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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Mirtazapina Bluefish 15 mg comprimidos orodispersiveis
Mirtazapina Bluefish 30 mg comprimidos orodispersiveis
Mirtazapina Bluefish 45 mg comprimidos orodispersiveis

Mirtazapina

Leia atentamente este folheto antes de tomar este medicamento pois contém informagao
importante para si.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de oler novamente.

Caso ainda tenha duavidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenca.

Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secunddrios nao indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacé€utico. Ver seccio 4.

O que contém este folheto:

1. O que é Mirtazapina Bluefish e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Mirtazapina Bluefish
3. Como tomar Mirtazapina Bluefish

4. Efeitos secundérios possiveis

5. Como conservar Mirtazapina Bluefish

6. Contetido da embalagem e outras informagdes

1. O QUE E MIRTAZAPINA BLUEFISH E PARA QUE E UTILIZADO

Mirtazapina Bluefish pertence ao grupo de medicamentos conhecidos como antidepressores.
Mirtazapina Bluefish é usada para tratar a doencga depressiva.

2. O QUE PRECISA DE SABER ANTES DE TOMAR MIRTAZAPINA BLUEFISH

Nao tome Mirtazapina Bluefish

se tem alergia (hipersensibilidade) a mirtazapina ou a qualquer outro componente de
Mirtazapina Bluefish. Se for o caso, deve falar com o seu médico imediatamente antes de
tomar Mirtazapina Bluefish.

se estiver a tomar ou tiver recentemente tomado (nas duas ultimas semanas) medicamentos
chamados inibidores da monoaminoxidade (IMAO).

Adverténcias e precaucdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Mirtazapina Bluefish

Criangas e adolescentes

Mirtazapina Bluefish ndo deve ser normalmente utilizado no tratamento de criangas e
adolescentes com idade inferior a 18 anos. Importa igualmente assinalar que os doentes com
idade inferior a 18 anos correm maior risco de sofrerem efeitos secunddrios, tais como
tentativa de suicidio, ideag@o suicida e hostilidade (predominantemente agressividade,
comportamento de oposi¢ao e cdlera) quando tomam medicamentos desta classe. Apesar
disso, o médico podera prescrever Mirtazapina Bluefish, para doentes com idade inferior a 18
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anos quando decida que tal é necessario. Se o seu médico prescreveu Mirtazapina Bluefish,
para um doente com idade inferior a 18 anos e gostaria de discutir esta questio, queira voltar a
contactd-lo. Deverd informar o seu médico se algum dos sintomas acima mencionados se
desenvolver ou piorar quando doentes com menos de 18 anos estejam a tomar Mirtazapina
Bluefish. Assinala-se igualmente que ndo foram ainda demonstrados os efeitos de seguranga a
longo prazo no que respeita ao crescimento, a maturacao e ao desenvolvimento cognitivo e
comportamental do Mirtazapina Bluefish neste grupo etério.

Pensamentos relacionados com o suicidio e agravamento da sua depressao

Se se encontra deprimido podera por vezes pensar em se auto agredir ou até suicidar. Estes
pensamentos podem aumentar no inicio do tratamento com antidepressivos, pois estes
medicamentos necessitam de tempo para atuarem. Normalmente os efeitos terapéuticos
demoram cerca de duas semanas a fazerem-se sentir mas por vezes pode demorar mais tempo.

Poder4 estar mais predisposto a ter este tipo de pensamentos nas seguintes situagdes:

se tem antecedentes de ter pensamentos acerca de se suicidar ou se autoagredir.

se € um jovem adulto. A informagao proveniente de estudos clinicos revelou um maior risco
de comportamento suicidio em individuos adultos com menos de 25 anos com problemas
psiquidtricos tratados com antidepressivos.

— Se em qualquer momento vier a ter pensamentos no sentido de
autoagressdo ou suicidio devera contactar o seu médico ou dirigir-se imediatamente
ao hospital.

