natremia, ideacdo suicida, comportamento
suicida, convulsdes, Sindrome serotoninérgica,
parestesia oral, disartria (incapacidade de arti-
cular as palavras de maneira correta), edema
de boca, aumento na saliva¢do, Sindrome de
Stevens-Johnson, dermatite bolhosa, eritema
multiforme, necroélise epidérmica tdxica, so-
nambulismo.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista
ou farmacéutico o aparecimento de reacées
indesejaveis pelo uso do medicamento. In-
forme também a empresa através do seu
servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR
UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

A experiéncia atual com relacdo a sobredose
com mirtazapina isolada indica que os sinto-

mas sdo, geralmente, leves. Foram relatadas
depressdo do sistema nervoso central com de-
sorientagdo e sedacdo prolongada, junto com
taquicardia e hiper ou hipotensdo leve. No en-
tanto, existe a possibilidade de resultados mais
sérios (incluindo fatalidades) em dosagens
muito maiores do que a dose terapéutica, prin-
cipalmente com sobredoses misturadas.

Casos de sobredose devem receber terapia sin-
tomatica e de suporte apropriada para as fun-
¢Oes vitais. Carvao ativado ou lavagem gastrica
também devem ser considerados.

Em caso de uso de grande quantidade deste
medicamento, procure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do me-
dicamento, se possivel. Ligue para 0800 722
6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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