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mirtazapina
Medicamento genérico Lei n°® 9.787, de 1999

APRESENTAGOES
mirtazapina 30 mg. Embalagem contendo 30 comprimidos revestidos.
mirtazapina 45 mg. Embalagem contendo 30 comprimidos revestidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSIGAO

Cada comprimido revestido de 30 mg contém:

MIMTAZAPING ...t e e e e 30 mg

EXCIPIENTES .S P. ciiiiiiiiiiie e —————— 1 comprimido
revestido

(lactose monoidratada, amido, hiprolose, dioxido de silicio, estearato de
magnésio, hidroxipropilcelulose, hipromelose, didxido de titénio, oxido de ferro
vermelho, 6xido de ferro preto)

Cada comprimido revestido de 45 mg contém:

(0115 == o] | = LSRR 45 mg
EXCIPIENTES .S P. ciiiiiiiiii i ——————— 1 comprimido
revestido

(lactose monoidratada, amido, hiprolose, dioxido de silicio, estearato de
magnésio, hipromelose, didxido de titanio, macrogol)

1) INFORMAGOES AO PACIENTE

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

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A mirtazapina é um medicamento pertencente a classe dos antidepressivos.
Estes medicamentos atuam sobre as fungbdes quimicas desbalanceadas em seu
cérebro responsaveis pela depressao.

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

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

Nao é recomendado o uso de mirtazapina em criangas ou adolescentes menores
de 18 anos.

Vocé nao deve dirigir veiculos ou operar maquinas durante todo o tratamento,
pois sua habilidade e capacidade de reacao podem estar prejudicadas.
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O uso deste medicamento pode causar tontura, desmaios ou perda da
consciéncia, expondo o paciente a quedas ou acidentes.

Ndo deve ser utilizado durante a gravidez e a amamentacdo, exceto sob
orientacdo médica. Informe seu médico se ocorrer gravidez ou se iniciar
amamentacdo durante o uso deste medicamento.

O uso deste medicamento no periodo da lactagao depende da avaliacao e
acompanhamento do seu médico ou cirurgidao-dentista. Uso criterioso no
aleitamento ou na doacao de leite humano.

Interag6es medicamentosas

Nenhum outro medicamento deve ser tomado sem o consentimento de seu
médico. Deve-se evitar o uso de bebidas alcodlicas durante o tratamento com
mirtazapina.

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

N3do use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser
perigoso para a sua saude.

Atencao: Contém lactose. Este medicamento nao deve ser usado por pessoas
com sindrome de ma-absorc¢ao de glicose-galactose.

Apresentagao de 30mg:
Atencao: Contém os corantes dioxido de titanio, 6xido de ferro vermelho e
oxido de ferro preto que podem, eventualmente, causar reag¢oes alérgicas.

Apresentagao de 45mg:
Atencao: Contém o corante dioxido de titanio que pode, eventualmente,
causar reagoes alérgicas.

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

Os comprimidos revestidos de mirtazapina devem ser armazenados em
temperatura ambiente (de 15 °C a 30 °C) e protegidos da luz e da umidade.

Numero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

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

Caracteristicas fisicas e oragnolépticas:
mirtazapina 30 mg — comprimido revestido oblongo de cor rosa, com vinco em um
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dos lados.

mirtazapina 45 mg — comprimido revestido 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 criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Risco de uso por via de administragcdo ndao recomendada: Nao ha estudos
dos efeitos de mirtazapina administrada por vias ndo recomendadas. Portanto,
por seguranga e para eficacia deste medicamento, a administracao 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 € de 15 ou 30
mg.

A mirtazapina comecga a exercer seu efeito, em geral, depois de 1-2 semanas de
tratamento. O tratamento com uma dose adequada deve resultar em uma
resposta positiva dentro de 2-4 semanas. Com uma resposta insuficiente, a
dose pode ser aumentada até a dose maxima. Se nao houver resposta dentro
de 2-4 semanas adicionais, entdo, o tratamento deve ser interrompido.

Uso em paciente idosos

A dose recomendada é a mesma que aquela recomendada para adultos. Em
pacientes idosos, um aumento na dose deve ser realizado sob cuidadosa
supervisao a fim de obter uma resposta satisfatéria e segura.

Siga a orientagdao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses
e a duragdo do tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o
conhecimento 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, 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 so vez.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico,
ou cirurgiao- dentista.

mirtazapina 30 mg e 45 mg—comprimidos revestidos - VP_06



) NOVARTIS

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Foram observadas as seguintes reacbOes adversas, das comuns para as de
frequéncia ndo conhecida com o uso da mirtazapina:

Reac&o muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento): aumento de apetite e de peso, sonoléncia, sedagao, dor de cabega,
secura da boca.

Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento): sonhos anormais, confusdo, ansiedade, insénia, letargia (moleza),
vertigem (tontura), tremor, amnésia, hipotensdo ortostatica (queda da presséo
sanguinea quando um individuo assume a posi¢cdo ereta), nausea, diarreia,
vomito, exantema (erupg¢do cutanea), artralgia (dor nas articulagdes), mialgia
(dor nos musculos), dor nas costas, edema periférico (inchaco de bragos e
pernas), fadiga.

Reagdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este
medicamento): pesadelos, manias, agitacdo, alucina¢des, agitagdo psicomotora,
parestesia (sensagdes cutdneas como formigamento, pressédo, frio ou queimagao
nas maos, bracos,ou pés), pernas inquietas, sincope (desmaio), pressédo baixa,
hipoestesia oral (sensagédo de boca dormente).