Poder4 ser util para si comunicar a uma pessoa proxima de si ou a um familiar que se encontra
deprimido e dar-lhes este folheto a ler. Poderd também solicitar-lhes que o informem caso
verifiquem um agravamento do seu estado de depressdo, ou se ficarem preocupados com
alteragdes no seu comportamento.

Também deverd ter especial cuidado com Mirtazapina Bluefish

se tem ou alguma vez ja teve alguma das seguintes situagoes.

— Fale com o seu médico acerca das seguintes situacdes antes de tomar
Mirtazapina Bluefish, se ndao o tiver feito previamente.

-convulsdes (epilepsia). Se surgirem convulsdes ou as convulsdes se tornarem mais
frequentes, pare de tomar Mirtazapina Bluefish e contacte o seu médico imediatamente;
-doenca do figado, incluindo ictericia. Se ocorrer ictericia, pare de tomar Mirtazapina Bluefish
e contacte o seu médico imediatamente;

-doenga renal;

-doenca cardiaca ou hipotensao;

-esquizofrenia. Se sintomas psicéticos, tais como pensamentos paranoides, se tornarem mais
frequentes ou graves, contacte o seu médico imediatamente;

-doenca maniaco-depressiva (periodos alternados de sentimentos de exaltacdo e/ou
hiperatividade e de humor deprimido). Se comegar a sentir-se euférico ou hiperativo, pare de
tomar Mirtazapina Bluefish e contacte o seu médico imediatamente;

-diabetes (podera ser necessario ajustar a sua dose de insulina ou de outro medicamento
antidiabético);

-doencgas dos olhos, tal como aumento da pressdo intraocular (glaucoma);

-dificuldades em urinar (mic¢do), que pode ser causado por um aumento da prdstata.

se surgirem sinais de infecdo, tais como febre alta sem causa aparente, dor de garganta ou
tlceras da boca.
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— Pare de tomar Mirtazapina Bluefish e contacte o seu médico imediatamente para fazer um
exame ao sangue. Em casos raros, estes sintomas podem ser sinais de perturbacdes na
producdo de células sanguineas na medula 6ssea. Embora raros, estes sintomas aparecem mais
frequentemente apds 4-6 semanas de tratamento.

se € um doente idoso. Poder4 ter maior sensibilidade aos efeitos indesejaveis dos
antidepressores.

Outros medicamentos e Mirtazapina Bluefish
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se
vier a tomar outros medicamentos.

Nao tome Mirtazapina Bluefish simultaneamente com os seguintes medicamentos:

inibidores da monoaminoxidase (IMAQ). Também, ndo tome Mirtazapina Bluefish nas duas
semanas apos ter terminado o tratamento com IMAOQO. Se parar de tomar Mirtazapina Bluefish,
ndo tome IMAO durante as proximas duas semanas.

A moclobemida, tranilcipromina (ambos antidepressores) e a selegilina (usada no tratamento
da doenca de Parkinson) sdo exemplos de inibidores da monoaminoxidase (IMAO).

Tome cuidado enquanto estiver a tomar Mirtazapina Bluefish em associa¢do com:
antidepressores, tais como ISRS, venlafaxina e L-tryptofano e triptanos (usados para o
tratamento da enxaqueca), tramadol (um analgésico), linezolida (um antibidtico), litio (usado
no tratamento de algumas doencas do foro psiquidtrico) e preparagdes a base de hipericio —
Hypericum perforatum (uma planta para a depressdo). Em casos muito raros, a toma de
Mirtazapina Bluefish isolada ou combinada com estes medicamentos pode originar a chamada
sindrome serotoninérgica. Alguns dos sintomas desta sindrome sao: febre sem causa aparente,
suores, aumento da frequéncia cardiaca, diarreia, contragdes musculares (incontrolaveis),
tremores, reflexos alterados, agitac@o, alteracdes de humor e perda de consciéncia. Se surgir
uma combinagdo destes sintomas, consulte o seu médico imediatamente.

