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APRESENTACAO

Comprimido revestido 30mg
Embalagem contendo 30 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:
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Excipientes: lactose monoidratada, hidroxipropitede, amido, silica coloidal anidra,
hidroxipropilcelulose de baixa substituicao, estemde magnésio, opadry brown 20A56788.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
A mirtazapina esta indicada para o tratamento d@éijps de depressdo maior.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A eficacia de mirtazapina foi comprovada nos segsiestudos:

“Mirtazapine: a review of its use in major depressand other psychiatric disorders.” (Croom,
K. F. and Plosker, G. L. 2009); “Effectiveness adftazapine in the treatment of depression with
associated somatic symptoms.” (Garcia, C. J. 2008ktazapine: a review of its clinical
efficacy and tolerability.” (Szegedi, A. and Schtfeger, N. 2005); “Mirtazapine is effective in
the prophylactic treatment of chronic tension-typeadache.”(Bendtsen, L. and Jensen, R.
2004); “Mirtazapine in the treatment of mood andiaty disorders.” (Ostacher, M. J., Eisner, L.
and Nierenberg, A. A. 2003).

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinamicas

A mirtazapina € um antagonista alfa2 pré-sinapttemtralmente ativo, que aumenta a
neurotransmissao noradrenérgica e serotoninérggodrat. A melhora da neurotransmissao
serotoninérgica é especificamente mediada atravésagptores 5-HT1, porque os receptores 5-
HT2 e 5-HT3 sao bloqueados pela mirtazapina. Presseanque ambos o0s enantibmeros de



mirtazapina contribuam para a atividade antidepras® enantiomero S (+) bloqueando os
receptores alfa2 e 5-HT2 e o enantiobmero R (-)u#aqdo os receptores 5-HT3.

A atividade antagonista da histamina H1 de mirtezapsta associada com suas propriedades
sedativas. Ela praticamente ndo apresenta atividatleolinérgica e, em doses terapéuticas,
praticamente ndo tem efeito sobre o sistema casovar.

Populacéo pediatrica

Dois estudos randomizados, duplo-cegos, controlediwsplacebo, em criangcas com idade entre
7 e 18 anos com distarbio depressivo maior (n =) 2BBizando uma dose flexivel pelas
primeiras 4 semanas (5 - 45mg de mirtazapina) daguyor uma dose fixa (15, 30 ou 45mg de
mirtazapina) por outras 4 semanas falhou em demsonsliferencas significativas entre
mirtazapina e placebo sobre o desfecho primamalestos desfechos secundarios. Foi observado
ganho de peso significative> (7%) em 48,8% dos individuos tratados com mirtama@m
comparagdo com 5,7% no brago tratado com placebticatla (11,8% vs. 6,8%) e
hipertrigliceridemia (2,9% vs. 0%) também foram conente observadas.

Propriedades farmacocinéticas

Apoés a administracdo oral de mirtazapina, a substéativa é rapidamente e bem absorvida
(biodisponibilidade ~50%) atingindo niveis plasmmdsi de pico depois de aproximadamente 2
horas. A ligacdo de mirtazapina as proteinas plasaséé de aprox. 85%. A meia vida média de
eliminacdo € de 20-40 horas; meias-vidas mais kBng@ até 65 horas, foram ocasionalmente
registradas e meias-vidas mais curtas foram obdasvam homens jovens. A meia-vida de
eliminacdo é suficiente para justificar a dosagenucha vez ao dia. O estado de equilibrio é
alcancado depois de 3-4 dias, ap6s o qué nao maudx@dicional. A mirtazapina apresenta
farmacocinética linear dentro da variacdo de desemendada. A ingestao de alimentos ndo tem
influéncia sobre a farmacocinética de mirtazapina.

A mirtazapina é extensivamente metabolizada e etida através da urina e das fezes dentro de
poucos dias. As maiores vias de biotransformaca@ sfesmetilacdo e a oxidacdo, seguidas pela
conjugacédo. Dados in vitro de microssomos hepaticozanos indicam que as enzimas CYP2D6
e CYP1A2 do citocromo P450 estdo envolvidas na &&o do metabdlito 8-hidroxi de
mirtazapina, ao passo que a CYP3A4 é considerapameavel pela formacdo dos metabdlitos
N-desmetil e N-Oxido. O metabdlito desmetil € facolagicamente ativo e parece ter o mesmo
perfil farmacocinético que o composto principal.

