mirtazapina

Comprimido revestido 30mg




MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE L

TEUTO
.
mirtazapina
Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999.
APRESENTACAO
Comprimido revestido 30mg
Embalagem contendo 30 comprimidos.
USO ORAL
USO ADULTO
COMPOSICAO
Cada comprimido revestido contém:
Q01T V2= o] o - TR 30mg
o] o T[T o (=0 = o SRR 1 comprimido

Excipientes: lactose monoidratada, hidroxipropitede, amido, silica coloidal anidra,
hidroxipropilcelulose de baixa substituicdo, esteade magnésio, opadry brown 20A56788.

INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
A mirtazapina é destinada ao tratamento de estégmessivos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
A mirtazapina é um medicamento pertencente a clissantidepressivos. Estes medicamentos
atuam sobre as func¢des quimicas desbalanceadasiarérebro responsaveis pela depressao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento é contraindicado a pacientes tengiaaa mirtazapina ou a quaisquer outros
componentes da formula do produto.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o é recomendado o0 uso de mirtazapina em criancadolescentes menores de 18 anos.
Durante o tratamento, ndo deve dirigir veiculosoperar maquinas, pois sua habilidade e
atencao podem estar prejudicadas.

N&o deve ser utilizado durante a gravidez e a amiat&o, exceto sob orientacdo médica.
Informe seu médico se ocorrer gravidez ou se inieimamentacdo durante o uso deste
medicamento.

Interagbes medicamentosas

Nenhum outro medicamento deve ser tomado sem cectmento de seu meédico. Deve-se
evitar o uso de bebidas alcodlicas durante o treiéorcom mirtazapina.



Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocésta fazendo uso de algum outro
medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médiPode ser perigoso para a sua
saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C). PRE@GER DA LUZ E
UMIDADE.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidGuarde-o em sua embalagem
original.

Caracteristicas do medicamento:Comprimido revestido de coloragdo marrom avermelhad
biconvexo em formato de capsula (oblongo), com limha de divisdo (sulco) entre as inscricoes
“0” e “9” em um lado. Possui a inscricdo “A” no cutado.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.S0eele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudanca no aspecto, consultédaomacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanceasl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Risco de uso por via de administracdo ndo recomenda Nao ha estudos dos efeitos de
mirtazapina administrada por vias ndo recomendd@aganto, por seguranca e para eficacia
deste medicamento, a administragéo deve ser someateia oral.

Os comprimidos de mirtazapina devem ser tomadosvemao dia, preferencialmente a noite, ao
deitar.

Os comprimidos de mirtazapina deverado ser ingexdaso auxilio de algum liquido.

Posologia

Uso em adultos:

A dose diéria eficaz é, geralmente, entre 15 mfg mdg; a dose inicial € de 15 ou 30mg.

A mirtazapina comeca a exercer seu efeito, em ,gdeglois de 1-2 semanas de tratamento. O
tratamento com uma dose adequada deve resultarneanresposta positiva dentro de 2-4
semanas. Com uma resposta insuficiente, a doseseodeimentada até a dose maxima. Se néo
houver resposta dentro de 2-4 semanas adiciomé#m),e tratamento deve ser interrompido.

Uso em pacientes idosos:

A dose recomendada é a mesma que aquela recomegratadadultos. Em pacientes idosos, um
aumento na dose deve ser realizado sob cuidadpsavisdo a fim de obter uma resposta
satisfatoria e segura.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semme horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conl@mento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Caso vocé se esqueca de tomar uma das doses, wse#Eraque possivel, no entanto, se estiver
préximo do horério da dose seguinte, espere per lestario, respeitando sempre o intervalo
determinado pela posologia. Nunca tome duas desamd so vez.



Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéab ou de seu médico, ou cirurgido-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Foram observadas as seguintes reacdes adversagomass para as de frequéncia néo
conhecida com o uso da mirtazapina:

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dosrgasigue utilizam este medicamento):
aumento de apetite e de peso, sonoléncia, sedimétde cabeca, secura da boca.

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientesitdizam este medicamento): sonhos
anormais, confusdo, ansiedade, insbnia, letarg@e@a), vertigem (tontura), tremor, amneésia,
hipotenséo ortostéatica (queda da pressao sanggila@do um individuo assume a posicao ereta),
nausea, diarreia, vomito, exantema (erupcdo cutameaalgia (dor nas articulagdes), mialgia
(dor nos musculos), dor nas costas, edema pedf@richaco de bragos e pernas), fadiga.
Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pasieqe utilizam este medicamento):
pesadelos, manias, agitacdo, alucinacdes, agifajdomotora, parestesia (sensacdes cutaneas
como formigamento, pressédo, frio ou queimacdo nassmbragos ou pes), pernas inquietas,
sincope (desmaio), presséo baixa, hipoestesigseradacdo de boca dormente).

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pasigoteutilizam este medicamento): agressao,
mioclonia (contracdes repentinas, incontrolaveisv@luntarias de um ou mais musculos do
corpo), elevacao nas atividades na transaminasa.sér

Reacdo de frequéncia ndo conhecida: depressdo dalaméssea, eosinofilia, secrecdo
inapropriada do hormonio antidiurético, N-prolaetima (e sintomas relacionados galactorreia e
ginecomastia) hiponatremia, ideacdo suicida, cotapwnto suicida, convulsdes, Sindrome
serotoninérgica, parestesia oral, disartria (incigaale de articular as palavras de maneira
correta), edema de boca, aumento na salivacaa,08iedle Stevens-Johnson, dermatite bolhosa,
eritema multiforme, necrolise epidérmica toxicaag@ medicamentosa com eosinofilia e
sintomas sistémicos, sonambulismo.

Informe ao seu meédico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamimea empresa atraves do seu servigo
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 cotazapina isolada indica que os sintomas séo,
geralmente, leves. Foram relatadas depressao wonaisiervoso central com desorientacéo e
sedacdo prolongada, junto com taquicardia e hipehipotenséao leve. No entanto, existe a
possibilidade de resultados mais sérios (inclufiatllidades) em dosagens muito maiores do que
a dose terapéutica, principalmente com sobredostsradas.

Casos de sobredose devem receber terapia sintaneate suporte apropriada para as funcdes
vitais. Carvao ativado ou lavagem gastrica tambéwexh ser considerados.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicartienprocure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamente,ossivel. Ligue para 0800 722 6001,
se vocé precisar de mais orientacgoes.
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HISTORICO DE ALTERAGOES DE BULA

Dados da submissao eletrdnica

Dados da petigdo/notificacado que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do | N°. do Assunto Data do N°. do Assunto Data de Itens de bula Vers6es Apresentacdes relacionadas
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS)
11/05/2022 - 10459 - 11/05/2022 - 10459 - 11/05/2022 Verséo inicial VP -30mg com rev ct bl al pla

GENERICO - GENERICO — pvc/pvdc trans x 30

Incluséo Inicial Incluséo Inicial

de Texto de de Texto de
Bula - RDC — Bula - RDC —
60/12 60/12
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