o antidepressor nefazodona. Este medicamento pode aumentar a quantidade de Mirtazapina
Bluefish no seu sangue. Informe o seu médico se estiver a tomar este medicamento. Podera
ser necessdrio diminuir a dose de Mirtazapina Bluefish ou, quando parar o tratamento com
nefazodona, aumentar novamente a dose de Mirtazapina Bluefish.

medicamentos para o tratamento da ansiedade ou das insdnias, como por exemplo, as
benzodiazepinas.

medicamentos para a esquizofrenia, como por exemplo, a olanzapina.

medicamentos para as alergias, como por exemplo, a cetirizina.

medicamentos para as dores fortes, como por exemplo, a morfina.

Em combinacgdo com estes medicamentos, Mirtazapina Bluefish pode aumentar a sonoléncia
causada por estes medicamentos.

medicamentos para as infe¢des; medicamentos para o tratamento de infe¢des bacterianas (tal
como a eritromicina), medicamentos usados para o tratamento de infe¢des flingicas (tal como
o cetoconazol) e medicamentos usados no tratamento do VIH/SIDA) (tal como os inibidores
da protease do VIH)

Quando tomados em associacdo com Mirtazapina Bluefish, estes medicamentos podem
aumentar a quantidade de Mirtazapina Bluefish no seu sangue. Informe o seu médico se
estiver a tomar algum destes medicamentos. Podera ser necessario diminuir a dose de
Mirtazapina Bluefish ou, quando parar o tratamento com estes medicamentos, aumentar
novamente a dose de Mirtazapina Bluefish.

medicamento para as ulceras do estdmago e intestinos; cimetidina.

Em associagdo com Mirtazapina Bluefish, este medicamento pode aumentar a quantidade de
mirtazapina no sangue.
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medicamentos para a epilepsia, tais como a carbamazepina e a fenitoina; e medicamentos para
a tuberculose, tal como a rifampicina.

Quando tomados em associacdo com Mirtazapina Bluefish, estes medicamentos podem
diminuir a quantidade de Mirtazapina Bluefish no seu sangue. Informe o seu médico se estiver
a tomar algum destes medicamentos. Podera ser necessario aumentar a dose de Mirtazapina
Bluefish ou, quando parar o tratamento com estes medicamentos, reduzir novamente a dose de
Mirtazapina Bluefish.

medicamentos anticoagulantes, tal como a varfarina.

Mirtazapina Bluefish pode aumentar os efeitos da varfarina no sangue. Informe o seu médico
se estiver a tomar este medicamento. Em caso de associacdo € aconselhdvel que o médico
monitorize cuidadosamente os seus parametros sanguineos.

Tomar Mirtazapina Bluefish com alimentos, bebidas e 4lcool

Podera4 sentir-se sonolento se beber dlcool enquanto estiver a tomar Mirtazapina Bluefish.
Deve evitar a ingestdo de dlcool quando estiver a tomar Mirtazapina Bluefish.

Pode tomar Mirtazapina Bluefish com ou sem comida.

Gravidez, amamentagao e fertilidade

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu
médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Dados limitados ndo indicaram um risco aumentado quando usado por mulheres gravidas.
Contudo, dever4 ter-se precaucdo quando utilizado durante a gravidez.

Se estd a tomar Mirtazapina Bluefish durante a gravidez, deve informar o seu médico ou
parteira.

Quando tomados durante a gravidez, os ISRS, podem aumentar o risco de efeitos graves nos
bebés, nomeadamente, hipertensao pulmonar persistente do recém-nascido (HPPRN), fazendo
com que o bebé respire mais rdpido e apresente cianose. Estes sintomas iniciam-se
maioritariamente nas primeiras 24 horas de vida. Se o seu bebé apresentar estes sintomas,
contacte imediatamente o seu médico e/ou parteira.