A depuracdo de mirtazapina pode ser diminuida coesoltado de deterioragdo renal ou
hepética.

4. CONTRAINDICACOES

Pacientes com hipersensibilidade a mirtazapinagquasquer outros componentes da formula do
produto.

A mirtazapina n&o deve ser utilizada em criancadatescentes com menos de 18 anos de idade
uma vez que nao houve demonstracao de eficaciamsnestudos clinicos de curto-prazo.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Uso em criancgas e adolescentes com menos de 18 algoislade

A mirtazapina ndo deve ser utilizada no tratameletariancas e adolescentes com menos de 18
anos de idade.

Comportamentos relacionados ao suicidio (tentatigasuicidio e pensamentos suicidas), e
hostilidade (predominantemente agressao, compontamgansgressor e raiva) foram mais
frequentemente observados em estudos clinicos enamcas e adolescentes tratados com



antidepressivos em comparagdo com aqueles tratatdoplacebo. Entretanto, se, com base na
necessidade clinica, for tomada a decisdo de teattmmn o paciente deve ser monitorado
cuidadosamente quanto ao aparecimento de sintan@das. Além disso, existe uma caréncia
de dados de seguranca de longo-prazo em criangaleseentes em relagcdo ao crescimento,
amadurecimento e ao desenvolvimento cognitivo gpootamental.

Suicidio/pensamentos suicidas ou piora clinica

A depressdao estd associada com um aumento dodesgensamentos suicidas, autoflagelacéo e
suicidio (eventos relacionados ao suicidio). Edseor persiste até que ocorra remisséo
significativa. Como a melhora pode n&o ocorrer ograas primeiras semanas ou mais de
tratamento, os pacientes devem ser cuidadosamemi¢onados até que essa melhora ocorra. A
experiéncia clinica geral mostra que o risco deidia pode aumentar nos estagios iniciais da
recuperacao.

Pacientes com histérico de eventos relacionadauiaédio ou aqueles que apresentam um grau
significativo de ideacdo suicida antes do iniciotddamento sdo conhecidos por apresentarem
um risco maior de pensamentos suicidas ou de iagatle suicidio, e devem receber
monitoramento cuidadoso durante o tratamento. Unwtadandlise de estudos clinicos
controlados com placebo de antidepressivos em mgasie@dultos com distarbios psiquiatricos
mostrou um aumento do risco de comportamento suicton antidepressivos em comparacgao
com placebo em pacientes com menos de 25 anoadie id

A supervisédo cuidadosa de pacientes e, em parti@agaeles com alto risco deve acompanhar a
terapia com antidepressivos, principalmente nadrdo tratamento e apds as mudancas de dose.
Pacientes (e cuidadores de pacientes) devem gs#mdale sobre a necessidade de monitorar
qualquer piora clinica, comportamento ou pensargestdcidas e mudancas incomuns no
comportamento e a buscar orientacdo médica imedatie se esses sintomas se apresentarem.
Com relacdo a chance de suicidio, em particulamfao do tratamento, apenas um numero
limitado de comprimidos de mirtazapina deve seriagitnado ao paciente.

Depressao da medula 6ssea

A depressdo da medula 0ssea, geralmente evidermadaranulocitopenia ou agranulocitose,
foi relatada durante o tratamento com mirtazaphagranulocitose reversivel foi relatada como
uma ocorréncia rara em estudos clinicos com mptaaaNo periodo pos-comercializagcdo com
mirtazapina, casos muito raros de agranulocitosmnfaelatados, a maioria reversivel, mas em
alguns casos fatal. Os casos fatais foram relagamgorincipalmente, a pacientes com idade
acima de 65 anos. O médico deve estar alerta@sastcomo febre, dor de garganta, estomatite
ou a outros sinais de infeccdo; quando esses sastomoorrerem, O tratamento deve ser
interrompido e contagens sanguineas devem seraeat.

