Prospecto: informacion para el paciente
Mirtazapina Aristo 15 mg comprimidos bucodispersables EFG

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.

-Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

-Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

-Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas, aunque tengan
los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

-Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto:

1. Qué es Mirtazapina Aristo y para qué se utiliza

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Mirtazapina Aristo
3. Como tomar Mirtazapina Aristo

4. Posibles efectos adversos

5. Conservacion de Mirtazapina Aristo

6. Contenido del envase e informacién adicional

1. Qué es Mirtazapina Aristo y para qué se utiliza

Mirtazapina Aristo pertenece al grupo de medicamentos Ilamados antidepresivos. Mirtazapina Aristo se
utiliza para tratar la depresién en adultos.

Se necesitan de 1 a 2 semanas antes de que Mirtazapina Aristo empiece a actuar. Después de 2 a 4 semanas
puede comenzar a sentirse mejor. Debe consultar a su médico si no se encuentra mejor o si se siente peor
después de 2 a 4 semanas. Mas informacion en la seccion 3 en el titulo “Cuando puede esperar encontrarse
mejor”,

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Mirtazapina Aristo

No tome Mirtazapina Aristo:
- si es alérgico a mirtazapina o a cualquiera de los demas componentes de este medicamento (incluidos en

la seccién 6). En ese caso, consulte a su médico lo antes posible antes de tomar Mirtazapina Aristo;

- si estd tomando o ha tomado recientemente (en las dos Ultimas semanas) medicamentos Ilamados
inhibidores de la monoaminooxidasa (IMAOQ);

- si ha sufrido alguna vez una erupcién cuténea intensa o descamacion de la piel, ampollas o llagas en la
boca después de tomar Mirtazapina Aristo u otros medicamentos.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Mirtazapina Aristo:
- Si usted esta tomando buprenorfina. El uso de este medicamento junto con mirtazapina puede
provocar sindrome serotoninérgico, una enfermedad potencialmente mortal (ver «Otros
medicamentos y Mirtazapina Aristo»)
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Tenga especial cuidado con Mirtazapina Aristo

Uso en nifios y adolescentes menores de 18 afios

Mirtazapina Aristo no debe utilizarse normalmente en el tratamiento de nifios y adolescentes menores de 18
afios porque no se ha demostrado su eficacia. También, debe saber que en pacientes menores de 18afios
existe un mayor riesgo de efectos adversos como intentos de suicidio, ideacién suicida y hostilidad
(predominantemente agresion, comportamiento de confrontacion e irritacion) cuando toman esta clase de
medicamentos. Pese a ello, su médico puede recetar Mirtazapina Aristo a pacientes menores de 18 afios
cuando decida que es lo mas conveniente para el paciente. Si su médico ha prescrito Mirtazapina Aristo a
un paciente menor de 18 afios y desea discutir esta decision, por favor, vuelva a su médico. Debe informar
a su médico si aparecen o empeoran algunos de los sintomas que se detallan anteriormente en pacientes
menores de 18 afios que estan tomando Mirtazapina Aristo. Ademas, todavia no se conocen los efectos de
Mirtazapina Aristo sobre la seguridad a largo plazo relacionados con el crecimiento, la madurez y el
desarrollo del conocimiento y de la conducta en este grupo de edad. Ademas, en este grupo de edad se ha
observado un aumento significativo de peso mas frecuente cuando se les trataba con Mirtazapina Aristo en
comparacion con los adultos.

Ideas de suicidio y empeoramiento de la depresion:

Si se encuentra deprimido puede que a veces tenga ideas de hacerse dafio a si mismo o de suicidarse. Esto
podria empeorar cuando empieza a tomar los antidepresivos por primera vez, ya que estos medicamentos
tardan en hacer efecto normalmente dos semanas 0 a veces mas.

Usted podria ser mas propenso a pensar de esta manera:

- Si previamente ha tenido pensamientos suicidas o de hacerse dafio a si mismo.

