1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO. Vastat® 15 mg/ml sokcidn oral. 2.
COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA. 1 mi de solucidn oral contiene 15 mg de
mirtazapina. Excipientes en 6.1, 3. FORMA FARMACEUTICA. Solucidn oral. Solucién
mm‘t‘hm:wmmmwmm:m& mirtazapina
CLINICOS. 4.1 Indicaciones terapéuticas. Episodio de depresidn mayor
Posologia y forma de administracién. Véase la forma de preparar ¢l frasco en 65, qnlllnéNnRA’
Instrucciones de uso. La solucion debe fomarse por via oral, en un vaso con un poco de
mhmtumhsmmmﬁg&md&dmrmmmm150&mhmmnsmwhm
Ancianos: La dosis recomendada es la misma que para los adultos. mmdmmmwmmamenml
una respuesta satisfactoria y segura. Nifios: No se ha determinad la eficacia y seguridad de Vastat® en nifos, por lo tanto no se recomienda tratar nifos con
aciaramiento de mirtazaping puede disminuir en pacientes con insuficiencia hepética o renal. Esto debe tenerse en cuenta cuando se prescribe Vastat® a estos pacientes.
Mirtazapina tiene una semivida de 20-40 horas, por lo que Vastat® puede administrarse una vez al dia, preferblements como dosis inica por  noche antes de acostarse.
También puede adminstrarse en mm:mwmmmpwhmmwum&mmmdmm
Que el paciente ya no presente sinfomas durante 4-5 meses. Posteriomente, el tratamiento puede abandonarse graduaimente. E tratamiento con una dosis adecuada
MwnmmmumShmmumhuhmmmmtdemnmnm
respuesta en otras 2-4 semanas, debe suspenderse el ratamiento. 4.3, Contraindicaciones, Hipersensibiidad a la mitazapina 0 a cualquiera dé los excipientss. 44,
Advertencias y precauciones especiales de empleo. Durante f tratamiento con muchos antidepresivos, se ha descrito depresion de la méduia 0sea, que normaimente
e presenta como granulocitopenia o agranulocitosss. En la mayor parte de los casos aparece después de 4-6 semanas y en general es reversile una vez se suspende el
ratamiento. También se ha informado de agranulocitosis reversble como acontecimiento adverso rar en estudios clinicos con Vastat®. E! médico deberd vigilr la
aarcion de sintomas como fiebr, dolor de garganta, estomatits u otos sinos e nfeccidn, i se presentan taies siiomas deberd suspenderse & ratamiento y eaizarse
un hemograma. En los siguientes casos es necesaro establecer la pauta posoldgica
afectivo orgénico; a partir de la expeniencia cinica parece Que raramente se producen ataques en pacientes tratados con Vastat®, - muhupnuou
enfermedades cardiacas como alteraciones de la conduccion, angina de pecho e infarto de miocardio reciente, situaciones en las que deberan tomarse las precauciones
habituaes y adminsirar con precaucion los medicamentos concomitantes. - hipotensidn. Al igual que con otos anfidepresivos deben fomarse precauciones en pacientes
Que se encuentren en las siguientes situaciones: - ateraciones de la miccion como hipertrofia prostética (aunque en este Caso no es de esperar que se produzean
problenas debido a que Vastat® posee na acthidad. anticolnérgica muy débi) - glaucoma agudo de ¢ mmmmmmmm
también es muy poco probable que aparezcan problemas, porque Vasta® tiene una actividad
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tratamiento después de la adminisiracion a largo plazo puede causar nduseas, dolor de cabeza y malestar. - los pacientes ancianos son més frecuentemente sensibles,
especiamente a los efectos adversos de los antidepresivos. Durante la investigacion clinica con Vastat® no se ha informado de a aparicion de efectos adversos més
WmhMmummmmMmm 2 experiencia hasta el momento es limitada. Los pacientes con problemas
hereditarios raros de intolerancia a la fructosa no deben tomar este medicamento. Existen diferencias farmacocinéticas entre la solucion oral y los comprimidos;
aunque es probable Que estas diferencias no tengan relevanca cinica, deben tomarse precauciones a Cambia g comprimidos a solucidn oral. .. Inferaceidn con olros
medicamentos y otras formas de interaccion. - Mnﬂmuhmnmm %maumcm CYP2DGy
CYP3A del citocromo P450. La mirtazapina se metaboiza ampliamente por las CYP2D6 ¥ en menor grado por la CYP1A2. En un estudio sobre interacciones en
mmmummaumuummm%mmnmmmmmamuo
e conoce @l efecto de un inhibidor de la CYP3A4 en la farmacocinética de la mitazapina in vivo. Deben supenvisarse cuidadosamente tratamientos concomitantes con
mitazapina ¢ inhibidores potentes de la CYP3A4, como inhibidores de fa proteasa del HIV, antifingicos az0icos, ertromicing y nefazodona. La carbamazepina, que s un
inductor de la CYP3A aumentd aproximadamente dos veces ef aclaramiento de mirtazapina, lo que resultd en una disminucion de los niveles plasméticos del 43-60%. S
s afiade la carbamazepina u otro inductor def metabolismo de farmacos (como rfampicina o fenitoina) a a terapia con mirtazapina, puede ser necesario aumentar la dosis
de mitazapina. suwmdmnnmmnmmumamuwmmmm
més del 50% al adminstrarse con cimetidina. Puede ser necesario disminui ka dosss de mirtazapina en caso de iniciar un ratamiento concomitante con
cimetidina o aumentarta cuando finaiza el tratamiento con este medicamento. En s estudios in vivo sobre interacciones, la mirtazapina no influyd en la famacocinética de
1a risperidona i de la paroxetina (sustrato de la CYP206), carbamazepina (sustrato de la CYP3A4), amitriptiina i cimetidina. No se han observado efectos ni cambios
clinicos relevantes en la famacocinética en humancs de (2 administracion conjunta de mirtazapina y lito. - Mirtazapina puede potenciar la accion depresiva del alcohol
sobre el sistema nervioso central; por tanto los pacientes deben ser advertidos de que eviten el alcohol durante el tratamiento con Vastat®. - Vastat® no debe administrarse
simuténeamente con inhibidores de la MAQ! i en las dos semanas posterores a a finaiizacion del tratamiento con estos agentes. - Mirtazapina puede potenciar los efectos
maumm-—mm:mummmw 4.5, Embarazo y lactancia. Aunque los estudios
en anmales ' han mostrado ningin efecl teratogénico con rascendencia toxicoldgica, o se ha establecido a sequridad de Vastat® en ef embarazo humanc. Vastat® se
mummnw.mwummmmumuummm por
hhﬁtdma\w‘mmuhdwom- porque no existen datos disponibles sobre la excrecion por la leche humana 4.7, sobre
a capacidad para conducir y utiizar maquinas. Vastat® a conceniracion y Iz alerta. Los pacientes en tratamiento con antidepresivos deben evitar
realizar actividades potenciaimente peligrosas mnmaMymmemmuuamommmu
Reacciones adversas. Los pacientes con presentan varios infomas relacionados con la enfermedad misma. Por tanto, a veoes es dificl diferencir los sintomas
Que son resutado e propia enfemedad o debidos a ratamiento con Vastat®. Las reacciones adversas comunes (1-10%) que se informan durant eftratamiento con
Vastar® son: - aumento de apefitoy aumento de peso. - Somnolencia que puede alecta negativamente 2 a

