Prospecto: informacion para el paciente

Mirtazapina Grindeks 15 mg comprimidos bucodispersables EFG
Mirtazapina Grindeks 30 mg comprimidos bucodispersables EFG
Mirtazapina Grindeks 45 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

Qué es Mirtazapina Grindeks y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a tomar Mirtazapina Grindeks
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Posibles efectos adversos

Conservacién de Mirtazapina Grindeks

Contenido del envase e informacion adicional
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1. Qué es Mirtazapina Grindeks y para qué se utiliza

Mirtazapina Grindeks contiene la sustancia activa mirtazapina, que pertenece a un grupo de medicamentos
denominados antidepresivos.
Mirtazapina se utiliza para tratar la depresion en adultos.

Se requieren de 1 a 2 semanas antes de que mirtazapina empiece a hacer efecto. Después de 2 a 4 semanas
usted puede empezar a encontrarse mejor. Debe consultar a su médico si empeora o0 si no mejora después
de 2 a 4 semanas.

Para mas informacion ver la seccién 3 "Cuando puede esperar encontrarse mejor".
2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Mirtazapina Grindeks

No tome Mirtazapina Grindeks

- si es alérgico a mirtazapina o a alguno de los demas componentes de este medicamento (incluidos en
la seccién 6).

- si estad tomando o ha tomado recientemente (en las Ultimas dos semanas) medicamentos denominados
inhibidores de la monoaminoxidasa (IMAO).

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar mirtazapina.

Informe a su médico antes de empezar a tomar mirtazapina
Si ha sufrido alguna vez una erupcién cutanea grave o descamacion de la piel, ampollas y/o Glceras en la
boca después de tomar mirtazapina.

Nifos y adolescentes
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Mirtazapina no se debe utilizar normalmente en el tratamiento de nifios y adolescentes menores de 18 afios
porque no se ha demostrado su eficacia. Debe saber también que los pacientes menores de 18 afios
presentan un aumento del riesgo de padecer efectos adversos, como intento de suicidio, ideacion suicida y
hostilidad (principalmente, agresividad, comportamiento negativista e ira) cuando toman esta clase de
medicamentos. A pesar de ello, su médico podria recetar mirtazapina a pacientes menores de 18 afios si
este decide que es lo mas indicado en su caso. Si su médico le ha recetado mirtazapina un paciente de
menos de 18 afios y desea hablar sobre ello, consulte de nuevo a su médico. Debe informar a su médico si
el paciente menor de 18 afios de edad que tome mirtazapina experimenta algunos de los sintomas
enumerados anteriormente o estos empeoran. Ademas, todavia no se han demostrado los efectos de
seguridad a largo plazo referentes al crecimiento, la madurez y el desarrollo cognitivo y conductual de la
mirtazapina en este grupo de edad. En este grupo de edad, también se ha observado un aumento de peso
considerable con mayor frecuencia con el tratamiento con mirtazapina, en comparacion con los adultos.

Pensamientos suicidas y empeoramiento de su depresion

Si estd deprimido, puede que a veces tenga pensamientos de lesionarse o quitarse la vida. Estos

pensamientos podrian aumentar al comenzar el tratamiento antidepresivo, ya que todos estos medicamentos

tardan en hacer efecto, por lo general, unas dos semanas o incluso mas tiempo.

Podria ser mas propenso a tener este tipo de pensamientos si:

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

- es un adulto joven (menor de 25 afios). La informacidn de los ensayos clinicos ha demostrado que el
riesgo de padecer comportamientos suicidas aumenta en los adultos menores de 25 afios de edad que
padecen trastornos psiquiatricos y que fueron tratados con antidepresivos.

Si tiene pensamiento de hacerse dafio a si mismo o suicidarse en algin momento, consulte a su médico o

vaya a un hospital inmediatamente.

Es posible que le ayude contarle a un pariente 0 a un amigo cercano que esta deprimido y pedirles que

lean este prospecto. Puede pedirle que le diga si piensan que su depresion estd empeorando o si estan

preocupados sobre sus cambios de comportamiento.

Tenga también un especial cuidado con mirtazapina

° si padece o ha padecido alguna vez alguna de las siguientes enfermedades.

Antes de tomar mirtazapina, informe a su médico sobre estas enfermedades, si no lo ha hecho ya
previamente:

- convulsiones (epilepsia). Si aparecen convulsiones o sus convulsiones son mas frecuentes,
deje de tomar mirtazapina y contacte con su médico inmediatamente.