Se estd a tomar Mirtazapina Bluefish e ficar gradvida ou pensar em engravidar, pergunte ao seu
médico se poderd continuar a tomar Mirtazapina Bluefish. Se estiver a utilizar Mirtazapina
Bluefish até ao nascimento ou perto deste, o seu bebé devera ser supervisionado relativamente
a possiveis efeitos adversos.

Pergunte ao seu médico quando poderd amamentar enquanto estiver a tomar Mirtazapina
Bluefish.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas
Mirtazapina Bluefish pode afetar a sua concentracdo ou vigilia. Verifique se as suas
capacidades ndo se encontram afetadas antes de conduzir veiculos ou de manusear maquinas.

Informacdes importantes sobre alguns componentes de Mirtazapina Bluefish
Mirtazapina Bluefish contém aspartamo, uma fonte de fenilalanina. Pode ser prejudicial em
individuos com fenilcetontiria.

3. COMO TOMAR MIRTAZAPINA BLUEFISH

Tome Mirtazapina Bluefish exatamente com indicado pelo seu médico. Fale com o seu
médico ou farmaceéutico se tiver dividas.
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A dose recomendada é

A dose inicial habitual € 15 ou 30 mg por dia. Ap6s alguns dias de tratamento, o seu médico
podera aconselhd-lo a aumentar a dose até a dose que sera melhor para si (entre 15 e 45 mg
por dia). A dose é, normalmente, a mesma para todas as idades. Contudo, se for um idoso ou
se tiver uma doenga renal ou hepdtica, o seu médico podera ajustar a sua dose.

Quando tomar Mirtazapina Bluefish

— Tome Mirtazapina Bluefish todos os dias e sempre a mesma hora.

De preferéncia, deverd tomar Mirtazapina Bluefish numa toma tnica antes de se deitar. No
entanto, o seu médico podera sugerir que divida a sua dose de Mirtazapina Bluefish — uma de
manhi e outra a noite antes de se deitar. A dose mais elevada deverd ser tomada antes de se
deitar.

Tome os comprimidos orodispersiveis do seguinte modo:
Tome os comprimidos oralmente.

1. Nao quebre o comprimido orodispersivel
Para evitar a quebra do comprimido orodispersivel, ndo pressione o alvéolo do comprimido
(Figura A).

Fig. A
2. Retire um alvéolo com o comprimido

Cada blister contém seis alvéolos com comprimidos, 0s quais se encontram separados por um
picotado. Retire um alvéolo com o comprimido, rasgando-o pelo picotado (Figura 1).

L
LN

Fig. 1

3. Retire a folha de aluminio

Retire a folha de aluminio cuidadosamente, comegando no canto indicado pela seta (Figuras 2
e 3).
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Fig. 2

Fig. 3

4. Retire o comprimido orodispersivel
Retire o comprimido orodispersivel com as maos secas e coloque-o sobre a lingua (Figura 4).

=

Fig. 4
O comprimido dissolver-se-a rapidamente e podera ser engolido sem agua.

Quando podera sentir sinais de melhoria

Habitualmente, Mirtazapina Bluefish comecara a exercer efeitos apds 1 a 2 semanas do
tratamento e ap6s 2 a 4 semanas poderd comegar a sentir-se melhor. E importante que, durante
as primeiras semanas do tratamento, fale com o seu médico sobre os efeitos de Mirtazapina
Bluefish:

— Nas 2 a 4 semanas apos ter iniciado o tratamento com Mirtazapina
Bluefish, fale com o seu médico sobre como este medicamento o afetou.
Se ainda ndo se sentir melhor, o seu médico poderd prescrever uma dose maior. Neste caso,
fale novamente com o seu médico apds novas 2 a 4 semanas. Normalmente, € necessario
tomar Mirtazapina Bluefish até que os seus sintomas da depressdo tenham desaparecido por 4
a 6 meses.