mmm depresion aguda de l2 hk‘u&
mmttmﬁymwam m--mmnmm
as plemas inquietas. - mmumuwmummmmmn
Wm mg: mnu”:n&mmwmmwMmeﬁ
prolongada, junto con taquicardia e hiper 0 casos de sobredosdicacion mediante lavado gastrico, conjuntaments con una
sintomatica apropada y Oe 2000 de a8 fuciones viaes. 5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS. 5.1. Propledades famacodinamicas. Grupo famacoterapéutc:

Antidepresivo. Codigo ATC: NOBAX1 & un antagonista central afa2 presindptico, que aumenta la noradrenéegica y serotoninérgica  nivel
central. La intensificacion de la Wummwumm Que la mirtazapina bloguea los receptores
SHT2 y SHT3. Se cree que ambos enanfiomeros de mirtazapina contribuyen a a actividad antidepresiva, el enantimer Sis) bloqueando los receptores alfa2 y SHT2 y e
enantiomero Rl-) bloqueando los receptores SHT3. La actividad anthistaminica H1 de minazaping es responsable de sus propiedades sedantes. Normalments mirtazapina
86 tolera bien y pricticaments no presenta actividad ant 4 dosss précticamente no tiene efectos sobre ol sistema cardiovascular Vastat®
(mnazapna) es un antdepresivo, Que puede adminstrarse como ratamiento en de depresion mayor. La presencia de sintomas tales como anhedona, inhibicion
psicomotora, ateraciones del suefio wm‘ 0 peso aumentan la posibiidad de una respuesta postiva. Otros sintomas son: pérdida del interés,
pensamientos sucidas y vanaciones del {meyor por 2 noche que por la mafiana) empieza a evidenciar su eficacia en general después de 1-2 semanas de
fratamiento. 5.2 de Vastat®, el principio activo miiazapina se absorbe bien y répidamente