Reacédo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este
medicamento): agressao, mioclonia (contragbes repentinas, incontrolaveis e
involuntarias de um ou mais musculos do corpo), elevagcao nas atividades na
transaminase sérica.

Reagédo de frequéncia ndo conhecida: depressao da medula éssea, eosinofilia,
secrecao inapropriada do horménio antidiurético, N-prolactinemia (e sintomas
relacionados galactorreia e ginecomastia), hiponatremia, ideacdo suicida,
comportamento suicida, convulsées, Sindrome serotoninérgica, parestesia oral,
disartria (incapacidade de articular as palavras de maneira correta), edema de
boca, aumento na salivagdo, Sindrome de Stevens-Johnson, dermatite bolhosa,
eritema multiforme, necrolise epidérmica tdxica, reacdo medicamentosa com
eosinofilia e sintomas sistémicos, sonambulismo.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o
aparecimento de reagoes indesejaveis pelo uso do medicamento.
Informe também a empresa através 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 relagdo a sobredose com mirtazapina isolada indica
que os sintomas s&o, geralmente, leves. Foram relatadas depressdo do
sistema nervoso central com desorientacdo e sedacdo prolongada, junto
com taquicardia e hiper ou hipotensdo leve. No entanto, existe a
possibilidade de resultados mais sérios (incluindo fatalidades) em dosagens
muito maiores do que a dose terapéutica, principalmente com sobredoses
misturadas.

Casos de sobredose devem receber terapia sintomatica e de suporte
apropriada para as fungdes vitais. Carvao ativado ou lavagem gastrica
também devem ser considerados.
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Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure
rapidamente socorro médico e leve a embalagem ou bula do
medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacgoes.

lll) DIZERES LEGAIS

VENDA SOB PRESCRIGAO - COM RETENGAO DA RECEITA
Registro: 1.0068.1146

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 20/03/2025.

Registrado por:

Novartis Biociéncias S.A.
Av. Prof. Vicente Rao, 90
Sao Paulo — SP

CNPJ: 56.994.502/0001-30
Industria Brasileira

Produzido e Comercializado por:

Sandoz do Brasil Industria Farmacéutica Ltda.

Rua Antdnio Rasteiro Filho (Marginal PR 445), 1.920, Cambé-PR
CNPJ:61.286.647/0001-16

Industria Brasileira

SAC
) NOVARTIS 0800 4009192
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Histoérico de Alteragao da Bula mirtazapina - Paciente

Dados da submissio eletronica Dados da peticiao/notificagido que altera bula Dados das alteragdes de bulas
Data do No. Data do N° do Data de Versdes Apresentacdes
expediente expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovacio Itens de bula (VP/VPS) relacionadas
30 mg
10459 — GENERICO— comprimido
Inclusio Inicial de [ revestido
12/03/2019 0219325/19-6 Texto de Bula — RDC - - - - Versdo inicial VP01 45mg
60/12 comprimido
revestido
30 mg
_ - _ | comprimido
10415\120 ti(élj;\l?jzio 10506 - GENERICO - revestido
20/03/2019 0250467/19-7 tHicag 18/02/2019 | 0149237/19-3 Modificagdo Pos-Registro - Dizeres legais VP02
Alteragdo de Texto de CLONE 18/02/2019 45 mg
Bula — RDC 60/2012 comprimido
revestido
30 mg
8. QUAIS OS .
10452- GENERICO — MALES QUE ESTE comprimido
Notificagio de MEDICAMENTO revestido
15/07/2020 2294823/20-6 Alteragdo de Texto de . B . B PODE ME VP03 45 mg
Bula— RDC 60/2012 CAUSAR? comprimido
revestido
30 mg
10452- GENERICO — Dizeres Legsis comprimido
Notificagio de N revestido
27/08/2020 2893983/20-2 Alteragio de Texto de - - - - (Corregdes) VP03 45mg
Bula — RDC 60/2012 comprimido
revestido
30 mg
10452- GENERICO — 8. QUAIS OS comprimido
. ~ MALES QUE ESTE id
Notificagio de revestido
26/11/2020 4176170/20-7 - - - - - MEDICAMENTO VP04
Alteragdo de Texto de 45 mg
Bula — RD! /2012 PODE ME imi
ula — RDC 60/20 CAUSAR? comprimido
revestido
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30 mg
. comprimido
10452 - GENERICO 1 109,1 -RDC 73/20}6 - revestido
27/05/2024 | 0702875244 _ Notificacio de 21/09/2023 | 1004961/23-4 | GENERICO-Inclusdode | 13/11/2023 | 1) DIZERESLEGAIS VP05 45
~ m,
Alteragdo de Texto de nova apresentagao com rirri;i do
Bula— RDC 60/12 prin
revestido
4.0 QUE DEVO
. SABER ANTES DE
10452 - GENERICO 10506 - GENERICO - USAR ESTE 30me & 45me —
_ Notificagio de Modificagdo Pos-Registro — MEDICAMENTO? g g
22/04/2025 - Alteragdo de Texto de 09/04/2025 | 0488318/25-7 C~LONE 09/04/2025 6. COMO DEVO USAR VP06 compru?ndos
Bula — RDC 60/12 (exclusdo do local de ESTE revestidos
fabricagdo do medicamento) MEDICAMENTO?
IIT) DIZERESLEGAIS
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