Ictericia

O tratamento deve ser descontinuado caso ocoeréciet

Condic¢bes que precisam de supervisao

A dosagem cuidadosa, bem como o monitoramento aeguicuidadoso, sdo necessarios em
pacientes com:

- Epilepsia e sindrome cerebral organica: Emboeaperiéncia clinica indique que convulsdes
epilépticas sdo raras durante o tratamento comazapina, assim como com outros
antidepressivos, a mirtazapina deve ser introduzitttadosamente em pacientes que apresentam
histérico de convulsbes. O tratamento deve serodéisciado em qualquer paciente que
desenvolva convulsdes, ou onde houver um aumerftequzEncia de convulsoes.

- Deterioracdo hepatica: Apdés uma dose oral Uned®nmg de mirtazapina, a depuracdo de
mirtazapina foi reduzida em aproximadamente 35%paaentes com deterioracdo hepatica leve



a moderada, em comparagdo com individuos com fuhefdtica normal. A concentracao
plasméatica média de mirtazapina aumentou aproximadse 55%.

- Deterioracdo renal: Ap6és uma dose oral Unica Bi®glde mirtazapina em pacientes com
deterioracdo renal moderada (depuracdo de creatsd®mL/min.) e grave (depuracdo de
creatinina<10mL/min.), a depuragdo de mirtazapina diminuivogpnadamente 30% e 50%,
respectivamente, em comparacdo com individuos nerrdaconcentracdo plasmatica média de
mirtazapina aumentou aproximadamente 55% e 115%pecdvamente. Nenhuma diferenca
significativa foi encontrada em pacientes com dategdo renal leve (depuracdo de creatinina
<80mL/min.) em comparacdo com o grupo de controle.

- Doencas cardiacas como disturbios da conducgmando peito e infarto do miocardio recente,
onde deve-se tomar precaucdes normais e medicanauiocomitantes cuidadosamente
administrados.

-Presséo arterial baixa.

- Diabetes mellitus: Em pacientes com diabetesaraglepressivos podem alterar o controle
glicémico. A dosagem de insulina e/ou de hipogliestes orais pode precisar ser ajustada e
recomenda-se 0 monitoramento cuidadoso.

Assim como com outros antidepressivos, deve-se Eameconsideragdo o seguinte:

- Pode ocorrer piora dos sintomas psicoticos quardmepressivos forem administrados em
pacientes com esquizofrenia e outros disturbiapsds; 0S pensamentos paranoicos podem ser
intensificados.

- Quando a fase depressiva do disturbio bipolavezstendo tratada, ela pode se transformar em
fase maniaca. Pacientes com histérico de maniaftsipa devem ser monitorados
cuidadosamente. A mirtazapina deve ser descon@naadqualquer paciente que entre na fase
maniaca.

- Embora a mirtazapina ndo seja viciante, a expegépods-comercializacdo mostra que a
interrupcdo abrupta do tratamento ap6s a admigé&trpor longo-prazo pode, as vezes, resultar
em sintomas de abstinéncia. A maioria das reagdabstinéncia é leve e auto limitante. Entre os
varios sintomas de abstinéncia relatados, a ventiggitacdo, ansiedade, cefaleia e nausea sdo os
mais frequentemente relatados. Muito embora elelata sido relatados como sintomas de
abstinéncia, deve-se compreender que esses sinflpdas estar relacionados com a doenca
subjacente. Recomenda-se descontinuar o tratarmemionirtazapina gradativamente.

- Deve-se tomar cuidado em pacientes com distud®asicgcdo como hipertrofia prostatica e em
pacientes com glaucoma de angulo estreito agudenergo da presséo intraocular (embora
exista pouca chance de problemas com mirtazapiwidala essa atividade anticolinérgica muito
fraca).

-Acatisia/agitacao psicomotora: O uso de antidepres foi associado com o desenvolvimento
de acatisia, caracterizada por uma agitacdo sudnjedinte desagradavel ou angustiante e
necessidade de mudanca sempre acompanhada commeapacdidade de sentar-se ou de ficar
parado. E mais provavel que ocorra dentro das pasisemanas de tratamento. Em pacientes
gue desenvolvem esses sintomas, 0 aumento da ddsasgr prejudicial.

Hiponatremia

A hiponatremia, provavelmente devida a secrecapramiada do horménio antidiurético
(SIADH), foi relatada muito raramente com o uso rdetazapina. Deve-se ter cuidado em
pacientes em risco, como pacientes idosos ou pasieconcomitantemente tratados com
medicagcdes conhecidas por causarem hiponatremia.

