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mirtazapina�30�mg.�Embalagem�contendo�7,�14�ou�28�comprimidos�revestidos.�

mirtazapina�45�mg.�Embalagem�contendo�14�ou�28�comprimidos�revestidos.�
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mirtazapina�...........................................................�30�mg��

excipientes�q.s.p.�..................................................�1�comprimido�revestido�

(lactose�monoidratada,�amido,�hiprolose,�dióxido�de�silício,�estearato�de�magnésio,�Opadry�rosa)��
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mirtazapina�............................................................�45�mg��

excipientes�q.s.p.�..................................................�1�comprimido�revestido�

(lactose�monoidratada,�amido,�hiprolose,�dióxido�de�silício,�estearato�de�magnésio,�Opadry�branco)�
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A������������� é� um�medicamento�pertencente�à� classe�dos�antidepressivos.�Estes�medicamentos�

atuam� sobre� as� funções� químicas� desbalanceadas� em� seu� cérebro� causando� depressão.� A�

������������começa�a�apresentar�eficácia,�em�geral,�após�uma�a�duas�semanas�de�tratamento.�
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A�������������está�indicada�no�tratamento�de�estados�depressivos.�

	
> �%(�	%)�	(#?�	 ���	#�!#	
#("��
#%!�=	
������@����
�2A�+.	 Este� medicamento� é� contra6indicado� a� pacientes� com� hipersensibilidade�

conhecida�à�������������ou�a�qualquer�componente�da�fórmula.�

��*���B�
��+.	 Atenção,� este� medicamento� contém� corantes� que� podem� eventualmente� causar�

reações�alérgicas.�

6�Informe�ao�médico�o�aparecimento�de�reações�indesejáveis.�
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6�Não�é�recomendado�o�uso�de�������������em�crianças.�

"�����2A�+	����
������+�+.	Nenhum�outro�medicamento�deve�ser� tomado�sem�o�consentimento�

de�seu�médico.�Não�tome�bebidas�alcóolicas�durante�o�tratamento.�
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�+	 ��	 ����7��.� a������������� apresenta6se� em� comprimidos� de� administração� oral,�

com�as�seguintes�características:�

������������30�mg�:�comprimidos�oblongos�de�cor�rosa,�sulcados�em�um�dos�lados.�

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

�7�����+	��	������+���29�.	Siga�a�orientação�do�seu�médico,�respeitando�sempre�os�horários,�as�

doses� e� a� duração� do� tratamento.� Os� comprimidos�de������������� deverão� ser� ingeridos� inteiros,�

com�o�auxílio�de�algum�líquido.�Este�medicamento�não�deve�ser�mastigado.��

$�+�3����.	Os�comprimidos�de�������������devem�ser�tomados�uma�vez�ao�dia,�preferencialmente�

à�noite,�ao�deitar.�

"�����7�29�	��	����������.	A�melhora�dos�sintomas�é�observada�progressivamente�com�o�decorrer�

do�tratamento.�Não�interromper�o�tratamento�sem�o�conhecimento�do�seu�médico.�
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Informe�ao�seu�médico�o�aparecimento�de�reações�desagradáveis.�A�������������geralmente�é�bem�

tolerada.�As�reações�adversas�mais�comuns�que�poderão�ocorrer�com�o�uso�do�medicamento�são:�

dores�de�cabeça,�tonturas,�sonolência,�mal6estar,�secura�da�boca,�alterações�em�certos�exames�de�

sangue,� inchaços,� aumento� da� região� das� mamas� em� homens,� dores� nas� articulações,� icterícia,�

queda�da�pressão�arterial,�visão�turva.�
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No�caso�de�superdose,�procurar�auxílio�médico�imediato.�Os�sintomas�de�superdose�de�������������

incluem:�confusão,�sonolência,�perda�de�memória�e�taquicardia.�
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O�medicamento�deve�ser�mantido�em�sua�embalagem�original.�Conservar�em�temperatura�ambiente�

(15�6�30°C).�Proteger�da�luz�e�umidade.�
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A� mirtazapina� é� um� antagonista� de� receptores� α2� (pré6sinápticos)� do� Sistema� Nervoso� � Central,�

aumentando�assim�a� transmissão�noradrenérgica.�Também�modula�a� função�central�da�serotonina�

por�bloqueio�dos�receptores�56HT2�e�56HT3.��

Acredita6se� que� ambos� os� enantiômeros� da� ������������ contribuem� para� sua� atividade�

antidepressiva� :� o� enantiômero� S(+),� bloqueando� os� receptores� α2� e� 56HT2� e� o� enantiômero� R� (6),�

bloqueando�os� receptores�56HT3.�A�atividade�antagonista�sobre�os�receptores�histaminérgicos�H1�é�

responsável�por�seus�efeitos�sedativos.�

A�������������é�geralmente�bem�tolerada,�está�praticamente�desprovida�de�atividade�anticolinérgica��

e,�nas�doses�terapêuticas,�praticamente�não�tem�efeitos�sobre�o�sistema�cardiovascular.�A�presença�

de� sintomas,� tais� como� anedonia,� inibição� psicomotora,� distúrbios� do� sono� (despertar� precoce)� e�

perda�de�peso�aumentam�a�possibilidade�de�resposta�favorável�ao�tratamento.�Outros�sintomas�que�

também� aumentam� a� resposta� positiva� da������������� são� perda� de� interesse,� ideação� suicida� e�

variações�de�humor.�
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Absorção�e�Distribuição�

A�������������começa�a�apresentar�eficácia,�em�geral,�após�uma�a�duas�semanas�de� tratamento.�

Após�a�administração�oral,�a�������������é� rapidamente�absorvida,�alcançando�níveis�plasmáticos�

máximos�em�aproximadamente�duas�horas.�A�ligação�da�������������às�proteínas�plasmáticas�é�de�

aproximadamente�85%.��

Biotransformação�e�Eliminação���

Em�média,�a�meia6vida�de�eliminação�é�de�20�a�40�horas;�são�registradas,�ocasionalmente,�meias6

vidas�mais� longas,�de�até�65�horas,�ao�mesmo� tempo�em�que�podem�ser�observadas�meias6vidas�

mais�curtas�em�homens�jovens.�A�meia6vida�de�eliminação�justifica�a�administração�única�ao�dia.�

O�estado�de�equilíbrio�(������������)�é�alcançado�três�a�quatro�dias�após�a�administração�da�última�

dose�e�apresenta�uma�farmacocinética�linear�no�intervalo�de�doses�recomendadas.�A�������������é�

extensivamente� metabolizada� e� eliminada� pela� urina� e� pelas� fezes,� em� poucos� dias.� As� vias�

principais�de�metabolização�são�a�desmetilação�e�a�oxidação,�seguidas�de�conjugação.�O�metabólito�
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demetil�é�farmacologicamente�ativo�e�parece�ter�o�mesmo�perfil�farmacocinético�que�o�composto�de�

origem.�A�excreção�da�������������pode�diminuir�como�resultado�de�insuficiência�renal�ou�hepática.��
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A� ������������ está� indicada� no� tratamento� de� estados� depressivos,� tais� como� síndromes�

depressivas,� depressão� reativa,� doença� maníaco6depressiva� bipolar,� depressão� associada� com�

ansiedade,�melancolia.�
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A������������� apresenta� uma� meia6vida� de� 20� a� 40� horas� e,� portanto,� deve� ser� administrada� em�

dose�única�diária,�preferencialmente�à�noite,�ao�deitar.�Os�comprimidos�deverão�ser�tomados�inteiros,�

sem�mastigar,�com�auxílio�de�algum�líquido.�

O�medicamento�deve�ser�mantido�em�sua�embalagem�original.�Conservar�em�temperatura�ambiente�

(15�6�30°C).�Proteger�da�luz�e�umidade.�

�

$�����G"�		
Recomenda6se� iniciar� o� tratamento� com� 15� mg/dia,� durante� quatro� dias,� seguidos� de� 30� mg/dia,�

durante� 10� dias.� O� tratamento� deve� continuar� com� a� dose� diária� inalterada,� nos� pacientes� que�

apresentarem�uma�resposta�terapêutica�satisfatória.�A�dose�pode�ser�aumentada�para�45�mg/dia,�em�

pacientes� que� não� apresentarem� melhora� significativa.� O� tratamento� com������������� deve� ser�

continuado�por�pelo�menos�quatro�a�seis�meses�após�a�remissão�completa�dos�sintomas.�Após�esse�

período,�o�tratamento�poderá�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�poderá�ser�aumentada�até�a�dose�máxima.�Se�não�houver�resposta�entre�duas�a�

quatro� semanas,� o� tratamento� deverá� ser� interrompido.� A� dose� eficaz� situa6se� entre� 15� mg� e� 45�

mg/dia.�
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Pacientes�idosos�são�freqüentemente�mais�sensíveis,�principalmente�no�que�diz�respeito�aos�efeitos�

adversos�dos�antidepressivos.�Durante�as�pesquisas�clínicas�com������������,�não�foram�relatados�

efeitos� colaterais� com� maior� freqüência� em� idosos,� quando� comparados� a� outros� grupos� etários.�

Entretanto,�a�experiência�até�o�momento�é�limitada.�

A�mesma�dose� indicada�para�pacientes�mais� jovens�pode�ser�utilizada�em�pacientes� idosos,�desde�

que�observadas�as�precauções�e�as�advertências�inerentes�ao�uso�do�produto�e�à�idade�do�paciente.�

Em� pacientes� idosos,� o� aumento� das� doses� deverá� ser� cuidadosamente� monitorado,� para� que� se�

obtenha�uma�resposta�segura�e�satisfatória.�
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A�segurança�e�a�eficácia�do�uso�da�������������não�foram�estabelecidas�para�pacientes�pediátricos.��
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Embora� os� estudos� em� animais� não� tenham� demonstrado� efeito� teratogênico� de� significância�

toxicológica,� a� segurança� da������������� na� gravidez� ainda� não� foi� estabelecida.� Portanto,� se� a�

droga� for� administrada� a� pacientes� grávidas,� a� relação� risco/benefício� deverá� ser� cuidadosamente�

avaliada.� Mulheres� em� idade� fértil� devem� empregar� métodos� contraceptivos� adequados� durante� o�

tratamento� com������������.� Estudos� em� animais� mostraram� que� a������������� é� excretada� em�

pequena�quantidade�no� leite.�Entretanto,�o�uso�de�������������em�mulheres�durante�o�período�de�

lactação�não�é�recomendado,�uma�vez�que�não�existem�dados�disponíveis�dessa�excreção�no�leite�

humano.�
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Ainda�não�foi�estabelecida�a�segurança�clínica�da�������������após�uma�superdose.�Porém,�estudos�

de� toxicidade�demonstraram�que�não�ocorreram�efeitos�cardiotóxicos�clinicamente�relevantes,�após�
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superdoses� de� �����������.� Estudos� em� humanos� demonstraram� que� efeitos� clinicamente�

relevantes�não�foram�observados�após�superdoses�com������������,�a�não�ser�sedação�excessiva.�

Em�caso�de�uma�superdose,�o� tratamento�consiste�na� lavagem�gástrica�e�na� instituição�de� terapia�

sintomática�e�de�suporte�para�as�funções�respiratórias�e�cardiovasculares.�
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