Se tomar mais Mirtazapina Bluefish do que deveria

— Caso tenha tomado, ou alguém tenha tomado mais Mirtazapina Bluefish
do que deveria, chame um médico imediatamente.

Os efeitos mais frequentes de sobredosagem com Mirtazapina Bluefish (sem outros
medicamentos ou dlcool) sdo sonoléncia, desorientacdo e aumento da frequéncia cardiaca.
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Caso se tenha esquecido de tomar Mirtazapina Bluefish

Se € suposto tomar a sua dose uma vez por dia

se se esqueceu de tomar Mirtazapina Bluefish, ndo tome a dose esquecida. Esqueca esta dose
e tome a préxima a hora habitual.

Se € suposto tomar a sua dose duas vezes por dia

se se esqueceu de tomar a sua dose da manha, simplesmente tome-a juntamente com a dose da
noite.

se se esqueceu de tomar a dose da noite, ndo a tome com a dose da manha seguinte; esqueca
esta dose e continue o tratamento com as suas doses normais de manha e ao deitar;

se se esqueceu de ambas as doses, ndo deve tentar compensar as doses esquecidas; Esqueca
estas duas doses e no dia seguinte deve continuar o tratamento com as suas doses normais, de
manhi e ao deitar.

Se parar de tomar Mirtazapina Bluefish

— Apenas interrompa o tratamento com Mirtazapina Bluefish com o
conhecimento do seu médico.

Se parar de tomar demasiado cedo, a sua depressao poderd voltar. Uma vez que se sinta
melhor, fale com o seu médico. O seu médico decidird quando poderd parar o seu tratamento.
Nao pare de tomar Mirtazapina Bluefish subitamente, mesmo que a sua depressao tenha
desaparecido. Se parar de tomar Mirtazapina Bluefish subitamente, podera sentir-se doente,
com tonturas, ansioso(a) ou agitado(a) e ter dores de cabeca. Estes sintomas podem ser
evitados se a interrupco do tratamento for gradual. O seu médico ird dizer-lhe como diminuir
gradualmente a dose.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale imediatamente com o
seu médico ou farmacéutico.

4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundérios, embora
estes nao se manifestem em todas as pessoas.

Alguns efeitos sdo mais provaveis de ocorrer do que outros. Os efeitos secundarios possiveis
de Mirtazapina Bluefish sdo referidos abaixo e podem ser classificados em:

Muito frequentes: podem afectar mais do que 1 em 10 pessoas
Frequentes: podem afetar até em 10 upessoas

Pouco frequentes: podem afectar até 1 em 100 pessoas

Raros: podem afetar até 1 em 1 000 pessoas

Muito Raros: podem afetar mais do que 1 em 10 000 pessoas

Frequéncia Desconhecida: a frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis

Muito Frequentes:

aumento do apetite e aumento de peso
inércia ou sonoléncia

dores de cabeca

boca seca

Frequentes:
letargia
tonturas
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falta de firmeza ou tremores

nduseas

diarreia

vOomitos

erupg¢ao cutianea (exantema)

dor nas articulagdes (artralgia) ou nos musculos (mialgia)

dor lombar

tonturas ou sensa¢do de desmaio quando se levanta de repente (hipotensao ortostética)
sensacdo de inchaco (principalmente nos tornozelos e pés) como resultado de uma retencao de
fluidos (edema)

cansago

sonhos vividos

confusio

ansiedade

insénias

Pouco frequentes:

sensagdo de exaltacdo ou muito emotivo(a) (mania)

— Pare de tomar Mirtazapina Bluefish e fale com o seu médico imediatamente.
sensacdo anormal na pele, por exemplo, ardor, formigueiro, picadas ou comichio (parestesias)
pernas cansadas

desmaios (sincope)

sensacdo de boca dormente (hipoestesia oral)

pressdo arterial baixa

pesadelos

agitacdo

alucinagdes

desejo constante em se mover

Raros:

coloragdo amarela nos olhos ou na pele, isto poderd sugerir perturbacdes na funcéo hepatica
(ictericia)

