mirtazapina

Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999

S SANDOZ

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES
mirtazapina 30 mg. Embalagem contendo 7, 14 ou 28 comprimidos
revestidos.

mirtazapina 45 mg. Embalagem contendo 14 ou 28 comprimidos
revestidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de 30 mg contém:
mirtazapina 30 mg
EXCIPIENIES GS.P. wvvueeeeeaniecriecnierienenes 1 comprimido revestido
(lactose monoidratada, amido, hiprolose, diéxido de silicio, este-
arato de magnésio, Opadry rosa)

Cada comprimido revestido de 45 mg contém:
mirtazapina
excipientes q.s.p. 1 comprimido revestido
(lactose monoidratada, amido, hiprolose, diéxido de silicio, este-
arato de magnésio, Opadry branco)

INFORMACOES AO PACIENTE

Leia atentamente este texto antes de comecar a tomar
o medicamento, ele informa sobre as propriedades
deste medicamento. Se persistirem duvidas ou estiver
inseguro fale com seu médico.

Antes de utilizar o medicamento, confira o nome do
rétulo e ndo administre caso haja sinais de violacéo
e/ou danos na embalagem.

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A mirtazapina é um medicamento pertencente & classe dos
antidepressivos. Estes medicamentos atuam sobre as funcdes
quimicas desbalanceadas em seu cérebro causando depressé&o.
A mirtazapina comeca a apresentar eficacia, em geral, apds
uma a duas semanas de tratamento.

POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?
A mirtazapina estd indicada no tratamento de estados depressivos.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Contra-indicacdes: Este medicamento é contra-indicado a pa-
cientes com hipersensibilidade conhecida & mirtazapina ou a
qualquer componente da férmula.

Adverténcias: Atencdo, este medicamento contém corantes
que podem eventualmente causar reacdes alérgicas.

- Informe ao médico o aparecimento de reacdes indesejdveis.

- N&o é recomendado o uso de mirtazapina em criancas.
Interacdes medicamentosas: Nenhum outro medicamento
deve ser tomado sem o consentimento de seu médico. N&o tome
bebidas alcéolicas durante o tratamento.

Informe ao médico o aparecimento de reacdes inde-
sejaveis.

Informe ao médico se vocé esta fazendo uso de algum
outro medicamento.

Néo deve ser utilizado durante a gravidez e a ama-
mentacdo, exceto sob orientacdo médica. Informe seu
médico se ocorrer gravidez ou se iniciar amamenta-
cao durante o uso deste medicamento.

Durante o tratamento o paciente nao deve dirigir vei-
culos ou operar maquinas pois sua habilidade e aten-
cdo podem estar prejudicadas.

NAO USE MEDICAMENTOS SEM O CONSENTIMENTO DO
SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA A SAUDE

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caracteristicas do produto: a mirtazapina apresentase em
comprimidos de administrac&o oral, com as seguintes caracteristicas:
mirtazapina 30 mg: comprimidos oblongos de cor rosa, sulca-
dos em um dos lados.

mirtazapina 45 mg: comprimidos oblongos de cor branca,
lisos em ambos os lados.

Cuidados de administracéo: Siga a orientacdo do seu mé-
dico, respeitando sempre os hordrios, as doses e a duracdo do
tratamento. Os comprimidos de mirtazapina dever&o ser inge-
ridos inteiros, com o auxilio de algum liquido. Este medicamento
n&o deve ser mastigado.

Posologia: Os comprimidos de mirtazapina devem ser toma-
dos uma vez ao dia, preferencialmente & noite, ao deitar.
Interrupcéo do tratamento: A melhora dos sintomas é ob-
servada progressivamente com o decorrer do tratamento. Néo
interromper o fratamento sem o conhecimento do seu médico.

Siga a orientacéo de seu médico, respeitando sempre
os hordrios, as doses e a duracéo do tratamento.
Néo interrompa o tratamento sem o conhecimento de
seu médico.

Este medicamento né&o deve ser partido ou mastigado.
Né&o use o medicamento com o prazo de validade ven-
cido. Antes de usar observe o aspecto do medicamen-
to. A data de fabricacao e o prazo de validade estéo
impressos na embalagem externa do produto.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?
Informe ao seu médico o aparecimento de reacdes desagradd-
veis. A mirtazapina geralmente é bem tolerada. As reacdes
adversas mais comuns que poder&o ocorrer com o uso do me-
dicamento sdo: dores de cabeca, tonturas, sonoléncia, mal-es-
tar, secura da boca, alteracdes em certos exames de sangue,
inchacos, aumento da regido das mamas em homens, dores nas
articulacdes, ictericia, queda da pressdo arterial, visdo turva.

