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Si desea recibir periédicamente la edicion espafiola de EUROPEAN PSYCHIATRY, cumplimente los datos
requeridos y envielos a SANED, SL. Capitan Haya, 60. 28020 Madrid.

Fax: 91 749 95 07

E-mail: saned@medynet.com

Los datos recogidos en este formulario seran tratados e incorporados a un fichero electrénico propiedad
de MEDICINA Y TEXTOS MEDITEX S.L., con el objetivo de utilizarlo para comunicar novedades respecto
al servicio, informaciones de carécter cientifico, formativo, comercial y publicitario en el area de salud, asi
como otros servicios considerados de interés para el usuario, e informaciones de los patrocinadores del
servicio. Este fichero sera transmitido a las compariias del grupo y utilizado por ellas para los mismos fines
indicados anteriormente. Firmando o enviando electrénicamente el presente documento, usted dara su
consentimiento explicito e inequivoco para que sus datos sean incluidos en el presente fichero, de acuer-
do a la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Personal, pudien-
do ejercer su derecho de acceso, rectificacion, cancelacion y oposicion, dirigiéndose por escrito a MEDI-
TEX, S.L. C/ Capitan Haya, 60, 19. 28020 Madrid.
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1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO. Vastat® 15 my/ml sohucidn oral. 2

®
COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA, f mi de soucin oral contiene 15 mg e
ma;&l:&mmmwmd;‘a\m& VAMS:.Z-AT
005 NG 4 o g, g s 1 SO! LICION ORA!

Posologia y forma de administracion. Véase la forma de preparar ol frasco en 66.
Instrucciones de uso. La solucion debe tomarse: por via oral, en un vaso con un poco de
agua. Adultos: umﬁusmmmwgn&mdadni:mt)smm150NWhMMﬂsmwhm
Ancianos: La dosis recomendada es la misma que para los adultos. mmummmmmmmwpnm.
una respuesta satisfactora y segura. Nifos: No s ha determinado la eficacia y seguridad de Vastat® en niios, por lo tanto no se recomienda tratar nifis con
aciaramiento de mitazapina puede disminuir en pacientes con insuficiencia hepética o renal. Esto debe tenerse en cuenta cuando se prescribe Vastat® 2 estos pacientes.
Mirtazapina fiene una semivida de 20-40 horas, por lo que Vastaf® puede administrarse una vez al dia, preferiblements como dosis Unica por la noche antes de acostarse.
También puede adminsstrarse en mm.mwmmmpﬂmynwumammdmm
que e paciente ya no presente sinfomas durante 4-6 meses. Posteriomente, ¢l tratamiento puede abandonarse £ tratamiento con una dosis adecuada
Mwnmmmum&hmumﬁuﬂahhuﬂmlﬂhhﬁmmnmnm
respuesta en ofras 2-4 semanas, debe suspenderse ¢l tratamiento. 4.3, Contraindicaciones.
Advertencias y precauciones especiales de empleo. Durante e tratamiento con muchos antidepresivos, se ha descrito depresion de la méduia dsea, que nomaimente
ammmom&hmmaummmmumymwnammenmumu
ratamiento. También se ha informado de agranulocitoss reversible como acontecimiento adverso raro en estudios clinicos con Vastat®. £l médico deberd viglar la
mammmwmmMumwam“mmmmmdmym
un hemograma. En los siguientes casos es nacesario establecer la pauta posolégica cuidadosamente, asi como realzar un seguimiento reguiar: - epllepsia y sindrome
afectivo organico; a partr de la experiencia clinica parece Que raramente se producen ataques en pacientes tratados con Vastat®, - insuficiencia hepética o renal. -
enfemedades cardiacas como ateraciones de 2 conducion, angina de pecho e infarto de miocardio reciente, stuaciones n as Que eberdn tomarse as precauciones
habituales y administrar con precaucion los medicamentos concomitantes. -
Que se encuentren en las siquientes situaciones: - alteraciones de la miccion como hipertrofia prostética
problemas debido a que Vastat® posee una actvidad. antiolinérgica muy débil. - glaucoma agudo de &
también es muy poco probable ue aparezcan problemas, porgue Vasta® tiene una actvidad