- enfermedad del higado, incluuendo ictericia. Si sufre ictericia, deje de tomar mirtazapina y
pongase en contacto con su médico inmediatamente.

- enfermedad del rifion.

- enfermedad del corazon o tension arterial baja.

- esquizofrenia. Si los sintomas psicoticos, como las ideas paranoides, se vuelven mas
frecuentes o graves, pongase en contacto con su médico de inmediato.

- trastorno maniaco-depresivo (alternar periodos de sensacion de euforia/hiperactividad y estado
depresivo). Si comienza a sentirse euférico o sobrexcitado, deje de tomar mirtazapina y
pongase en contacto con su médico inmediatamente.

- diabetes (es posible que deba ajustar la dosis de insulina o de otro medicamento antidiabético).

- enfermedad de los ojos, como un aumento de la presion interior del ojo (glaucoma).

- dificultad para orinar, que se podria deber a un aumento del tamafio de la prostata.

- determinados tipos de enfermedad del corazén que pueden alterar el ritmo cardiaco, un ataque
al corazon reciente, una insuficiencia cardiaca o tomar determinados medicamentos que
pueden afectar al ritmo del corazén.

. si aparecen signos de infeccion, como fiebre elevada sin explicacion aparente, dolor de garganta y
Ulceras en la boca. Deje de tomar mirtazapina y consulte a su médico de inmediato para que le hagan
un analisis de sangre. En casos raros, estos sintomas pueden ser signos de alteraciones en la
produccion de las células de la sangre en la médula dsea. Aungue son raros, estos sintomas aparecen
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con mayor frecuencia después de 4-6 semanas de tratamiento.

. si es una persona de edad avanzada. Puede ser méas sensible a los efectos adversos de los
antidepresivos.

) Se han notificado casos de reacciones cutaneas graves, incluido el sindrome de Stevens-Johnson
(SSJ), la necrdlisis epidérmica toxica (NET) y la reaccion a farmacos con eosinofilia y sintomas
sistémicos (DRESS) relacionados con el uso de mirtazapina s. Si padece alguno de los sintomas
descritos en la seccion 4 relacionados con estas reacciones cutaneas graves, deje de tomar el
medicamento y busque asistencia médica inmediatamente.

° si ha padecido alguna vez alguna reaccion grave de la piel, no se debe reiniciar el tratamiento con
mirtazapina.

Otros medicamentos y Mirtazapina Grindeks

Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar
cualquier otro medicamento.

No tome mirtazapina junto con los medicamentos siguientes:

- Inhibidores de la monoaminoxidasa (IMAQO). Tampoco tome mirtazapina durante las dos semanas
después de haber dejado de tomar los IMAO. Si deja de tomar mirtazapina, tampoco tome IMAO
durante las dos semanas siguientes.

Algunos ejemplos de IMAQO son la moclobemida, la tranilcipromina (dos antidepresivos) y selegilina

(empleado para la enfermedad de Parkinson).

Tenga cuidado al tomar mirtazapina junto con los medicamentos siguientes:

- antidepresivos, como los inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina (ISRS), venlafaxina y
L-triptéfano o los triptanos (empleados para tratar la migrafia), tramadol (un analgésico), linezolid
(un antibidtico), litio (empleado para tratar algunos trastornos psiquiatricos), azul de metileno
(empleado para tratar las concentraciones elevadas de metahemoglobina en la sangre) vy
preparaciones con hierba de San Juan (hipérico: Hypericum perforatum; un remedio a base de
plantas para la depresion). En casos muy raros, mirtazapina en monoterapia o la combinacion de
Mirtazapina con estos medicamentos puede provocar lo que se conoce como sindrome
serotoninérgico. Algunos de los sintomas de este sindrome son fiebre inexplicable, sudoracion,
aumento de la frecuencia cardiaca, diarrea, contracciones musculares (incontrolables), escalofrios,
reflejos hiperreactivos, inquietud, cambios del estado de humor e inconsciencia. Si experimenta una
combinacion de estos sintomas, hable con su médico inmediatamente.

- el antidepresivo nefazodona puede aumentar la concentracion de mirtazapina en la sangre. Si esta
usando este medicamento, informe a su médico. Podria ser necesario reducir la dosis de mirtazapina,
0 si se interrumpe el uso de nefazodona, aumentar la dosis de mirtazapina de nuevo.

- medicamentos para la ansiedad o el insomnio, como las benzodiacepinas.

- medicamentos para las esquizofrenia, como la olanzapina.