O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE
DESTE MEDICAMENTO DE UMA SO VEZ?

No caso de superdose, procurar auxilio médico imediato. Os
sintomas de superdose de mirtazapina incluem: confusdo, so-
noléncia, perda de meméria e taquicardia.

Em caso de superdose procure um centro de controle
de intoxicacéo ou socorro médico.

ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
O medicamento deve ser mantido em sua embalagem original.
Conservar em temperatura ambiente (15 - 30°C). Proteger da
luz e umidade.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Farmacodinamica

A mirtazapina é um antagonista de receptores o, (pré-sindp-
ticos) do Sistema Nervoso Central, aumentando assim a trans-
missdo noradrenérgica. Também modula a funcdo central da
serotonina por bloqueio dos receptores 5-HT, e 5-HT,.
Acredita-se que ambos os enantiémeros da mirtazapina contri-
buem para sua atividade antidepressiva: o enantiémero S(+), blo-
queando os receptores o, e 5-HT, e o enantidmero R (-}, bloqueando
os receptores 5-HT,. A afividade antagonista sobre os receptores
histaminérgicos H, € responsavel por seus efeitos sedativos.

A mirtazapina é geralmente bem tolerada, estd praticamente
desprovida de atividade anticolinérgica e, nas doses terapéuti-
cas, praticamente n&o tem efeitos sobre o sistema cardiovascular.
A presenca de sintomas, tais como anedonia, inibicdo psicomo-
tora, distirbios do sono (despertar precoce) e perda de peso
aumentam a possibilidade de resposta favordvel ao tratamento.
Outros sintomas que também aumentam a resposta positiva da
mirtazapina sdo perda de interesse, ideacdo suvicida e varia-
cdes de humor.

Farmacocinética

Absorcéo e Distribuicdo

A mirtazapina comeca a apresentar eficdcia, em geral, apds
uma a duas semanas de tratamento. Apés a administracéo oral,
a mirtazapina é rapidamente absorvida, alcancando niveis
plasmdticos méximos em aproximadamente duas horas. A liga-
cdo da mirtazapina &s proteinas plasmdticas é de aproxima-
damente 85%.

Biotransformacé&o e Eliminacdo

Em média, a meia-vida de eliminacéo é de 20 a 40 horas; sdo
registradas, ocasionalmente, meias-vidas mais longas, de até 65
horas, ao mesmo tempo em que podem ser observadas meias-
vidas mais curtas em homens jovens. A meia-vida de eliminacéo
justifica a administracdo Gnica ao dia.

O estado de equilibrio (steady state) é alcancado trés a qua-
tro dias apés a administracdo da Gltima dose e apresenta uma
farmacocinética linear no intervalo de doses recomendadas.
A mirtazapina é extensivamente metabolizada e eliminada
pela urina e pelas fezes, em poucos dias. As vias principais de
metabolizacdo sdo a desmetilacdo e a oxidacdo, seguidas de
conjugacdo. O metabdlito demetil é farmacologicamente ativo
e parece ter o mesmo perfil farmacocinético que o composto de
origem. A excrecdo da mirtazapina pode diminuir como resul-
tado de insuficiéncia renal ou hepdtica.

INDICACOES

A mirtazapina estd indicada no tratamento de estados de-
pressivos, tais como sindromes depressivas, depressdo reativa,
doenca maniaco-depressiva bipolar, depresséo associada com
ansiedade, melancolia.

CONTRA-lNDlCAgéES

Este medicamento é contra-indicado a pacientes com conhecida
hipersensibilidade & mirtazapina ou a outros componentes de
sua férmula.

MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVAGAO
DEPOIS DE ABERTO

A mirtazapina apresenta uma meia-vida de 20 a 40 horas e,
portanto, deve ser administrada em dose Gnica didria, preferen-
cialmente & noite, ao deitar. Os comprimidos deverdo ser toma-
dos inteiros, sem mastigar, com auxilio de algum liquido.

O medicamento deve ser mantido em sua embalagem original.
Conservar em temperatura ambiente (15 - 30°C). Proteger da
luz e umidade.

