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1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO Vastat Flas® 15 mg y Vastat Flas 30 mg
comprimidos bucodispersables 2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada comprimido contiene 15 mg, 0 30 mg de mirtazapina. Lista de excipientes en 30
6.1. 3. FORMA FARMACEUTICA Comprimidos bucodispersables. Los compnimidos

de Vastat Flas son redondos, biancos y con bordes biselados, marcados con un codigo it (S0P 88 a
en una de las caras (TZ/1, comprimidos 15 mg y TZ/2, comprimudos 30 mg). 4. DATOS F’ a (
CLINICOS 4.1. Indicaciones terapéuticas Episodio de depresion mayor 4.2.

P gia y forma de administracion Para evitar que el compnmido se aplaste, no

presione el alveolo. Cada blister contiene 6 alvéolos, separados por lineas perforadas. Doble el blister y separe un alveolo siguiendo las lineas
perforadas. Separe cuidadosamente la ldmina del alveolo por la esquina indicada con una flecha. Saque el comprimido de su alveolo con las
manos secas y pongaselo en la lengua. EJ compnmido se disgregara rapidamente y puede tragarse sin agua. Adultos: La dosis eficaz se
encuentra normalmente entre 15 y 45 mg al dia; el tratameento se inicia con 15 0 30 mg (1a dosis mas alta se tomara por la noche). Ancianos:
La dosts recomendada es la misma que para los adultos. En pacentes ancianos el aumento de dosis debe realizarse bajo estrecha
supervision para conseguir una respuesta satistactoria y sequra. Niflos: No se ha determinado la eficacia y sequridad de Vastat en nifios, por
lo tanto no se recomienda tratar nifios con Vastat. El aclaramiento de mirtazapina 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, preferiblemente como dosis unica por la noche antes de acostarse. También puede administrarse
en subdosis divididas a partes iguales durante el dia (una por la mafiana y una por la noche). Es recomendable continuar el tratamiento hasta
que el paciente ya no presente sintomas durante 4-6 meses. Posteriormente, el tratamiento puede abandonarse graduaimente. El tratamiento
con una dosis adecuada deberd proporcionar una respuesta positiva en 2-4 semanas. Si la respuesta es insuficiente, la dosis puede
aumentarse hasta Ia dosis maxima, pero si no se produce respuesta en otras 2-4 semanas, debe suspenderse el tratamiento. 4.3,
C j a la mirtazapina 0 a cualquiera de los excipientes. 4.4. Advertencias y precauciones especiales de
empleo Durante el lralamnento con muchos antidepresivos, se ha descrito depresion de la médula 6sea, que normalmente se presenta como
granulocitopenia 0 agranulocitosis. En la mayor parte de los casos aparece después de 4-6 semanas y en general es reversible una vez se
suspende el tratamiento. También se ha informado de agranulocitosis reversible como acontecimiento

adverso raro en estudios clinicos con Vastat. £l médico debera vigilar la aparicion de sintomas como  Figura 1

fiebre, dolor de garganta, estomatitis u otros signos de infeccion; si se presentan tales sintomas l

debera suspenderse el tratamiento y realizarse un hemograma. En los siguientes casos es necesaro l

establecer la pauta posoldgica cuidadosamente, asi como realizar un seguimiento regular: Epilepsia -} )/\‘

y sindrome afectivo organico; a partir de a experiencia clinica parece que raramente se producen

ataques en pacientes tratados con Vastal. Insuficiencia hepatica o renal. Enfermedades cardiacas

como alteraciones de la conduccion, angina de pecho e infarto de miocardio reciente, SUACIONES €N Fioua 23

las que deberan tomarse las precauciones habituales y administrar con precaucion los medicamentos

concomitantes. Hipotension. Al igual que con otros antidepresivos deben tomarse precauciones en

pacientes que se encuentren en las siguientes situaciones: Alteraciones de la miccion como : < v X
hipertrofia prostatica (aunque en este caso no es de esperar que se produzcan problemas debido a »
que Vastat posee una actvdad anticolinérgica muy débil). Glaucoma agudo de angulo estrecho con L

presion intraocular elevada (en este caso tambwén es muy poco probable que aparezcan problemas,

porque Vastat tiene una activdad anticolinérgica muy débil). Diabetes mellitus. E! tratamiento debe  Figura 2b
suspenderse s se presenta ictericia. Ademas, al igual que con otros antidepresivos, deben tenerse en

cuenta los siguientes factores: Puede darse un empeoramiento de los sintomas psicéticos cuando se

administran antidepresivos a pacientes con esquizofrenia u otras alteracones psicéticas; pueden .
intensificarse los pensamientos paranoides.Si se trata la fase depresiva de la psicosis maniaco- f )
depresiva puede revertir a la fase maniaca. Respecto a la posibilidad de suicidio en particular al inicio B