L psicgticas; los

m ssmhhmahmmmmahhm respecto a la posibiidad de suicidio, en particular al inicio del

al paciente una cantdad imitada de Vastat® solucion oral. - aunque los antidepresivos no producen adiccion, la suspension brusca de
nnmm a agministracion a mmmmmmawmym los pacientes anciancs son mas frecuentemente sensibles,
especiaimente 2 los efectos adversos de los antidepresivos. Durante (a investigacion clinica con Vastat® no se ha informado de la aparicion de efectos adversos més
frecuentemente en los pacientes ancianos que en otros grupos de edad, sin embargo, la experiencia hasta el momento es limitada. Los pacientes con problemas
hereditarios raros de intolerancia a la fructosa no deben tomar este medicamento. Existen ligeras diferencias farmacocinéticas entre la solucion oral y los comprimidos;
m-u“uﬁhmmmm&uMmanmdmamumuGan
medicamentos y otras formas de interaccion. - Mnﬂomuhm.mm % de los enzimas CYP1A2, CYP2D6 y
CYP3A del citocromo P450. La mirtazapina se metaboliza ampliamente por las CYP206 c&m ¥ en menor grado por la CYP1A. En un estudio sobre interacciones en
voluntarios san0s no se mostro infiuencia de la paroxeting, que es un inhibidor de la nmnmmmmmamm
$2 conoce @l efecto de un inhibidor de [ CYP3AM en la famacocinética de la mirtazapina in vivo. Deben supervisarse cuidadosaments ratamientos concomitantes con
mirtazapina e inhibidores potentes de la CYP3A4, como inhibidores de la proteasa del HIV, antfingicos azicos, ertromicina y nefazodona. La carbamazeping, que es un
inductor de [a CYP3A4 aumentd aproximadamente dos veces el aciaramiento de mirtazaping, lo que resultd en una disminucion de los niveles plasmaticos del 45-60%. Si
5@ afiade la carbamazepina u otro inductor del metabolismo de firmacos (como nfampicina o fentoina) a la terapia con mirtazapina, puede ser necesano aumentar i dosis
de mitazapina. Si el tratamiento con elinductor se suspende, puede ser necesario disminur la dosis de mirtazaping. L2 biodisponibiidad de la minazapina aumentd en
ms del 50% al administrarse conjuntamente con cimetidina. Puede ser necesario disminur la dosis de mitazapina en caso de iniciar un tratamiento concomitante con
Momm&ﬁummmnm&unnanmmmmmmmmmbmm
la rispenidona i de la paroxeting (sustrato de 2 CYP2D6), carbamazepina (sustrato de la CYP3A4), amitriptina nf cimetidina. No se han observado efectos ni cambios
cinicos reevantes en l2 famacocinética en humanos de (a administracion conunta de mirtazapina y lito. - Mirtazapina puede potenciar la accion depresiva del akcohol

por pacientes deben ser advertidos de que eviten el aiconol durante ef ratamiento con Vastar®. - Vastat® no debe administrarse
smutaneamente con inhibidores g la MAQ i en las dos semanas posteriores a a finaizacion del tratamiento con estos agentes. - Mirtazapina puede potenciar los efectos
mmummmmmummmmmw 46, Embarazo y lactancia. Aunque los estudios
ningun efects teratogénico con trascendencia tordcoldgica, no se ha establecido la de Vastat® en ¢l embarazo humano. w.
utizara en e embarazo Unicamente si 2 necesicad es ciara. Aunque los experimentos en anmales muestran que mirazapina se excreta en cantdades muy
hwuuoaw-nmumdmom- Porque N0 mmmmhmmmmu m