- medicamentos para las alergias, como la cetiricina.

- medicamentos para el dolor agudo, como la morfina.
La combinacion de estos medicamentos con mirtazapina puede aumentar la somnolencia provocada
por estos medicamentos.

- medicamentos para las infecciones; medicamentos para las infecciones bacterianas (como la
eritromicina), medicamentos para las infecciones fangicas (como el ketoconazol) y medicamentos
para el VIH/SIDA (como los inhibidores de la proteasa del VIH) y los medicamentos para las Glceras
de estdbmago (como la cimetidina).

La combinacion de estos medicamentos con mirtazapina puede aumentar la cantidad de mirtazapina

en la sangre. Si estd usando estos medicamentos, informe a su médico. Podria ser necesario reducir la
dosis de mirtazapina, o si se interrumpe el uso de estos medicamentos, aumentar la dosis de
mirtazapina de nuevo.

- medicamentos para tratar la epilepsia, como la carbamacepina y la fenitoina.

3de 10



- medicamentos para la tuberculosis, como la rifampicina.
La combinacidn de estos medicamentos con mirtazapina puede reducir la cantidad de mirtazapina en
la sangre. Si esta usando estos medicamentos, informe a su médico. Podria ser necesario aumentar la
dosis de mirtazapina, 0 si se interrumpe el uso de estos medicamentos, reducir la dosis de
mirtazapina de nuevo.

- medicamentos para prevenir la formacién de codgulos de sangre, como la warfarina.
mirtazapina puede aumentar los efectos de la warfarina en la sangre. Si estd usando este

medicamento, informe a su médico. En caso de usar una combinacion, es aconsejable que un médico
supervise la sangre estrechamente.

- medicamentos que pueden afectar al ritmo del corazon, como determinados antibiéticos y algunos
antipsicéticos.

Toma de mirtazapina con alimentos y alcohol

Si consume alcohol mientras esté tomando mirtazapina, se puede sentir mareado.
Se recomienda no beber nada de alcohol.

Puede tomar mirtazapina 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.

Embarazo
La experiencia limitada con mirtazapina en mujeres embarazadas no indica un aumento del riesgo. Sin
embargo, se debe extremar la precaucién cuando se use durante el embarazo.

Si usa mirtazapina hasta o hasta poco antes del parto, se debe supervisar al nifio por si aparecen efectos
adversos.

La toma de medicamentos similares a este durante el embarazo (como los ISRS) pueden aumentar el riesgo
de que el nifio padezca una enfermedad grave denominada hipertension pulmonar persistente en el neonato
(HPPN), que hace que el nifio respire mas rapidamente y se ponga azulado. Estos sintomas suelen dar
comienzo en las primeras 24 horas de vida del nifio. Si su hijo padece estos sintomas, debe ponerse en
contacto de inmediato con su matrona o médico.

Lactancia

Mirtazapina se excreta en la leche materna en cantidades muy pequefias. Se debe decidir si es necesario
interrumpir la lactancia o interrumpir el tratamiento tras considerar el beneficio de la lactancia para el nifio
y el beneficio del tratamiento para la madre.

Conduccion y uso de maquinas

Mirtazapina puede afectar su concentracion o estado de alerta. Aseglrese de que sus facultades no estan
afectadas antes de conducir o utilizar maquinaria. Si su médico ha recetado mirtazapina a un paciente
menor de 18 afios asegurese de que la concentracion y la alerta no se ven afectadas antes de circular (por
ejemplo, en bicicleta).

Mirtazapina Grindeks comprimidos bucodispersables contiene aspartamo
Cada comprimido bucodispersable de 15 mg contiene 1,5 mg de aspartamo.
Cada comprimido bucodispersable de 30 mg contiene 3 mg de aspartamo.
Cada comprimido bucodispersable de 45 mg contiene 4,5 mg de aspartamo.

El aspartamo contiene una fuente de fenilalanina que puede ser perjudicial en caso de padecer

fenilcetonuria (FCN), una enfermedad genética rara en la que la fenilalanina se acumula debido a que el
organismo no es capaz de eliminarla correctamente.
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3. Como tomar Mirtazapina Grindeks

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Dosis recomendada

La dosis de inicio recomendada es de 15 0 30 mg cada dia. Su médico podria recomendarle aumentar la
dosis después de unos pocos dias hasta la cantidad que sea mas adecuada para usted (entre 15 y 45 mg al
dia). La dosis suele ser igual para todas las edades. Sin embargo, si es una persona de edad avanzada o
padece una enfermedad de rifién o higado, su médico podria adaptar la dosis.