- Si es un adulto joven. La informacion de los ensayos clinicos ha mostrado un riesgo aumentado de
comportamiento suicida en adultos menores de 25 afios con trastornos psiquiatricos y que estaban en
tratamiento con antidepresivos.

-> Si tiene pensamiento de hacerse dafio a si mismo o suicidarse en algin momento, contacte con su
médico o vaya a un hospital inmediatamente.

Puede ser util decirle a un pariente 0 amigo cercano que se encuentra deprimido, y pedirle que lea este
prospecto. Puede pedirle que le diga si cree que su depresion estd empeorando, o si estad preocupado por
cambios en su comportamiento.

Se han notificado con el uso de Mirtazapina Aristo reacciones cutaneas graves, como sindrome de Stevens-
Johnson (SSJ), necrolisis epidérmica toxica (NET) y reacciones medicamentosas con eosinofilia y sintomas
sistémicos (DRESS). Interrumpa su uso y busque atencion médica inmediatamente si nota alguno de los
sintomas descritos en la seccidn 4 en relacion con estas reacciones cutaneas graves.

Si ha sufrido alguna vez reacciones cutaneas graves, no debe reiniciarse el tratamiento con Mirtazapina
Avisto.

Asimismo, tenga especial cuidado con Mirtazapina Aristo:

o si tiene 0 ha tenido alguna vez uno de los siguientes trastornos:
-> Informe a su médico sobre estas situaciones antes de tomar Mirtazapina Aristo, si no lo ha hecho ya.

— convulsiones (epilepsia). Si aparecen convulsiones o sus convulsiones son mas frecuentes, deje de
tomar Mirtazapina Aristo y contacte con su médico inmediatamente;

2de 10



— enfermedad del higado, incluyendo ictericia. Si aparece ictericia, deje de tomar Mirtazapina
Aristo y contacte con su médico inmediatamente;

— enfermedad de los rifiones;

— enfermedad del corazoén o tension arterial baja;

— esquizofrenia. Si los sintomas psicéticos, como pensamientos paranoicos se vuelven mas
frecuentes o se agravan, contacte inmediatamente con su médico;

— depresion bipolar (se alternan periodos de animacion/hiperactividad y periodos de depresion). Si
comienza a sentirse animado o sobre-excitado, deje de tomar Mirtazapina Aristo y contacte con su
médico inmediatamente;

— diabetes (podria necesitar ajustar su dosis de insulina u otros medicamentos antidiabéticos);

— enfermedad de los 0jos, como aumento de la presion en el ojo (glaucoma);

— dificultad para orinar, que podria deberse a un aumento del tamafio de la préstata.

e si aparecen signos de infeccion, tales como fiebre alta inexplicable, dolor de garganta y llagas en la
boca.

- Deje de tomar Mirtazapina Aristo y contacte con su médico inmediatamente para realizar un
analisis de sangre. En raras ocasiones estos sintomas pueden ser signos de alteraciones en la produccion
de células sanguineas en la médula dsea. Aungue raros, estos sintomas aparecen en su mayor parte a las
4-6 semanas de tratamiento.

e si usted es una persona mayor. Podria ser mas sensible a los efectos adversos de los medicamentos
antidepresivos.

Otros medicamentos y Mirtazapina Aristo
Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar
cualquier otro medicamento.

No tome Mirtazapina Aristo en combinacién con:

¢ inhibidores de la monoaminooxidasa (inhibidores de la MAQ). Asimismo, no tome
Mirtazapina Aristo durante las dos semanas después de haber dejado de tomar inhibidores de la MAO.

Si deja de tomar Mirtazapina Aristo, tampoco tome inhibidores de la MAO durante las siguientes dos
semanas.

Ejemplos de inhibidores de la MAO son moclobemida, tranilcipromina (ambos son antidepresivos) y
selegilina (utilizado para la enfermedad de Parkinson).