Sindrome serotoninérgica



Interagcdo com substancias ativas serotoninérg@astndrome serotoninérgica pode ocorrer
guando inibidores seletivos da recaptacdao da senato (ISRSs) sao utilizados
concomitantemente com outras substancias ativagosérérgicas. Os sintomas da sindrome
serotoninérgica podem ser hipertermia, rigidez, ctoiia, instabilidade autonémica com
possiveis flutuacdes rapidas dos sinais vitais,amgas no estado mental que incluem confuséo,
irritabilidade e agitacdo extrema progredindo phelirio e coma. Deve-se aconselhar cuidado e
um monitoramento clinico mais cuidadoso € necessprando essas substancias ativas forem
combinadas com mirtazapina. O tratamento com naipiaa deve ser descontinuado se esses
eventos ocorrerem e deve-se iniciar o tratamentorsatico de suporte. A partir da experiéncia
pos-comercializacdo, parece que a sindrome sen@fgica ocorre muito raramente em pacientes
tratados apenas com mirtazapina.

Reacdes adversas cutaneas graves

Reacdes adversas cutaneas graves (SCARs), inclgimdpome de Stevens-Johnson (SJS),
necrolise epidérmica toxica (NET), reacdo medicaaosancom eosinofilia e sintomas sistémicos
(DRESS), dermatite bolhosa e eritema multiformes godem causar risco a vida ou serem
fatais, foram notificados em associag&o ao trat&ommeem mirtazapina.

Se aparecerem sinais e sintomas sugestivos dessgies, a mirtazapina deve ser suspensa
imediatamente. Se o0 paciente desenvolveu uma desagS8es com o uso de mirtazapina, o
tratamento com mirtazapina nédo deve ser reiniaedbe paciente em nenhum momento.

Efeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos e/oaperar maquinas:

A mirtazapina apresentou influéncia menor ou matkersobre a capacidade de dirigir e de
utilizar maquinas. A mirtazapina pode prejudicarcancentracdo e o estado de alerta
(principalmente na fase inicial do tratamento). fasientes devem evitar desempenhar tarefas
potencialmente perigosas, que exigem vigilancia& ¢oncentracdo, como dirigir um veiculo
motorizado ou operar maquinario, a qualquer momegunémdo afetados.

Uso em idosos

Os pacientes idosos séo, frequentemente, maisseengirincipalmente com relagdo aos efeitos
indesejados dos antidepressivos. Durante os estdd@lmsos com mirtazapina, ndo foram
relatados efeitos indesejados mais frequentementpagientes idosos do que em outras faixas
etarias.

Gravidez

Dados limitados sobre o uso de mirtazapina em meghgravidas ndo indicam um aumento do
risco de malformagcbes congénitas. Estudos em a®imao mostraram quaisquer efeitos
teratogénicos de relevancia clinica, no entantambservada toxicidade.

Dados epidemioldgicos sugeriram que o0 uso de ISRSgravidez, principalmente na gravidez
tardia, pode aumentar o risco de hipertensdo pwmparsistente no recém-nascido (PPHN).
Embora nenhum estudo tenha investigado a associd&€dBPHN com o tratamento com
mirtazapina, esse risco potencial ndo pode seradeso levando-se em consideragdo o
mecanismo de agéo relacionado (aumento nas coacées de serotonina).

Deve-se tomar cuidado ao prescrever mirtazapina paiheres gravidas. Se mirtazapina for
utilizada até ou pouco antes do nascimento, recdasa o monitoramento pos-natal do recém-
nascido devido aos possiveis efeitos da descogfioua

Lactacao

Dados de estudos em animais e dados limitados emarfas mostraram a excrecao de
mirtazapina no leite materno em quantidades mwgtpupnas. Deve-se tomar uma deciséo sobre
continuar/descontinuar a amamentacdo ou contiresndditinuar a terapia com mirtazapina



levando-se em consideracéo o efeito da amamenpagcéa@ crianca e o beneficio da terapia com
mirtazapina para a mulher.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A mirtazapina ndo deve ser administrada conconataente com inibidores da MAO ou dentro
de duas semanas apos a descontinuagdo da terapimibalores da MAO. Deve-se aguardar
aproximadamente duas semanas antes que paciatée®s com mirtazapina sejam tratados com
inibidores da MAO.