— Pare de tomar Mirtazapina Bluefish e fale com o seu médico imediatamente.

contracdes musculares repentinas (mioclonias)

Agressividade

Inflamagao do pancreas

Frequéncia desconhecida:

sinais de infe¢do, tais como febre alta e repentina sem causa aparente, dor de garganta ou
tlceras da boca (agranulocitose)

— Pare de tomar Mirtazapina Bluefish e fale com o seu médico imediatamente para uma
andlise de sangue.

Em casos raros, Mirtazapina Bluefish pode causar perturbacdes na producido de células
sanguineas (depressdo da medula 6ssea). Algumas pessoas poderdo ficar menos resistentes as
infecdes porque Mirtazapina Bluefish pode causar uma diminui¢@o temporéria do niimero de
glébulos brancos do sangue (granulocitopenia). Em casos raros, Mirtazapina Bluefish pode
causar também a diminui¢do do nimero de glébulos vermelhos e brancos, assim como de
plaquetas (anemia apldstica), diminui¢do do nimero de plaquetas (trombocitopenia) e
aumento do nimero de glébulos brancos do sangue (eosinofilia)

ataques epiléticos (convulsoes)

— Pare de tomar Mirtazapina Bluefish e fale com o seu médico imediatamente.
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Uma combinag¢do de sintomas tais como: febre inexplicavel, suores, aumento da frequéncia
cardiaca, diarreia, contragcdes musculares (incontroldveis), tremores, reflexos alterados,
agitacdo, alteracdes de humor e perda de consciéncia. Em casos muito raros, estes sintomas
podem ser sinais de sindrome serotoninérgica.

— Pare de tomar Mirtazapina Bluefish e fale com o seu médico imediatamente.

pensamentos no sentido de autoagressdo ou suicidio

Caminhar durante o sono (sonambulismo)

— Contacte o seu médico ou dirija-se imediatamente ao hospital.

sensacdes anormais na boca (parestesia oral)

Rouquidao da voz (Disartria)

inchago na boca (edema da boca)

Aumento da salivacao

Reagdes alérgicas graves, que podem incluir erupgdes cutineas (vergdes), inchaco da pele e a
volta da boca (Sindrome de Stevens-Johnson).

Bolhas ou descamagdo da pele (Dermatite bolhosa)

reacdo alérgica da pele consistindo em vermelhiddo, comichao, febre com exantema e erupcio
da pele (Eritema multiforme)

erupcdo vesicular grave da pele e da boca com febre e fraqueza (necrdlise epidérmica toxica)
hiponatremia

secrecdo inapropriada de hormona antidiurética

Se algum dos efeitos secundérios se agravar ou se detetar quaisquer efeitos secundarios nao
mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico imediatamente.

Notificagdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Também podera comunicar efeitos secundérios diretamente ao INFARMED, L.P. através dos
contactos abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios, estard a ajudar a fornecer mais
informagdes sobre a seguranga deste medicamento.

INFARMED, LP. - Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos
Parque da Satide de Lisboa, Av. Brasil 53. 1749-004 Lisboa
Tel: +351 21 798 71 40. Fax: + 351 21 798 73 97

Site na internet: http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. COMO CONSERVAR MIRTAZAPINA BLUEFISH
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior e no
blister. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.
Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu

farmacéutico como deitar fora os medicamentos de que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudario
a proteger o ambiente.
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6. CONTEUDO DA EMBALAGEM E OUTRAS INFORMACOES
Qual a composicdo de Mirtazapina Bluefish

- A substincia ativa € mirtazapina. Cada comprimido orodispersivel contém 15 mg, 30 mg ou
45 mg de mirtazapina.

