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NORSE? 15 mg, comprime pellicula Mirtazapine 

FORME ET PRESENTATION*: NORSFT15 mg comprimes pellicules sous plaquettes thermeformees • boite de 30. COMPOSITION*: Mirtazapine 15.00 mg. Colorants: dioxyde de titane, oxyde de ter jaune. Excipient q.s.p. 1 comprime. INDICATIONS: Episodes depresses 
majeure (c'est-a-dire caracterises). P0S0L0GIE ET MODE D'ADMINISTRATION: Posologie*: La posologie initiale doit etre adaptee individuellement dans la fourcbette des doses recommandees. Cette posologie sera eventuellement reevaluee apres 2 a 4 semaines de 
traitement effect. En I'absence de reponse apres 2 a 4 semaines, arreter le traitement. Adultes: Le traitement devra debuter a 15 mg par jour. II sera generalement necessaire d'augmenter la posologie pour obtenir une reponse clinique optimale. La dose effective 
journaliere est babituellement comprise entre 15 et 45 mg. C.T.J.: 4,22 F. a 12,66 F. Sujets ages: La dose recommandee est la meme que Chez I'adulte. L'augmentation de la posologie pour obtenir une reponse clinique optimale exige une surveillance etroite. 
Le traitement sera instaure a la posologie la plus faible et l'augmentation des ddses, si necessaire, sera tres progressive. Enfants: La mirtazapine n'est pas recommandee cbez I'enfant. Insulfisant renal ou hepatique: La posologie devra etre diminuee, la clairance de la 
mirtazapine etant diminuee cbez I'insuffisant renal ou hepatique. Mode d'administration*: Avaler les comprimes sans les croquer au cours d'un repas, de preference le repas du soir. Duree de traitement: Le traitement par antidepresseur est symptomatique, 
Le traitement d'un episode est de plusieure mois (babituellement de I'ordre de 6 mois) afin de prevenir les risques de rechute de I'episode depressif. L'arret du traitement sera progressif. Traitements psychotropes associes*: L'adjonction d'un traitement sedatif ou 
anxiolytique peut etre utile en debut de traitement. CONTRE-INDICATIONS: Ce medicament NE DOIT JAMAIS ETRE utilise dans les cas suivants: - Hypersensibilite a la mirtazapine ou aux autres constituants du produit. - Association aux IMAO (of. Interactions avec d'autres 
medicaments). Ce medicament NE DOIT GENERALEMENT PAS ETRE utilise dans les cas suivants: - Association avec I'alcool (of. Interactions avec d'autres medicaments). - Grossesse et allaitement. MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS D'EMPLOI: Mises en garde: 
Des perturbations sanguines reversibles de la lignee blanche, telles que agranulocytoses, leucopenies et granulocytopenies ont ete rapportees avec la mirtazapine (cf. Effets indesirables). L'apparition de symptomes tels que fievre, angine, stomatite ou autres signes 
d'infection impose l'arret du traitement et la realisation d'une numeration-formule sanguine. II appartient au prescripteur d'infdrmer les patients de la possible survenue de ces symptomes et de I'importance de signaler leur apparition a leur medecin. En cas d'ictere le 
traitement sera arrete. Ccmme tors de tout traitement par antidepresseur, le risque suicidaire chez les patients deprimes persiste en debut de traitement, la levee de I'inhibition psychomotrice pouvant preceder I'action antidepressive proprement dite. Bien que les 
anbdepresseurs n'entrainent pas de toxicomanies, l'arret brutal d'un traitement prolonge peut provoquer de rares cas de syndrome de sevrage avec des cephalees, malaises, nausees, anxiete, troubles du sommeil. II est recommande de reduire progressivement les doses 
et de surveiller tout particulierement le patient durant cette periode. Precautions d'emploi*: En cas de virage maniaque franc, le traitement par la mirtazapine sera interrompu et, le plus souvent, un neuroleptique sedatif prescrit. Une aggravation des symptomes 
psychctiques peut s'observer en cas d'administration d'antidepresseurs aux patients atteints de schizophrenic ou d'autres psychoses. L'absorption d'alcool est fortement deconseillee pendant la duree du traitement. La mirtazapine doit etre utilisee avec prudence: • en 