Além disso, assim como com o0s ISRSs, a coadmig&iracom outras substancias ativas
serotoninérgicas (L-triptofano, triptanos, tramadbhezolida, SSRIs, venlafaxina, litio e
preparacbes de Erva de Sao Jo&dypercurium perforatum) pode levar a uma incidéncia de
efeitos associados a serotonina (sindrome serégita — ver item 5. “Precauclfes e
Adverténcias”). Deve- se aconselhar cuidado e é@ss@cio um monitoramento clinico mais
cuidadoso quando essas substancias ativas forebiraaas com mirtazapina.

A mirtazapina pode aumentar as propriedades sedaliy benzodiazepinas e de outros sedativos
(notavelmente, a maioria dos antipsicoticos, amtsgs de anti-histaminicos H1, opiodides).
Deve-se tomar cuidados quando esses produtos medicsdo prescritos juntamente com
mirtazapina.

A mirtazapina pode aumentar o efeito depressivdaldool no SNC. Portanto, os pacientes
devem ser aconselhados a evitarem o uso de beddmadicas enquanto estiverem utilizando
mirtazapina.

Uma dose de 30mg de mirtazapina uma vez ao diaogausm aumento pequeno, mas
estatisticamente significativo, na razdo normabzadernacional (INR) em individuos tratados
com varfarina. Assim como em uma dose mais elev@eamirtazapina um efeito mais
pronunciado ndo pode ser excluido, € aconselhdweitonar a INR em caso de tratamento
concomitante de varfarina com mirtazapina.

A carbamazepina e fenitoina, indutores do CYP3Anentam a depuracdo de mirtazapina em
aproximadamente duas vezes, resultando em umaudg@dmda concentracdo plasméatica media
de mirtazapina de 60% e 45%, respectivamente. @Quandarbamazepina ou qualquer outro
indutor do metabolismo hepatico (como a rifampigiioa adicionado a terapia com mirtazapina,
a dose de mirtazapina pode ter que ser aumentada Batamento com tal produto for
descontinuado, pode ser necessario reduzir a @oserthzapina.

A coadministracdo de cetoconazol, um potente inibith CYP3A4, aumentou os niveis do pico
plasmético e a AUC de mirtazapina em aproximadaeng0¥ e 50%, respectivamente.

Quando a cimetidina (fraco inibidor de CYP1A2, C¥iB2e CYP3A4) € administrada com
mirtazapina, a concentracdo plasmatica média dazapina pode aumentar mais de 50%.
Deve-se tomar cuidado e a dose pode ter que sémudda ao coadministrar mirtazapina com
potentes inibidores do CYP3A4, inibidores da HI\btpase, antifungicos azois, eritromicina,
cimetidina ou nefazodona.

Estudos de interacdo ndo indicaram qualquer efmitacocinético relevante sobre o tratamento
concomitante de mirtazapina com paroxetina, aniitrip, risperidona ou litio.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

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

Este medicamento tem prazo de validade de 36 nmeepestir da data de sua fabricagao.
Numero de lote e datas de fabricacao e validade:dg embalagem.



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

Caracteristicas fisicas e organolépticas:Comprimido revestido de coloragdo marrom
avermelhado, biconvexo em formato de cépsula (golgncom uma linha de divisdo (sulco)
entre as inscrigdes “0” e “9” em um lado. Possimisaricdo “A” no outro lado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanceasl criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

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 ,gdeplois 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 ndo
houver resposta dentro de 2-4 semanas adiciomé#m),e tratamento deve ser interrompido.
Idosos

A dose recomendada é a mesma que a recomendadadudi@s. Em pacientes idosos, um
aumento na dose deve ser realizado sob cuidadpsavie@o a fim de obter uma resposta
satisfatoria e segura.

A mirtazapina apresenta uma meia-vida de elimina#i@0-40 horas e, portanto, é adequada
para uma administracdo diaria. Ela deve ser tonmamderivelmente, como uma dose Unica a
noite antes de dormir. A mirtazapina também podeadeinistrada em duas doses divididas
(uma pela manha e uma a noite, a maior dose dewersada a noite).

Os comprimidos devem ser tomados oralmente, carndbg, e engolidos sem mastigar.
Pacientes com depressdo devem ser tratados poetiodg suficiente de pelo menos 6 meses
para garantir que estejam livres de sintomas.