Tenga cuidado si toma Mirtazapina Aristo en combinacion con:

e antidepresivos como los inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina (ISRSs),
venlafaxina y L-tript6fano o triptanes (utilizados para la migrafia), tramadol o buprenorfina (para
el dolor), linezolid (un antibiético), litio (utilizado para tratar algunos trastornos psiquiatricos) y
preparados a base de Hierba de San Juan — Hypericum perforatum (planta medicinal para la
depresion). En casos muy raros, Mirtazapina Aristo sola o junto con estos medicamentos, puede dar
lugar al llamado sindrome serotoninérgico. Algunos de los sintomas de este sindrome son: como
contracciones musculares ritmicas involuntarias, incluidos los masculos que controlan el movimiento
de los ojos, agitacion, alucinaciones, coma, sudoracion excesiva, temblores, exageracion de los
reflejos, aumento de la tension muscular, temperatura corporal superior a 38 °C. Péngase en contacto
con su médico si sufre estos sintomas.

e el antidepresivo nefazodona. Puede aumentar la cantidad de Mirtazapina Aristo en sangre. Informe a
su médico si estad tomando este medicamento. Podria ser necesario disminuir la dosis de Mirtazapina
Aristo o aumentarla nuevamente al dejar de tomar nefazodona,

o medicamentos para la ansiedad o el insomnio como las benzodiazepinas,

o medicamentos para la esquizofrenia como la olanzapina,

o medicamentos para las alergias como la cetirizina,
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o medicamentos para el dolor intenso como la morfina.
En combinacidn con estos medicamentos, Mirtazapina Aristo puede aumentar la somnolencia causada por

estos medicamentos.

¢ medicamentos para infecciones; medicamentos para infecciones bacterianas (como la
eritromicina), medicamentos para infecciones por hongos (como el ketoconazol) y los medicamentos
para el VIH/SIDA (como inhibidores de la proteasa del VIH) y

e medicamentos para Ulceras de estbmago (como cimetidina).
Si se toman en combinacién con Mirtazapina Aristo, estos medicamentos pueden aumentar la cantidad

de Mirtazapina Aristo en sangre. Informe a su médico si esta tomando estos medicamentos. Podria ser
necesario disminuir la dosis de Mirtazapina Aristo, 0 aumentarla nuevamente al dejar de tomar estos
medicamentos.

¢ medicamentos para la epilepsia como la carbamazepina y la fenitoina,

medicamentos para la tuberculosis como la rifampicina.
Si se toman junto con Mirtazapina Aristo, estos medicamentos pueden reducir la cantidad de

Mirtazapina Aristo en su sangre. Informe a su médico si estd tomando estos medicamentos. Podria ser
necesario aumentar la dosis de Mirtazapina Aristo, o disminuirla nuevamente al dejar de tomar estos
medicamentos.

e medicamentos para prevenir la coagulacion de la sangre como la warfarina.
Mirtazapina Aristo puede aumentar los efectos de la warfarina en la sangre. Informe a su médico si

esta tomando este medicamento. En caso de tomarlos en combinacion, se recomienda que el médico le
haga controles en sangre.

Toma de Mirtazapina Aristo con alimentos y alcohol

Puede sentirse somnoliento si bebe alcohol mientras esté en tratamiento con Mirtazapina Aristo.
Se recomienda no beber nada de alcohol.

Puede tomar Mirtazapina Aristo con o sin alimentos.

Embarazo y lactancia

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
guedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento. La
experiencia limitada de la administracion de Mirtazapina Aristo a mujeres embarazadas no indica un
aumento de riesgo de malformaciones congénitas. Sin embargo, debe tenerse cuidado cuando se usa
durante el embarazo.

Si usa Mirtazapina Aristo hasta, o poco antes, del parto, su hijo debe ser examinado para detectar posibles
efectos adversos.

Cuando se toman durante el embarazo, medicamentos parecidos (ISRS-inhibidores selectivos de la
recaptacion de serotonina) pueden incrementar el riesgo de una enfermedad grave en bebés Ilamada
hipertension pulmonar persistente neonatal (HPPN), que hace que el bebé respire mas rapido y tenga
apariencia azulada. Estos sintomas comienzan habitualmente durante las 24 primeras horas después del
nacimiento. Si le ocurriera a su bebé, contacte inmediatemente con su matrona y/o médico.