POSOLOGIA
Recomenda-se iniciar o fratamento com 15 mg/dia, durante qua-
tro dias, seguidos de 30 mg/dia, durante 10 dias. O tratamento




deve continuar com a dose didria inalterada, nos pacientes que
apresentarem uma resposta terapéutica satisfatéria. A dose pode
ser aumentada para 45 mg/dia, em pacientes que ndo apre-
sentarem melhora significativa. O tratamento com mirtazapina
deve ser continuado por pelo menos quatro a seis meses apds
a remissdo completa dos sinfomas. Apés esse periodo, o trata-
mento poderd ser gradualmente descontinuado. O tratamento
com doses adequadas deve resultar em resposta positiva entre
duas e quatro semanas. No caso de uma resposta inadequada, a
dose poderd ser aumentada até a dose mdxima. Se n&o houver
resposta entre duas a quatro semanas, o tratamento deverd ser
interrompido. A dose eficaz situa-se entre 15 mg e 45 mg/dia.

ADVERTENCIAS

Depressdo da medula déssea, geralmente evidenciada como
granulocitopenia ou agranulocitose, tem sido relatada durante
o tratamento com a maioria dos antidepressivos. A maioria dos
casos aparece apds quatro a seis semanas de tratamento sendo,
em geral, reversivel apds a interrupcdo do tratamento. Contudo,
agranulocitose reversivel foi relatada como ocorréncia rara nos
estudos clinicos com mirtazapina. O médico deve estar atento
ao aparecimento de sintomas, tais como febre, dor de gargan-
ta, estomatite e outros sinais de infecdo. Quando tais sintomas
ocorrerem, o tratamento deve ser interrompido e uma avaliacdo
hematoldgica deve ser realizada.

Cuidados com a posologia, assim como acompanhamento regu-
lar e adequado, séo necessdrios em pacientes portadores de:
epilepsia e sindrome cerebral orgéanica: a partir de experiéncia
clinica, constatou-se que esses episédios sdo raros em pacientes
tratados com mirtazapina.

doencas cardiacas, distirbios de condugdo, angina de peito e in-
farto do miocdrdio recente, onde precaucées normais devem ser fo-
madas e medicacdo concomitante cuidadosamente administrada.
- hipotenséo.

insuficiéncia hepdtica ou renal.

Como ocorre com outros antidepressivos, cuidados devem ser
tomados em pacientes portadores de:

alteracées na micgdo, como as derivadas da hipertrofia prostdti-
ca (entretanto, essa ocorréncia ndo deve ser esperada com o uso
de mirtazapina, devido & sua fraca atividade anticolinérgica).

- glaucoma agudo de éngulo estreito e pressdo intra-ocular elevada
(também néo é de se esperar agravamento, pois a mirtazapina
possui fraca atividade anticolinérgica).

diabetes mellitus.

O tratamento deve ser suspenso se o paciente apresentar ictericia.
Além disso, como ocorre com outros antidepressivos, os seguintes
aspectos devem ser considerados:

pode-se agravar os sinftomas psicéticos quando forem adminis-
trados antidepressivos em pacientes com esquizofrenia ou ou-
tros distirbios psicdticos; pensamentos parandicos podem ser
intensificados.

- se a fase depressiva de psicoses maniaco-depressivas estiver
sendo tratada, esta poderd ser revertida para a fase maniaca.
Na possibilidade de suicidio, particularmente no inicio do tra-
tamento, deve-se fornecer ao paciente quantidade limitada de
comprimidos de mirtazapina.

apesar dos antidepressivos ndo provocarem dependéncia, a
interrupgéo brusca apds um longo periodo de tratamento pode
causar nduseas, dor de cabeca e mal-estar.

Suicidio / pensamentos suicidas ou piora clinica:

A depressdo estd associada com um aumento do risco de pen-
samentos suicidas, autoflagelacéo e suicidio. Considerando que
a melhora do paciente pode néo ocorrer durante as primeiras
semanas ou mais de tratamento, os pacientes devem ser cuidado-
samente monitorados até que essa melhora ocorra.

Efeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos e/ou operar
magquinas:

Uma vez que os antidepressivos podem interferir nas habilida-
des fisicas ou psiquicas necessdrias para a realizacdo de tarefas
potencialmente arriscadas, como dirigir veiculos ou operar md-
quinas, recomenda-se cautela ao paciente que estiver sob trata-
mento com este medicamento.

Durante o tratamento o paciente ndo deve dirigir veiculos
ou operar maquinas, pois sua habilidade e atencdo podem
estar prejudicadas.

USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO
Uso em pacientes idosos

Pacientes idosos s&o freqiientemente mais sensiveis, principal-
mente no que diz respeito aos efeitos adversos dos antidepres-
sivos. Durante as pesquisas clinicas com mirtazapina, nédo
foram relatados efeitos colaterais com maior freqiiéncia em ido-
sos, quando comparados a outros grupos etdrios. Entretanto, a
experiéncia até o momento ¢ limitada.

A mesma dose indicada para pacientes mais jovens pode ser
utilizada em pacientes idosos, desde que observadas as precau-
¢des e as adverténcias inerentes ao uso do produto e & idade do
paciente. Em pacientes idosos, o aumento das doses deverd ser
cuidadosamente monitorado, para que se obtenha uma resposta
segura e satisfatéria.

Uso em criancas

A seguranca e a eficdcia do uso da mirtazapina néo foram
estabelecidas para pacientes pedidtricos.

Uso durante a gravidez ou a lactacdo

Embora os estudos em animais ndo tenham demonstrado efei-
to teratogénico de significancia toxicolégica, a seguranca da
mirtazapina na gravidez ainda néo foi estabelecida. Portan-
to, se a droga for administrada a pacientes grévidas, a relacdo
risco/beneficio deverd ser cuidadosamente avaliada. Mulheres
em idade fértil devem empregar métodos contraceptivos ade-
quados durante o tratamento com mirtazapina. Estudos em
animais mostraram que a mirtazapina é excretada em peque-
na quantidade no leite. Entretanto, o uso de mirtazapina em
mulheres durante o periodo de lactacdo ndo é recomendado,
uma vez que ndo existem dados disponiveis dessa excrecdo no
leite humano.

|NTERAC6£S~ MEDICAMENTOSAS E OUTRAS FORMAS
DE INTERACAO

A mirtazapina pode potencializar a agdo antidepressiva do dlcool
sobre o SNC; portanto, os pacientes deverdo ser orientados a ndo
tomar bebidas alcodlicas durante o tratamento com mirtazapina.
A mirtazapina n&o deverd ser administrada simultaneamente com
inibidores da MAO ou nas duas semanas apés a interrupcdo de
seu uso. A mirtazapina pode potencializar os efeitos sedativos dos
benzodiazepinicos, devendo-se tomar precaucdes quando prescre-
ver esses fdrmacos com a mirtazapina.

REAGéES ADVERSAS

As reacdes adversas podem ser semelhantes aos sintomas da de-

pressdo. Portanto, &s vezes, é dificil diferenciar quais séo os sin-

tomas resultantes da prépria doenca daqueles relacionados ao
tratamento com mirtazapina. As reacdes adversas mais freqien-
tes, durante o tratamento com mirfazapina, costumam ser:

- aumento de apetite e de peso;

- sonoléncia/sedacéo, geralmente durante as primeiras semanas
de tratamento (em geral, a diminuicdo da dose néo reduz a
sedacdo e pode comprometer a eficdcia antidepressival);

Raramente, podem ocorrer as seguintes reacdes adversas:

- hipotenséo ortostdtica;

- mania;

convulsses, tremores;

edema e aumento de peso;

depresséo aguda da medula éssea (eosinofilia, granulocitope-

nia, agranulocitose, anemia apldstica e trombocitopenia);

- exantema.

Muito raramente, podem ocorrer as seguintes reacées adversas:

- Ideagéo / comportamento suicida.

Os casos de ideacdo e comportamentos suicidas foram relatados

durante a terapia com mirtazapina ou logo apds a descontinu-

acdo do tratamento.

SUPERDOSE

Ainda né&o foi estabelecida a seguranca clinica da mirtazapina
apés uma superdose. Porém, estudos de toxicidade demonstra-
ram que ndo ocorreram efeitos cardiotéxicos clinicamente rele-
vantes, apés superdoses de mirtazapina. Estudos em humanos
demonstraram que efeitos clinicamente relevantes n&o foram ob-
servados apds superdoses com mirtazapina, a ndo ser seda-
c@o excessiva. Em caso de uma superdose, o tratamento consiste
na lavagem géstrica e na instituicdo de terapia sintomdtica e de
suporte para as fungdes respiratérias e cardiovasculares.

Para sua seguranca, néo descarte a bula e o cartucho
até o uso total deste medicamento.

. VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
5O PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA.
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