del tratamiento, debe proporcionarse al paciente, en casos particulares, un numero limitado de

comprimidos de Vastat Flas. Aunque los antidepresivos no producen adiccion, la suspension brusca  Figura 3a

de tratamiento después de la administracion a largo plazo puede causar nauseas, dolor de cabeza y
malestar, Los pacientes ancianos son mas frecuentemente sensibles, especiaimente a los efectos '\
adversos de los antidepresivos. Durante |a investigacion clinica con Vastat no se ha informado de la ) s

aparicion de efectos adversos mas frecuentemente en los pacientes ancianos que en otros grupos de
edad, sin embargo, la expeniencia hasta el momento es imitada. Vastat Flas contiene aspartamo, que  Figura 3b.
ongina fenilalanina. Los comprimidos de 15 y 30 mg contienen 2,6 y 52 mg de fenilalanina \ a8
respedrvameme La fenilalanina puede ser dafina para los pacientes feniicetonuricos. 4.5.
con otros i y otras formas de interaccion. Datos in vitro sugieren que
la mirtazapina es un inhibidor competitivo muy débil de los enzimas CYP1A2, CYP2D6 y CYP3A del
citocromo P450. La mirtazapina se metaboliza ampliamente por las CYP2D6 y CYP3A4 y en menor
grado por la CYP1A2. En un estudio sobre interacciones en voluntanos sanos no se mostrd infiuencia
de la paroxetina, que es un inhibidor de la CYP2D6 en cuanto a la farmacocinética de la mirtazapina en estado de equilibrio. No se conoce
el efecto de un inhibidor de la CYP3A4 en la farmacocinética de la mirtazapina in vivo. Deben supervisarse cuidadosamente tratamientos
concomitantes con mirtazapina e inhibidores potentes de la CYP3A4, como inhibidores de la proteasa del HIV, antifingicos azdlicos,
eritromicina y nefazodona. La carbamazepina, que es un inductor de la CYP3A4 aumentd aproximadamente dos veces el aclaramiento de
mirtazapina, lo que resultd en una disminucion de los niveles plasmaticos del 45-60%. Si se afade la carbamazepina u otro inductor del
metabolismo de farmacos (como rfampicina o fenitoina) a la terapia con mirtazapina, puede ser necesario aumentar la dosis de mirtazapina.
Si el tratamuento con el inductor se suspende, puede ser necesario disminuir la dosis de mirtazapina. La biodisponibilidad de la mintazapina
aumentd en mas del 50% al administrarse conjuntamente con cimetidina. Puede ser necesario disminuir [a dosis de mirtazapina en caso de
iniciar un tratamsento concomitante con cimetidina 0 aumentaria cuando finaliza el tratamiento con este medicamento. En los estudios in vive
sobre interacciones, la mirtazapina no influy6 en la farmacocinética de la nsperidona mi de la paroxetina (sustrato de la CYP2D6)
carbamazepina (sustrato de la CYP3A4), amitnptilina ni cimetidina. No se han observado efectos ni cambios clinicos relevantes en la
farmacocinética en humanos de la adminstracion conjunta de mirtazapina y litio. 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 simultaneamente con inhibidores de la MAO ni en las dos semanas postenores a la finalizacion del tratamientc
con estos agentes. Mirtazapina puede potenciar los efectos sedantes de las benzodiacepinas; deben tomarse precauciones cuando sé
prescriben estos farmacos junto con Vastat. 4.6. Embarazo y lactancia Aunque los estudios en animales no han mostrado ningun efect
teratogénico con trascendencia toxicoldgica, no se ha establecido la seguridad de Vastat en el embarazo humano. Vastat se utilizara en e
embarazo Unicamente si la necesidad es clara. Aunque los experimentos en animales muestran que mirtazapina se excreta en cantidades
muy pequenas por la leche, el uso de Vastat en mujeres que dan el pecho no es aconsejable porque no existen datos disponibles sobre I
excrecion por la leche humana. 4.7. Efectos sobre la para conducir y utilizar maquinas Vastat puede disminuir la concentracior
y la alerta. Los pacientes en tratamiento con antidepresivos deben evitar realizar actividades potenciaimente peligrosas que requieran ut
estado de alerta y concentracion, como conducir un vehiculo a motor 0 manejar maquinaria. 4.8. Reacciones adversas Los pacientes cor
depresion presentan varios sintomas relacionados con la enfermedad misma. Por tanto, a veces es dificil diferenciar los sintomas que sor
resultado de la propia enfermedad o debidos al tratamsento con Vastat. Las reacciones adversas comunes (1-10%) durante el tratamiento cor