Cuéndo tomar Mirtazapina Grindeks

Tome mirtazapina a la misma hora cada dia.

Es mejor tomar mirtazapina en una dosis Unica antes de irse a la cama. Sin embargo, su medico podria
sugerirle dividir la dosis de mirtazapina: una vez por la mafiana y una vez por la noche antes de acostarse.
La dosis mas alta se debe tomar antes de irse a la cama.

Tome los comprimidos bucodispersables del modo siguiente

Tome los comprimidos por via oral (por la boca).

No mastique los comprimidos bucodispersables. Saque el comprimido bucodispersable del blister con las
manos secas Yy coléquelo en la lengua. Se disolvera rapidamente y se puede tragar sin agua.

Cuéando empezara a sentirse mejor

Normalmente, mirtazapina comenzara a hacer efecto a las 1-2 semanas de tratamiento y, después de 2-
4 semanas, podria comenzar a sentirse mejor.

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

mirtazapina:

- Trascurridas 2-4 semanas después de haber comenzado a tomar mirtazapina, hable con su médico
sobre como le afecta este medicamento.

Si todavia no se siente bien, su médico podria recetarle una dosis mas alta. En tal caso, hable de nuevo con

su médico durante otras 2-4 semanas. Por lo general, tendra que tomar mirtazapina hasta que desaparezcan

los sintomas de depresion durante 4-6 meses.

Si toma més Mirtazapina Grindeks del que debe

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o llame
al Servicio de Informacién Toxicologica, teléfono 915 620 420, indicando el medicamento y la cantidad
ingerida.

Los signos mas probables de una sobredosis de mirtazapina (sin la toma de otros medicamentos ni alcohol)
son adormecimiento, confusion y aumento de la frecuencia cardiaca. Los sintomas de una posible
sobredosis pueden incluir cambios en el ritmo del corazén (latido del corazén répido e irregular) o
desmayo, que podrian ser sintomas de un trastorno potencialmente mortal denominado torsade de pointes.

Si olvidé tomar Mirtazapina Grindeks
Si debe tomar la dosis una vez al dia:

- no tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas. Tome la dosis siguiente a la hora
habitual.

Si debe tomar la dosis dos veces al dia:

- si olvidd tomar la dosis de la mafiana, simplemente tomela junto con la de la noche.

- si olvidé tomar la dosis de la noche, no la tome junto con la de la mafiana; tan solo omitala y
continGe con las dosis habituales de la mafiana y la noche.

- si olvido tomar las dos dosis, no intente compensar las dosis olvidadas. Omita las dos dosis y siga al
dia siguiente con las dosis habituales de la mafiana y la noche.

5de 10



Si interrumpe el tratamiento con Mirtazapina Grindeks
Unicamente deje de tomar mirtazapina si lo consulta con su médico.

Si deja de tomar el medicamento demasiado pronto, la depresion podria regresar. Cuando se sienta mejor,
hable con su médico. Su médico decidira cuando se puede interrumpir el tratamiento.

No interrumpa la toma de mirtazapina bruscamente, incluso cuando la depresion haya mejorado. Si deja de
tomar mirtazapina de forma brusca, se puede sentir enfermo, mareado, agitado o ansioso y tener dolor de
cabeza. Estos sintomas se pueden evitar interrumpiendo el tratamiento de forma gradual. Su médico le
indicara como reducir 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 siguientes, debe dejar de tomar mirtazapina e
informar a su médico de inmediato.

Poco frecuentes (pueden afectar a hasta 1 de cada 100 personas):
- sensacion de euforia o hiperexcitacion (mania).

Raros (pueden afectar a hasta 1 de cada 1000 personas):
- coloraciéon amarilla de los ojos o la piel; esto puede indicar una alteracion de la actividad del higado
(ictericia).

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

- signos de infeccion, como una fiebre elevada sin explicacion aparente, dolor de garganta y Ulceras en
la boca (agranulocitosis). En casos raros, mirtazapina puede provocar alteraciones en la formacion de
las células de la sangre (depresion de la médula dsea). Algunas personas se vuelven menos
resistentes a las infecciones porque la mirtazapina puede provocar una reduccion pasajera de los
glébulos blancos (granulocitopenia). En casos raros, la mirtazapina también puede provocar una
reduccién de los globulos rojos y blancos, asi como de las plaquetas (anemia aplasica), una
disminucién de las plaquetas (trombocitopenia) o un aumento del nimero de glébulos blancos
(eosinofilia).