Conduccion y uso de maquinas

Mirtazapina Aristo puede afectar a su capacidad de concentracion o estado de alerta. No conduzca ni
maneje herramientas 0 maquinas hasta que sepa como le afecta el tratamiento con Mirtazapina Aristo. Si su
médico ha recetado Mirtazapina Aristo a un paciente menor de 18 afios, asegurese de que la concentracion
y estado de alerta no estan afectados antes de conducir (por ejemplo, en bicicleta).

Mirtazapina Aristo contiene aspartamo y glucosa
Este medicamento puede ser perjudicial para personas con fenilcetonuria porque contiene aspartamo que es

una fuente de fenilalanina.
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Este medicamento contiene glucosa. Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos
azlcares, consulte con él antes de tomar este medicamento.

3. Cémo tomar Mirtazapina Aristo

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico o
farmaceéutico. Consulte a su médico o farmacéutico si tiene dudas.

Cuanto tomar

La dosis inicial recomendada es de 15 mg o 30 mg al dia. Su médico puede recomendarle aumentar la
dosis tras unos dias hasta la cantidad que sea mejor para usted (entre 15 y 45 mg al dia). Normalmente la
dosis es la misma para todas las edades. Sin embargo, si es una persona mayor o si padece una enfermedad
del rifion o del higado, su médico podria adaptar la dosis.

Cuéndo tomar Mirtazapina Aristo

-> Tome Mirtazapina Aristo a la misma hora cada dia.

Es mejor tomar la dosis de Mirtazapina Aristo de una sola vez antes de acostarse. Sin embargo, su médico
puede recomendarle que divida su dosis de Mirtazapina Aristo por la mafiana y por la noche antes de
acostarse. La dosis méas alta debe tomarse antes de acostarse.

Tome el comprimido bucodispersable de la siguiente manera:
Tome sus comprimidos por via oral.

1. No rompa el comprimido bucodispersable
Para evitar que el comprimido bucodispersable se rompa, no presione el comprimido contra el alveolo
(Figura A)

——

<)

=

Fig. A.

2. Separe un alveolo
Cada tira contiene 6 alveolos, los cuales estan separados por perforaciones. Separe un alveolo por la linea

de puntos (Figura 1).
— s
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Fig. 1.

3. Separe la lamina
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Separe cuidadosamente la ldmina de aluminio, comenzando por la esquina marcada por la flecha (Figuras 2
y3).

Fig. 2.

4. Saque el comprimido bucodispersable
Saque el comprimido bucodispersable con las manos secas y pongaselo en la lengua (Figura 4).

Se deshara rapidamente y puede tragarse sin agua

Cuando puede esperar encontrarse mejor

Normalmente Mirtazapina Aristo empezara a hacer efecto después de 1-2 semanas y después de 2-4
semanas podria empezar a encontrarse mejor.

Es importante que, durante las primeras semanas de tratamiento, hable con su médico sobre los efectos de
Mirtazapina Aristo:

- Entre 2 y 4 semanas después de haber empezado a tomar Mirtazapina Aristo, hable con su médico sobre
cémo le ha afectado este medicamento.

Si todavia no se encuentra mejor, su médico podria recetarle una dosis mayor. En ese caso, hable
nuevamente con su médico después de otras 2-4 semanas. Normalmente necesitara tomar Mirtazapina
Avristo hasta que los sintomas de depresién hayan desaparecido durante 4-6 meses.

Si toma més Mirtazapina Aristo de la que debe

Si usted u otra persona toma demasiada Mirtazapina Aristo, consulte a un médico inmediatamente.
Tambien puede llamar al Servicio de Informacion Toxicolégica, teléfono 91 562 04 20 indicando el
medicamento y la cantidad ingerida.