cas d'insuffisance hepatique et/ou renale; • chez les sujets atteints de certaines affections cardiovasculaires, a type de troubles de la conduction, d'angine de poitrine, d'infarctus du myocarde recent ou d'hypotension arterielle; - chez les patients epileptiques ou ayant 
des antecedents d'epilepsie. Comme pour d'autres anbdepresseurs, la prudence s'impose egaiement: - chez le sujet age; • chez les sujets atteints de glaucome aigu a angle ferme nu d'augmentation de la pression intra-oculaire; - chez les diabetiques. INTERACTIONS 
AVEC D'AUTRES MEDICAMENTS ET AUTRES FORMES D'INTERACTIONS*: • La prise de boissons alcoolisees et de medicaments contenant de I'alcool est fortement deconseillee. • La prudence s'impose en cas de prescription simultanee des benzodiazepines et de la 
mirtazapine.- La mirtazapine est contre-indiquee en association avec les IMAO. Respecter un delai de deux semaines entre l'arret de I'IMAO et le debut du traitement par la mirtazapine. - Les donnees in w'trosuggerent que la mirtazapine est un faible inhibiteur des enzymes 
du cytochrome P450: CYP1A2, CYP2D6 et CYP3A et les interactions cliniquement significatives sont peu probables avec la mirtazapine. - Aucune ddnnee n'est disponible concernant les interactions eventuelles de la mirtazapine avec des medicaments anti-psychctiques. 
GROSSESSE ET ALLAITEMENT*: L'utilisation de la mirtazapine est deconseillee pendant la grossesse. La mirtazapine ne devra etre prescrite a la femme enceinte qu'en cas de necessite absolue. Une methode de contraception efficace devra etre proposee 
aux femmes en age de procreer. En I'absence de donnees dans I'espece humaine, sur le passage de la mirtazapine dans le lait maternel, l'utilisation de ce medicament devra etre evitee chez la femme qui allaite. CONDUITE ET UTILISATION DE MACHINES*: Risques de 
somnolence, de troubles de la concentration et de la vigilance. EFFETS INDESIRABLES*: Les effets indesirables les plus frequemment observes au cours du traitement par la mirtazapine sont: - Augmentation de I'appetit et prise de poids, - Somnolence survenant 
generalement pendant les premieres semaines de traitement (une diminution de la posologie ne conduit generalement pas a une reduction de I'effet sedatif mais peut compromettre I'efficacite du traitement antidepresseur). Plus rarement, des elevations des enzymes 
hepatiques ainsi qu'une atteinte hematologique reversible a type de leucopenie, agranulocytose, neutropenie, thrombopenie ont ete rapportees. Dans de rares cas ont egaiement ete rapportes: - hypotension ortbostatique, - acces maniaque, - convulsions, tremblements, 
myoclonies, - cedeme avec prise de poids associee, • exantheme, • secheresse de la bouche. Certains des effets indesirables peuvent etre aussi lies a la nature meme de la maladie depressive: - levee de I'inhibition psychomotrice avec risque suicidaire; • inversien de 
I'humeur avec apparition d'episodes maniaques; • reactivation d'un delire chez les psychotiques; • manifestations paroxystiques d'angoisse (pour les anbdepresseurs psychostimulants). SURDOSAGE*: Les etudes toxtcologiques ne montrent pas d'effet cardiotoxique 
cliniquement significatif apres surdosage en mirtazapine. Les symptomes de surdosage aigu sont limites a une sedation prolongee. PHARMACODYNAMIE*: ANTIDEPRESSEURS/AUTRES ANTIDEPRESSEURS (N: Systeme nerveux central). La mirtazapine est un antagoniste o2 
presynaptique d'action centrale qui augmente la neurotransmission noradrenergique et serotoninergique centrale. La stimulation de la neurotransmission serotoninergique est specifiquement mediee par les recepteurs 5-HT1, les recepteurs 5-HT2 et 5-HT3 etant bloques par la 

mirtazapine. Les propriet.es sedatives de la mirtazapine seraient dues a son activite antagoniste des recepteurs H1 de I'histamine. La mirtazapine a une activite antjcholinergique tres faible. PHARMACOCINETIQUE*. LISTE I. 
AMM : 344 541.2 Mis sur le marche en 1999. PRIX: 126,60 F. Rembeurse Sec. Soc. a 65% - Collect. * Pour une information plus complete, consulter I'additff Vidal. TITULAIRE DE L'AUTORISATION DE MISE SUR 
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