- ataque epiléptico (convulsiones).

- una combinacion de sintomas, como fiebre inexplicable, sudoracion, aumento de la frecuencia
cardiaca, diarrea, contracciones musculares (incontrolables), escalofrios, reflejos hiperreactivos,
inquietud, cambios del estado de humor, inconsciencia y aumento de la salivacion. En casos muy
raros, estos sintomas pueden ser signos del sindrome serotoninérgico.

- pensamientos de hacerse dafio a uno mismo o de suicidio.

- reacciones cutaneas graves:

- parches de color rojo en el tronco, del aspecto de una diana o circulares, con frecuencia, con
una ampolla en el centro, descamacion de la piel, Ulceras en la boca, la garganta, la nariz, los
genitales y los ojos. Estas erupciones graves en la piel pueden verse precedidas por fiebre y
sintomas pseudogripales (sindrome de Stevens-Johnson, necrolisis epidérmica toxica).

- erupcion extensa, temperatura corporal elevada y aumento del tamafio de los ganglios
linfaticos (sindrome DRESS o sindrome de hipersensibilidad inducida por fa&rmacos).

Otros efectos adversos posibles de la mirtazapina son:

Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas):
- aumento del apetito y aumento de peso
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adormecimiento o somnolencia
dolor de cabeza
boca seca

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

letargo (un estado de somnolencia anémalo)

mareo

agitacion o temblor

nauseas

diarrea

vomitos

estrefiimiento

erupcion o eccema (exantema)

dolor de las articulaciones (artralgia) o los musculos (mialgia)

dolor de espalda (lumbalgia)

sensacion de mareo o desmayo al levantarse rdpidamente (hipotensién ortostatica)

hinchazdn (generalmente, de los tobillos o los pies) provocada por una retencién de liquidos (edema)
cansancio

suefios vividos

confusion

sensacion de ansiedad

problemas de suefio

problemas de memoria que, en la mayoria de los casos, se resuelven al interrumpir el tratamiento

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

sensacion andmala en la piel, por ejemplo, quemazén, escozor, hormigueo o cosquilleo (parestesia)
piernas inquietas

desmayo (sincope)

sensacion de entumecimiento de la boca (hipoestesia oral)

tensién arterial baja

pesadillas

sensacion de agitacion

alucinaciones

urgencia de moverse

Raros (pueden afectar a hasta 1 de cada 1000 personas):

sacudidas o contracciones musculares (mioclono)
agresividad
dolor abdominal y nauseas; esto puede ser indicativo de una inflamacién del pancreas (pancreatitis)

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

sensaciones anémalas en la boca (parestesia oral)

hinchazén de la boca (edema bucal)

hinchazén por todo el cuerpo (edema generalizado)

hinchazén localizada

hiponatremia

secrecion inadecuada de la hormona antidiurética

reacciones cutaneas graves (dermatitis ampollosa, eritema multiforme)
caminar dormido (sonambulismo)

trastorno del habla

aumento de los niveles de creatina-cinasa en la sangre

dificultad para orinar (retencion urinaria)

dolor, rigidez o debilidad musculares, oscurecimiento o cambio de color de la orina (rabdomidlisis)
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- aumento de los niveles de la hormona prolactina en la sangre (hiperprolactinemia, incluidos sintomas
de aumento del tamafio de las mamas o secrecion de leche en los pezones)
- ereccion prolongada y dolorosa del pene

Otros efectos adversos en nifios y adolescentes

En nifios menores de 18 afios de edad, se observaron los siguientes acontecimientos adversos en los
ensayos clinicos: aumento de peso considerable, habones urticariales y aumento de triglicéridos en sangre.

Comunicacion 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 Espafol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano 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 Grindeks
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 la caja y el blister, después
de CAD. La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Este medicamento no requiere ninguna temperatura especial de conservacion. Conservar en el embalaje
original para protegerlo de la humedad.

Los medicamentos no se deben tirar por los desaguies ni a la basura. Deposite los envases y 10s
medicamentos que no necesite en el punto SIGRE ® de la farmacia o en cualquier otro sistema de recogida
de residuos de medicamentos. En caso de duda, pregunte a su farmacéutico cémo deshacerse de los envases
y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Mirtazapina Grindeks
El principio activo es mirtazapina.
Cada comprimido bucodispersable contiene 15 mg, 30 mg 0 45 mg de mirtazapina.