(bodisponibiidad = 50%), acazando después
aproxmadamente el 85% ¢ promedio de 2 semivda de elminacion es de 20-40 horas; s han registrado ocasionaimente semividas més largas,
también se han observado semividas més cortas en varones jovenes. Esta semivida de eliminacion es suficiente para justificar una administracion unica al dia. £ estado de
mm-mnuumuammmummummmmam
recomendado. L2 ingesta de alimentos no influye en la farmacocinética de la Mirtazapina se metaboliza en su mayor parte y se elimina por va renal y por las
heces en pocos dias. Las vias principales de biotransformacion son la Jhmmmmumnmaum
hepéticos humanos indican que los enzimas CYP2DBy CYPTAZ del clocromo P450 estan implicados en i formacidn def metabolito B-hrox de la mirazapina, mientras
Que se considera que ef CYP3A4 es responsable de la formacion de los metabolitos N-desmetil y N-0xido. £ metaboito desmetil es o y parece
Que tiene ef mismo perfi farmacocinético que ef compuesto de origen. Bl ackaramiento de mirtazapina puede disminui a causa de insuficiencia hepética o renal. 5.3, Datos
mmmemthMdetwlbwphmmmlymnmmaw
considerd £ una serie d ensayos de mutacion génica y cromosomica y de ateracion del DNA. Los

fumores de las mm-mma lmythMmmmamn
m-mm siendo genottxicas asociadas 2 un ratamiento a largo plazo con doss altas de inductores de enzimas
hepéticos. 6. DATOS 1. Lista de L«dmmmmummmwmmnm:m

wmwaMmamwmyumumumummMmmmq.
10 582 agua. 8.3, Periodo de validez. 2 afos; doﬂtzul!lhldimwmnvzsm Precauciones especiales de conservacion.
No conservar  temperatura superior a 25° C. 6.5, Naturaleza y contenido del reciplente. L2 caja contien 1 frasco de vidio topacio con 66 mi de Vastat® solucion oral
(15 mg/mi) y una bomba dosficadora. E frasco se ciema con un hmcnmmymmwu
presenta envasada en una boisa de pldstico cemada. 66, de uso y manipulacion. Destapar & mmuwm
mmMmahmdﬂhuMdMydeyMswdm
Mnmmdwammnmmumwuwa»mam;mumm
cuidadosamente el tubo de pidstico en ia boca delfrasco. Presionar la bomba conira f frasco y envoscaria hasta que se ajuste perfectamente. Tras o un “clc” apretar un
Poco para asequrarse de Que la bomba esté comectaments envoscada en su sito. Uso de fa bomba La boquila tene dos posicones y puede girarse suavemente en el
mm-uwu Mam,mmaumu mammmamhmmum
presionar y no sale sokucon. La de abierto es la posicion nomal para verter solucion oral. wnmmmmmr
Mmmwmmammumumwaumuwmm

bomba por primera vez la cantidad comecta de solucidn oral. Por tanto, la bomba se debe preparar (purgar) accionéndola Wsm
hmnuupm Después, cada vez que se accions la bomba descargard la dosis comecta (1 mi, que contiene 15 mg del principio activo
mmnmwmwummmwmpwqrrnbmmh-mmmmmdsmhmhbwiymm

un gesto fime, suave y continuo {no demasiado lento) hacia abajo hasta el tope. Liberar entonces la bomba, que estard preparada para

Nacional y preci venta publico Con receta médica. Iciuco en o mawwmvmmm&m;m«
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Flas® 30 m, compnmndos bucodlspersablos 2. COM
OUAUI'ATNA CUANTITATIVA Cada comprimido contiene 15 mg,

de mirtazapina. Lista de exctptemes en 6.1. 3. FORMA
Comprimidos bucodispersables. Los oompnm»dos de Vastat Flas®
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medicamento. En los estudios in vivo sobre interacciones, la mirtazapina no influy6 en la farmacocinética de la risperidona ni de
la paroxetina (sustrato de la CYP2D6), carbamazepina (sustrato de la CYP3AM), cimetidina. No se han observado
efectos ni cambios relevantes en la farmacocinética en humanos de la

mamm dedounoprodmmndaaén
la eficacia mmolow mmammm casos raros (0,01
~'D0 0,1%) pueden presentarse reacciones mania, convulsiones (ataques,
, mioclonia, depresion anemia aplasica y

vitales. 6. DATOS 1Mbwmw15z£mmm%nu
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bicarbonato sodico. 8.2 Incompatibilidades No aplicable 6.3. Periodo de validez 2 afios. 6.4, Precauciones de

comprimidos. X
mmw(sxmmwmmmm(mm.u

Instrucciones de ynwwvmwuucur precio venta Con receta médica.
Incluido en el Sistema Nacional de Salud. Reducida. VASTAT FLASHSWSOW i : CN
770792, PVPma. 25,26 €'DB VASTAT 30 buoodlmum 770842. PVP+iva: 42,29 €'DB 7.
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Siete dias pasaran rapido. Muy rapido.
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Antidepresivo de nueva generacion

Mas rapido
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La experiencia transmite confianza
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COMPRIMIDOS

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