Ia capacidad para conducir y utiizar maquinas. Vastat® a concentracion y ia alerta. Los pacientes en tratamiento con antidepresivos deben evitar
reaiizar actividades potenciaimente peligrosas mamaMmemmMamommu
mmmmmd varios sinfomas relacionados con [ enfermedad misma. Por tanto, a veoss es dificd diferenciar los sintomas

ummahm-ﬁmﬁoﬂhlmuw Las reacciones adversas comunes (1-10%) que se informan durante & tratamiento con
Vastat® son: - aumento de apetito y aumento de Peso. - SomnOkencia (que puede afectar negativamente a la concentracion), generaimente durante las primeras semanas de
mmhmumamummmm“mmmmumm - edema generaizado o
local, con aumento de peso. - mareo. - cefalea. En casos raros (0,010,1 presentarse (as squientes reaccones adversas: - MM mani. -
convuisiones (ataques), temblores, mioclonia. - depresion aguda de 2 6sea (eosinofii, granulocitopenia, agranulocitosis, anemia aplésica y trombocitopenia)
M-mwumymmam - aumento en las actividades de las transaminasas séricas. - exantema - parestesia. - Sindrome de
intensos. 4.9, Sobredosis. La experiencia hasta el momento (aunque todavia limitada) respecto @

e JRma = b b s o it cojetots 5
(asos de fratarse lavado gastrico, conjuntamente con una terapia

vitaes. 5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS. 5.1. Propiedades famacoterapéutico:

mwb?mﬁ" central alfe? presindptico, mum-nwmmwgwmm el
nmm que ]
central. La intensficacion de la muwummeimnwummm Que la mirtazapina bloquea los receptores

los riveles i

mmum.mhmunm ion posteriomente. La mmnmmmmau
recomendado. La ingesta de aimentos no influye en la farmacocinética de la m:m-mmpnyUMpwnniywh
heces en pocos dias. Las vias principales de sonla la oxidacién, Los datos in vitro de los microsomas

biotransformacion sequidas de conjugacion.

hepéticos humanos indican que los enzimas CYP2DG y CYP1A? del ctoeromo P450 mmhmummumm
Que sé considera que @ CYP3A4 es responsable de ka formacion de los metaboitos N-desmeti y N-Gxido. E! metaboito desmeti es
umummmmmtmamammmamawmon h
precinicos sobre sequridad. Mrtazapina no indujo efectos de importancia cinica en estudios de seguidad a largo plazo en ratas y peros, i en estucios de toxcidad
mhmmﬂmymlmmu%ﬂmmtm&mﬂ:ﬁngﬁuymmmuMun

0 ratas y la neoplasia hepatocelular encontrada en un estudio de carcinogenicidad en

Qenotfxicas asociadas a un tratamiento a largo plazo con dosis altas de nductores de enzimas
Lwnmmcmmmmwmmm:m

mamammm#ﬂypwmnmumwmwmunmmmu
1o sea agua. 6.3, Periodo de validez. 2 afos; e validez una vez ablerto el frasco por primera vez: § semanas. 6.4, Precauciones de conservacion.
No conservar a temperatura superior 2 25° C. 6.5, Naturaleza y contenido del reciplente, La caja contiene 1 frasco de vidrio topacio con 66 mi de Vastaf® solucidn oral
(15 mg/m) y una bomba dosficadora. € frasco 88 ciema con un tapdn de 10sca.a prueba de nifs y un precio, que se rompe al desenvoscar ef tapdn. La bomba se
presenta envasada en una boisa de plastico cemada. 66, t-ymmdmmumm Qréndolo a mismo
tiempo en sentido contrari a las agujas del rek). Primero se romperd e precinto y al continuar presionando y girando se desenvoscard el tapin. Este procedimiento se
Mmmmdwammummnms-mmummamymdmmm
cuidadosamente el tubo de pldstico en la boca del frasco. Presionar la bomba contra el frasco y envoscaria hasta que se ajuste perfectamente. Tras off un “cic” apretar un
mmmauiwnimnuuimmmwahmummu ¥ pusde grarse suavements en of
Sentido contrand a as aguias e re Mum,nmauma Mam&hmamhhwimnm
presionar y no sale solucdn. La e abierto es la posicidn normal para verter solucion oral. mmhboqimdmmmrwdq
hasta un tope (aproximadamente un cuarto de vuetta), entonces la bomba estd preparada. Administracion de la solucion oral. Preparacion de la bomba: a
bomba por primera vez no a cantidad comecta de solucion oral. Por tanto, la bomba se debe preparar (purgar) acciondndola Jmuhdm'
2 solucion oral que salga de la Después, cada vez que se accione la bomba descargard la dosis comecta (1 mi, que contiene 15 mg del principlo activo
MWWWIMMNWMpuqrrnbunmemmmmmammhmiymm
un gesto fime, suave y confinuo (no demasiado lento) hacia abajo hasta ef tope. Lerar entonces la bomba, que estard preparada paa ia dosis 6.7, Codigo
Nacional y ‘venta publico Con ﬁhrdlbmd Nacional de Saud. Aportacidn Reducida. VASTAT® SOLUCION 66mi. T98512. PVP+iva:

WC’ DELA Avda. Mare de Déu de Montserat, 215 - 08041 Barcelona. 8. DE
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1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO Vastat Flas® 15 Vasom
Flas® 30 mi ompnmldos bucodlspersables 2, COH"?OSIC
OUAUI'ATNA CUANTITATIV compvmdoconhmelSmg

de mirtazapina. Lista de exawnos en 6.1. 3. FORMA
Comprimidos bucodispersables. Los comprimidos de Vastat Flas® son

y
Tzn, compmmdosismgym comprimidos 30 mg). 4.
DATOS 4.1. Indicaciones terapéuticas Episodio

en
divididas a partes iguales durante el dia (una por la mafiana y una por la noche). memdmm
qwelpmeynnopmmtomomswu-snm Posteriormente, el tratamiento puede

El tratamiento con una dosis adecuada debera

problemas debido a que Vastat actividad Glaucoma de
it e e o
porque muy débil). Diabetes mellitus. EI mmsnm

mirtazapina aumentd en mas del 50% al administrarse
la paroxetina (sustrato de la CYP2D6), carbamazepina (sustrato de la CYP3Ad),

manejar maquinaria, 4.8 adversas Los pacientes con depresion presentan varios sintomas relacionados con &2
enfermedad misma. Por tanto, a veces es dificil diferenciar que son resultado de la
mmm?.wnvmm ( Mmm(ﬁo%)dur:odmemmmamy
aumento de peso, somnolencia e a la concentracion), generalmente durante las primeras
mmmmg" hMmMWMW ademés
la eficacia ), edema generalizado o local, con aumento de peso, mareo, cefalea. En casos raros (0,01
'0001%)wodmm : | i , mania, convulsiones (ataques),
, mioclonia, depresion de la médula Gsea (eosinofilia, granulocitopenia, itosis, anemia q
- (ver también 44" g ‘wmm').n;nmmmmmml
mmmmmmmm piernas inquietas, artralgia / mialgia, illas
suefios intensos. 4.9, Sobredosis La experiencia hasta el momento (aunque todavia limitada) respecto a ion con
Vastat solo, indica que los sintomas son en general leves. Se ha descrito depresion del sistema nervioso central con

aspanuno(Ew dcido citrico,

Las peliculas plasticas contienen PVC (cloruro de polivinilo), poliamida y poliéster. Estan disponibles las siguientes
'( :Cad;ﬂb:‘;stuwnbu;ﬁw idos. T (S(lts)dswa
mirtazapina (codigo . -Envases comprimidos i X de mi ina (codigo h
de uso y manipulacion Véase Apartado 4.2 0.76«!20 mg?m Con receta médica
Incluido en el Sistema Nacional de Salud. I Rodwda.VASTTFlASﬂSmSOwnprhidosbuoodbpasmm
770792. PVP+iva: 25,26 €'DB VASTAT 30 imi i : CN: 770842. PVP+iva: 42,29 €'DB 7.
TITULAR Laboratorios Avda.MndoDéudeMonw 215+
08041 Barcelona 8. NUMERO(S) DE REGISTRO Vastat Flas® 15 mg, comprimidos : 64.86 Flas‘:l
mmm 64.862 9. DELAPmEM ODELARENOV
Julio 2002 10. FECHA DE LA DEL TEXTO Junio 2002
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+STEVE

Siete dias pasaran rapido. Muy rapido.

VASTAT 30

mirtazapina

’ FIAS

Antidepresivo de nueva generacion

Mas rapido
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La experiencia transmite confianza

Deprax ...60

COMPRIMIDOS

Comodidad posologica: Dosis nocturna de 100 mg, 1 comp., con posibilidad de administrar dosis mayores.

FARMA-LEPORI
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