- Os outros componentes sdo crospovidona (tipo B), manitol (E421), celulose microcristalina,
aspartamo (E951), silica coloidal anidra, estearato de magnésio, aroma de morango guarand
[maltodextrina, propilenoglicol, aromas artificiais, 4cido acético] e aroma de horteld-pimenta
[aromas artificiais, amido de milho].

Qual o aspeto de Mirtazapina Bluefish e conteido da embalagem
Comprimido orodispersivel.

Mirtazapina Bluefish 15 mg comprimidos orodispersiveis:
Comprimidos orodispersiveis redondos, brancos, gravados com “36” num dos lados e com
“A” no outro lado com uma borda circular gravada.

Mirtazapina Bluefish 30 mg comprimidos orodispersiveis:
Comprimidos orodispersiveis redondos, brancos, gravados com “37” num dos lados e com
“A” no outro lado com uma borda circular gravada.

Mirtazapina Bluefish 45 mg comprimidos orodispersiveis:
Comprimidos orodispersiveis redondos, brancos, gravados com “38” num dos lados e com
“A” no outro lado com uma borda circular gravada.

Os comprimidos orodispersiveis Mirtazapina Bluefish estdo disponiveis em embalagens de
blister unidose perfurado em Poliamida/Aluminio/PVC/Papel/Poliéster/ Aluminio com 6, 18,
30, 48, 90 e 96 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
Titular da Autorizacio de Introdu¢do no Mercado e Fabricante
Bluefish Pharmaceuticals AB

Torsgatan 11

111 23 Stockholm

Suécia

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico
Europeu (EEE) sob as seguintes denominagdes:

Nome do
Estado Denominag¢do do Medicamento
Membro

Austria Mirtazapin Bluefish 15 mg/ 30 mg/ 45 mg Schmelztabletten




APROVADO EM

16-05-2014
INFARMED

Republica Mirtazapin Bluefish 15 mg/ 30 mg/ 45 mg dispergovatelné tablety

checa

Dinamarca Mirtazapin Bluefish 15 mg smeltetabletter

Finlandia M@rtazap@n Bluef@sh 15 mg/ 30 mg/ 45 mg tabletti, suussa hajoava
Mirtazapin Bluefish 15 mg/ 30 mg/ 45 mg munsdnderfallande tabletter
MIRTAZAPINE BLUEFISH PHARMA 15 mg/ 30 mg/ 45 mg

Franca . . .
comprimés orodispersible

Alemanha Mirtazapin Bluefish 15 mg/ 30 mg/ 45 mg Schmelztabletten

Grécia Mi’rtazapin Bluefish 15 mg/ 30 mg/ 45 mg Siokia Staonelpdpevo 610
oo

Hungria Mirtazapine Bluefish 15 mg/ 30 mg/ 45 mg szdjban diszpergdlodd
tabletta

Irlanda Mirtazapine Bluefish 15 mg/ 30 mg/ 45 mg orodispersible tablets

Italia Mirtazapina Bluefish 15 mg/ 30 mg/ 45 mg compresse orodispersibili

Noruega Mirtazapin Bluefish 15 mg/ 30 mg/ 45 mg smeltetabletter

Pol6nia Mirtazapine Bluefish

Portugal Mirte.lzapin,a Bluefish 15 mg /30 mg/ 45 mg comprimidos
orodispersiveis

Roménia Mirtazapin Bluefish 15 mg/ 30 mg/ 45 mg comprimate orodispersabile

Eslovaquia Mirtazapine Bluefish 15 mg/ 30 mg/ 45 mg orodispergovatelné tablety

Espanha Edirta;apina Bluefish 15 mg/ 30 mg/ 45 mg comprimidos

ucodispersables
Suécia Mirtazapin Bluefish 15 mg/ 30 mg/ 45 mg munsonderfallande tabletter

Reino Unido

Mirtazapine 15 mg/ 30 mg/ 45 mg orodispersible tablets

Este folheto foi revisto pela ultima vez em