Los sintomas mas probables de una sobredosis de Mirtazapina Aristo (sin otros medicamentos o alcohol)
son somnolencia, desorientacion y palpitaciones.

Si olvidé tomar Mirtazapina Aristo

Si tiene que tomar su dosis una vez al dia

o No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas. Saltesela y tome la siguiente dosis al dia
siguiente.
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Si tiene que tomar su dosis dos veces al dia

o Si ha olvidado tomar la dosis de la mafiana, simplemente témesela junto con la dosis de la noche.

o Si ha olvidado tomar la dosis de la noche, no la tome a la mafiana siguiente; saltesela y continte con
sus dosis normales por la mafiana y por la noche.

o Si ha olvidado tomar ambas dosis, no intente recuperarlas. Saltese ambas dosis y al dia siguiente
continle con la dosis normal por la mafiana y por la noche.

Si interrumpe el tratamiento con Mirtazapina Aristo

-> Deje de tomar Mirtazapina Aristo so6lo si lo consulta con su médico.

Si lo deja demasiado pronto, la depresion podria reaparecer. Cuando se encuentre mejor, hable con su
médico. Su médico decidird cuando puede dejar el tratamiento. No deje de tomar Mirtazapina Aristo
bruscamente, aun cuando la depresion haya desaparecido.

Si deja de tomar Mirtazapina Aristo de forma brusca, puede sentirse enfermo, mareado, agitado o0 ansioso y
tener dolores de cabeza. Estos sintomas pueden evitarse dejando el tratamiento gradualmente. Su médico le
indicara como disminuir la dosis gradualmente.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Si experimenta alguno de los efectos adversos graves descritos a continuacion, deje de tomar
Mirtazapina Aristo e informe a su médico inmediatamente.

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas):

e sentimiento de euforia exagerada (mania).

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas):

e -coloracion amarilla de los ojos o la piel; puede sugerir alteraciones en el funcionamiento del higado
(ictericia).

Frecuencia no conocida (no pueden estimarse a partir de los datos disponibles):

¢ signos de infeccion tales como fiebre alta inexplicable y repentina, dolor de garganta y llagas en la
boca (agranulocitosis).En casos raros, Mirtazapina Aristo puede provocar alteraciones en la
produccién de células sanguineas (depresion de la médula 6sea). Algunas personas se vuelven menos
resistentes a las infecciones porque Mirtazapina Aristo puede provocar una disminucion temporal de
los glébulos blancos de la sangre (granulocitopenia). En casos raros, Mirtazapina Aristo también
puede provocar una disminucion de los glébulos rojos y blancos, asi como de las plaquetas (anemia
aplasica), una disminucion de las plaquetas (trombocitopenia) o un aumento en el nimero de glébulos
blancos en sangre (eosinofilia),

e ataque epiléptico (convulsiones),

e combinacion de sintomas como fiebre inexplicable, sudoracion, palpitaciones, diarrea, contracciones
musculares (incontrolables), escalofrios, reflejos exagerados, agitacion, cambios de humor ,pérdida de
conciencia y aumento de la salivacion. En casos muy raros, estos sintomas pueden ser sefiales de un
trastorno llamado “sindrome serotoninérgico”.

e pensamientos de hacerse dafio a uno mismo o de suicidio,

e parches rojos en el tronco, como maculas circunscritas o circulares, a menudo con ampollas en el
centro, desprendimiento de la piel, Ulceras en la boca, la garganta, la nariz, los genitales y los 0jos.
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Estos eritemas cutaneos graves pueden ir precedidos de fiebre y sintomas gripales (sindrome de
Stevens-Johnson, necrdlisis epidérmica toxica).

eritema generalizado, temperatura corporal elevada y aumento de tamafio de los ganglios linfaticos
(sindrome DRESS o sindrome de hipersensibilidad medicamentosa).

Otros posibles efectos adversos con Mirtazapina Aristo son:
Aumento de los niveles en sangre de creatin quinasa; dificultad para orinar; dolor, rigidez y/o debilidad
muscular y oscurecimiento o decoloracién de la orina.

Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas):

aumento del apetito y aumento de peso,
adormecimiento o somnolencia,

dolor de cabeza,

boca seca,

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas):

letargia,

mareo,

temblor,

nauseas,

diarrea,

vomitos,

extrefiimiento,

erupciones en la piel (exantema),

dolores en las articulaciones (artralgia) o muasculos (mialgia),

dolor de espalda,

mareo o desmayo al levantarse rapidamente (hipotensidn ortostatica),

hinchazén (normalmente en tobillos o pies) debido a retencion de liquidos (edema),
cansancio,

suefios vividos,

confusion,

ansiedad,

alteraciones del suefio,

problemas de memoria, que en la mayoria de los casos se resolvieron cuando se suspendié el
tratamiento.

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas):

sensacion extrafia en la piel, por ejemplo quemazon, pinchazos, cosquilleo u hormigueo (parestesia),
piernas inquietas,

desmayos (sincope),

sensacion de adormecimiento de la boca (hipoestesia oral).

tensién baja,

pesadillas,

agitacion,

alucinaciones,

incapacidad para mantenerse quieto.

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas):

tics o contracciones musculares (mioclono),
agresividad.

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles):
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— sensaciones anormales en la boca (parestesia oral),

— hinchazon en la boca (edema bucal),

— hinchazon en todo el cuerpo (edema generalizado),

— hinchazon localizado,

— hiponatremia,

— secrecion inadecuada de hormona antidiurética,

— reacciones graves en la piel (dermatitis bullosa, eritema multiforme),
— caminar dormido (sonambulismo),

— trastornos del suefio.

Efectos adversos adicionales en nifios y adolescentes
En nifios menores de 18 afios se observaron los siguientes efectos adversos frecuentemente en ensayos
clinicos: aumento significativo de peso, urticaria y aumento de triglicéridos en la sangre.

Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico farmacéutico, incluso si se trata de efectos adversos
que no aparecen en este prospecto.

Comunicacién de efectos adversos:

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Mirtazapina Aristo

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase y en el blister
después de CAD. La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE (*> de la farmacia En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma

ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Mirtazapina Aristo

— El principio activo es mirtazapina. Cada comprimido bucodispersable contiene 15 mg de mirtazapina.

— Los deméas componentes (excipientes) son: crospovidona (tipo B), manitol (E421), celulosa
microcristalina, aspartamo (E951), silice coloidal anhidra, estearato de magnesio, sabor fresa guarand,
(glucosa en maltodextrina procedente de maiz dentado, propilenglicol, sabores artificiales, acido
acético) y sabor menta (sabores artificiales, almidon de maiz).

Aspecto del producto y contenido del envase
Mirtazapina Aristo son comprimidos bucodispersables
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Comprimidos bucodispersables blancos, redondos, biconvexos y ranurados en una cara.

Mirtazapina Aristo esta disponible en blisters perforados unidosis de Poliamida/ Aluminio/ PVC/ Papel/
Poliester/ Aluminio de 6, 18, 30, 48, 60, 90 y 96 comprimidos.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envase.

Titular de la autorizacién de comercializacion
Aristo Pharma Iberia, S.L.

C/Solana, 26

28850 Torrejon de Ardoz, Madrid

Espafia

Responsable de la fabricacion

APL SWIFT SERVICES (MALTA) LIMITED
HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far
Birzebbugia BBG 3000.

Malta

o)

Laboratorios Medicamentos Internacionales, S.A. (Medinsa)
C/ Solana, 26
28850, Torrejon de Ardoz. Madrid. Espafa

Este medicamento esta autorizado en los estados miembros del Espacio Econémico Europeo con los
siguientes nombres:

Holanda: Mirtazapine Aristo 15 mg orodispergeerbare tabletten

Espafia : Mirtazapina Aristo 15 mg comprimidos bucodispersables EFG

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Febrero 2022

La informacién detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina Web de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/
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