
Mirtazapina – propunere protocol

1. Denumire stiințifică :
 Mirtazapinum

2. Clasa de medicamente de care aparține :                       
Alte Antidepresive (ATC: N06AX11)

3. Forme farmaceutice (ANMDM):
- comprimate filmate: 15mg, 30mg, 45mg.
- comprimate orodispersabile: 15mg, 30mg, 45mg.

4. Profil farmacologic (1, 5, 6) : 
- antagonist-α2 presinaptic 
- antagonist  5HT2A, 5HT2C, 5HT3 , H1   
                 

5. Farmacocinetică (1, 2, 4):
- rapid și bine absorbita gastrointestinal (biodisponibilitate  ≈ 50%)
- varf plasmatic la aproximativ 2 ore
- extensiv metabolizata hepatic, izoenzimele CYP450 implicate sunt CYP2D6, 
CYP1A2, CYP3A4 
- timpul mediu de injumatățire plasmatic 20-40 de ore, eliminare renala (75%) 
și digestiva.

6. Mecanism de acțiune (1, 6):
- creşte  neurotransmisia serotoninergică şi noradrenergică centrală.
             

7. Indicații principale :                                    
Episoade depresive majore (ANMDM, EMA, FDA) (1, 2, 3)   
                                               

8. Alte indicații:
Tulburare de stres posttraumatic (6, 7, 8, 9, 12)
Tulburare obsesiv-compulsiva (7, 8, 9, 11)
Tulburare de panica (6, 7, 8, 10) 
Tulburare de anxietate generalizata (6, 7) 
Tulburare de anxietate sociala (7)

    Doze: 15-45mg /zi

9. Efecte secundare (1, 6):
- creşterea apetitului alimentar, creştere ponderală, somnolenţă,  sedare, 
cefalee, xerostomie, constipatie.
- vise anormale, confuzie, ameteli, hipotensiune ortostatica.

10.Supradoza (1, 13):
- rareori letala in monoterapie; 
- simptomatologia include: sedare, dezorientare, tahicardie, 
hiper-/hipotensiune.
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11.Utilizare la grupe de pacienți cu risc crescut (1):
- insuficienţă renală: Clearance-ul mirtazapinei poate fi scăzut la pacienţii cu 
insuficienţă renală moderată până la severă.
- insuficienţă hepatică: Clearance-ul mirtazapinei poate fi scăzut la pacienţii cu 
insuficienţă hepatică
- tratamentul trebuie întrerupt dacă apare icterul.
- afecţiuni cardiace cum ar fi tulburările de conducere, angina pectorală şi 
infarctul miocardic recent, când trebuie luate măsurile de precauţie uzuale şi 
medicamentele concomitente trebuie administrate atent.       
- sarcină: se impune prudenţă atunci când se prescrie la gravide. Dacă se 
utilizează până, sau cu scurt timp înaintea naşterii, se recomandă 
monitorizarea postnatală a nou-născutului pentru a detecta efectele posibile 
ale întreruperii. 
- alaptare: decizia de a continua/întrerupe alăptarea sau de a 
continua/întrerupe tratamentul trebuie să fie luată ţinând cont de beneficiile 
alăptării la sân pentru copil şi de beneficiile tratamentului pentru femeie. 

     12. Interacțiuni medicamentoase sau de alte tipuri (1) :
- este contraindicata utilizarea concomitentă a mirtazapinei cu inhibitori de 
monoaminooxidaza.
- poate amplifica efectul de deprimare a SNC al alcoolului etilic
- este recomandată monitorizarea INR-ului în cazul tratamentului concomitent 
cu warfarină şi mirtazapină.
- scad concentratia plasmatica a mirtazapinei: carbamazepina, fenitoina.
- cresc concentrantia plasmatica a mirtazapinei: ketoconazolul, cimetidina.
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