Recomenda-se descontinuar o tratamento com miitezapadativamente a fim de evitar os
sintomas de abstinéncia.

9. REACOES ADVERSAS

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

Reacdo muito comun®{/10): aumento de apetite e de pesol; sonofehaadacal’, cefaleid,
secura da boca.

Reacdo comum>(1/100 e <1/10): sonhos anormais, confusdo, ansiégladsoni&®, letargia,
vertigem, tremor, amnésia, hipotensdo ortostatitased diarreid, vomit??, exantem3
artralgia, mialgia, dor nas costasdema periférico, fadiga.

Reacdo incomum>(/1.000 e <1/100): pesadetpsmanias, agitac8dp alucinacdes, agitacédo
psicomotora (incl. acatisia, hipercinesia), padate pernas inquietas, sincope, hipoteAséo
hipoestesia oral.

Reacdo rara >(1/10.000 e <1/1.000): agressdo, mioclonia, elevagas atividades na
transaminase sérica.

Reacdo de frequéncia ndo conhecida: depressdo diulanéssea (granulocitopenia,
agranulocitose, anemia aplastica, trombocitopenegsinofilia, secre¢do inapropriada do
horménio antidiurético, N-prolactinemia (e sintomratacionados galactorreia e ginecomastia),
hiponatremia, ideacéo suicfla@omportamento suiciflaconvulsdes, Sindrome serotoninérgica,
parestesia oral, disartria, edema de boca, aunmengalivacdo, Sindrome de Stevens-Johnson,



dermatite bolhosa, eritema multiforme, necrolisel@pnica toxica, reacdo medicamentosa com
eosinofilia e sintomas sistémico, sonambulismo.

1 Em estudos clinicos, esses eventos ocorreram isaiimente, sob o ponto de vista
estatistico, mais frequentemente durante o tratemoemn mirtazapina do que com placebo.

2 Em estudos clinicos, esses eventos ocorreram negjsehtemente durante o tratamento com
placebo do que com mirtazapina, no entanto, nawifis@ivamente, sob o ponto de vista
estatistico, com mais frequéncia.

3 Em estudos clinicos, esses eventos ocorreram is@himente, sob o ponto de vista
estatistico, mais frequentemente durante o tratemoem placebo do que com mirtazapina.

4 A reducdo da dose, geralmente, ndo leva a menaméseoia/sedacdo, mas pode prejudicar a
eficacia antidepressora.

>No tratamento com antidepressivos, em geral, @dade e a insdnia (que podem ser sintomas
de depressdo) podem se desenvolver ou se agravaratiimento com mirtazapina, foi relatado
o desenvolvimento ou agravamento de ansiedadéns@i@a.

6 Casos de ideacdo suicida e de comportamentos asiificam relatados durante a terapia com
mirtazapina ou logo apos a descontinuacéo do teattom

Em avaliacdes laboratoriais de estudos clinicagncobservados aumentos nas transaminases e
gama-glutamil transferases (no entanto, eventosrads associados ndo foram relatados
significativamente, sob o ponto de vista estatisticais frequentemente com mirtazapina do que
com placebo).

Em casos de eventos adversos, notifique pelo SisteMigiMed, disponivel no Portal da
Anvisa.

10. SUPERDOSE

A experiéncia atual com relacdo a sobredose cotazapina isolada indica que sistomas sao,
geralmente, leves.

Foram relatadas depresséo do sistema nervoso losmmadesorientacdo e sedacao prolongada,
juntamente com taquicardia e hiper ou hipotens@e. [Ido entanto, existe uma possibilidade de
resultados mais sérios (incluindo fatalidades) emsagens muito maiores do que a dose
terapéutica, principalmente com sobredoses misisrad

Casos de sobredose devem receber a terapia sirdarmate suporte apropriada para as funcoes
vitais.

Carvao ativado ou lavagem gastrica também devewcossiderados.

Em caso de intoxicagao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagdes.
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HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticéo/notificagcdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do | N°. da Assuntc Data dc N°. da Assunto Data de Itens de bule Versoe: Apresentacdes relacionads
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VPIVPS)
11/05/2022 - 10459 - 11/05/2022 - 10459 - 11/05/2022 Verséo inicial VPS -30mg com rev ct bl al plg

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