- Los demas componentes son manitol (E-421), celulosa microcristalina, crospovidona, silice coloidal
anhidra, hidroxipropilcelulosa de baja sustitucién, aspartamo (E-951), aroma de naranja y estearato
de magnesio.

Aspecto del producto y contenido del envase

Mirtazapina Grindeks 15 mg: comprimidos bucodispersables, redondos, de blanco a blanquecino, con
bordes biselados y grabados con la marca «15» en una cara. El tamafio del comprimido es de 7,5 mm de
didmetro.

Mirtazapina Grindeks 30 mg: comprimidos bucodispersables, redondos, de blanco a blanguecino, con
bordes biselados y grabados con la marca «30» en una cara. El tamafio del comprimido es de 9 mm de
didmetro.

Mirtazapina Grindeks 45 mg: comprimidos bucodispersables, redondos, de blanco a blanquecino, con
bordes biselados y grabados con la marca «45» en una cara. El tamafio del comprimido es de 11 mm de
didmetro.

Mirtazapina Grindeks 15mg y 30 mg estan disponibles en blisteres de 28, 30, 50, 56, 60 y
100 comprimidos bucodispersables.

8de 10



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Mirtazapina Grindeks 45 mg esta disponible en blisteres de 30 0 100 comprimidos bucodispersables.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Titular de la autorizacién de comercializacion

AS GRINDEKS
Krustpils iela 53,
Riga, LV-1057,
Letonia

teléfono: (+371) 67083205

e-mail: grindeks@grindeks.com

Responsable de la fabricacion

AS GRINDEKS
Krustpils iela 53,
Riga, LV-1057,
Letonia

PharmaEstica Manufacturing OU
Vanapere Tee 3, Pringi Kula Viimsi Vald,

Harju Maakond, 74011,

Estonia

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

siguientes nombres:

Austria
Bélgica
Bulgaria

Croacia

Republica Checa
Dinamarca
Estonia
Finlandia
Francia

Alemania
Grecia
Hungria
Irlanda
Italia
Letonia
Lituania

Mirtazapin Grindeks 15 mg, 30 mg, 45 mg Schmelztabletten
Mirtazapine Grindeks 15 mg, 30 mg, 45 mg comprimés orodispersibles
Muprazanun ['punnexc 15 mg, 30 mg, 45 mg tabneTku, AUCTIEPTUpPAIIN Ce
B ycTarta

Mirtazapine Grindeks 15 mg, 30 mg, 45 mg orodispersible tablets
Mirtazapin Grindeks 15 mg raspadljive tablete za usta

Mirtazapin Grindeks 30 mg raspadljive tablete za usta

Mirtazapin Grindeks 45 mg raspadljive tablete za usta

Mirtazapine Grindeks

Mirtazapin Grindeks

Mirtazapine Grindeks

Mirtazapine Grindeks 15 mg, 30 mg, 45 mg suussa hajoavat tabletit
MIRTAZAPINE GRINDEKS 15 mg, comprimé orodispersible
MIRTAZAPINE GRINDEKS 30 mg, comprimé orodispersible
MIRTAZAPINE GRINDEKS 45 mg, comprimé orodispersible
Mirtazapin Grindeks 15 mg, 30 mg, 45 mg Schmelztabletten
Mirtazapine/Grindeks

Mirtazapine Grindeks 15 mg, 30 mg, 45 mg szajban diszpergéalodé tabletta
Mirtazapine Grindeks 15 mg, 30 mg, 45 mg orodispersible tablets
Mirtazapina Grindeks

Mirtazapine Grindeks 15 mg, 30 mg, 45 mg muté dispergéjamas tabletes
Mirtazapine Grindeks 15 mg burnoje disperguojamosios tabletés
Mirtazapine Grindeks 30 mg burnoje disperguojamosios tabletés
Mirtazapine Grindeks 45 mg burnoje disperguojamosios tabletés
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Noruega Mirtazapine Grindeks

Polonia Mirtazapine Grindeks

Portugal Mirtazapina Grindeks 15 mg, 30 mg, 45 mg comprimidos orodispersiveis

Eslovenia Mirtazapin Grindeks 15 mg, 30 mg, 45 mg orodisperzibilne tablete

Espafia Mirtazapina Grindeks 15 mg, 30 mg, 45 mg comprimidos bucodispersables
EFG

Suecia Mirtazapine Grindeks 15 mg, 30 mg, 45 mg munsonderfallande tabletter

Fecha de la ultima revision de este prospecto: julio 2025

La informacion detallada de este medicamento esté disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) (http://www.aemps.gob.es)
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