Vastat son: aumento de apetito y aumento de peso, somnolencia (que puede afectar negativamente a la concentracion), generalmente durante
las pnmeras semanas de tratamiento (Nota: En general, la reduccion de dosis no produce menor sedacion sino que ademas puede
comprometer |a eficacia antidepresiva), edema generalizado o local, con aumento de peso, mareo, cefalea. En casos raros (0,01 - 0,1%
pueden presentarse las siguientes reacciones adversas: hipotension (ortostatica), mania, convulsiones (ataques), temblores, mioclonia
depresion aguda de la médula dsea (eosinofilia, granulocitopenia, agranulocitosis, anemia aplasica y trombocitopenia) (ver también seccidr
4.4 "Advertencias y precauciones especiales de empleo®), aumento en las actividades de las transaminasas séncas, exantema, parestesia
sindrome de las piernas inquietas, artraigia / mialgia, fatiga, pesadillas / suefios intensos. 4.9. Sobredosis La experiencia hasta el momentc
(aunque todavia imitada) respecto a sobredosificacion con Vastat solo, indica que los sintomas son en general leves. Se ha descrito depresior
del sistema nervioso central con desorientacion y sedacion prolongada, junto con taquicardia e hiper o hipotension leves. Los casos d¢
sobredosificacion deberan tratarse mediante lavado gastrico, conjuntamente con una terapia sinfomatica apropiada y de apoyo de las
funciones vitales. 6. DATOS FARMACEUTICOS 6.1. Lista de excipientes Vastat Flas 15 y 30 mg comprimidos contiene: Azucar en esferas,
hidroxipropilmetilcelulosa, povidona, estearato de magnesio, copolimero E de amiloalquimetacniato (Eudragit E100), aspartamo (E 951)
acido citnico, crospovidona, manitol, celulosa microcristalina, aroma de naranja natural y artificial y bicarbonato sodico. 6.2
Incompatibilidades No aplicable 6.3. Periodo de validez 2 ahos 6.4 Pvecaucmee especiales de conservacion Vastat Flas debe
conservarse en su envase onginal. 6.5. y del lente Los comprimidos de Vastat Flas se envasan en blisters 3
prueba de nifos, rigidos, del tipo que debe separarse la lamina para abrirlos. Estan formados por un laminado de lamina de aluminio y
peliculas plasticas, selladas a otro laminado de papel y lamina de aluminio recublerta con una laca resistente al calor. Los alvéolos de log
comprimidos estan separados por lineas perforadas. Las peliculas plasticas contienen PVC (cloruro de polivinilo), poliamida y poliéster. Estdn
disponibles |as siguientes presentaciones: Cada biister contiene 6 comprimidos. -Envases de 30 comprimidos bucodispersables (5 x 6) de 1§
mg de mirtazapina (codigo TZ/1). -Envases de 30 compnmidos bucodispersables (5 x 6) de 30 mg de mirtazapina (codigo TZ/2). 66
Instrucciones de uso y manipulacion Véase Apartado 4.2. 6.7. Codigo Nacional y precio venta publico Con receta médica. Incluido en
el Sistema Nacional de Salud. Aportacion Reducida. VASTAT FLAS 15 mg 30 comprimidos bucodispersables: CN: 770792. PVP+iva: 27,49€
VASTAT FLAS 30mg 30 compnmidos bucodispersables: CN: 770842. PVP+va 46,03€ 7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION Laboratorios Pensa Avda. Mare de Déu de Montserrat, 215 - 08041 Barcelona 8. NUMERO(S) DE REGISTRO Vastal
Flas 15 mg, comprimidos bucodispersables: 64.861 Vastat Flas 30 mg, comprimidos bucodispersables: 64.862 9. FECHA DE LA PRIMERA
AUTORIZACION O DE LA RENOVACION DE LA AUTORIZACION Julo 2002 10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO Junio 2002
Bibliografia: 1. Benkert O, Muller M, Szegedi A. An overview of the clinical efficacy of mirtazapine. Hum Psychopharmacol Clin Exp
2002;17(Suppl 1):523-S26. 2. Anttila SAK, Leinonen E. A review of the pharmacological and clinical profile of mirtazapine. CNS Drugs
Reviews 7[3).249-264.2001. 3. De Boer Th. The pharmacologic profile of mirtazapine. J Clin Psychiatry 1996;57(suppl 4):19-25
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Para pacientes con depresion, ansiedad
asociada y alteraciones del sueno, que
necesiten una rapida solucion.

VASTAT 30
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- FLAS

MEJORAR LA VIDA DIARIA DE SUS PACIENTES CON DEPRESION ES

Asi de FACIL

Antidepresivo de ultima generacion
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Para el tratamiento de la Depresion
’ . . " . .‘.»,.)"'
y sus sintomas asociados, insomnio y ansiedad ...

,DepraX® o8-~

TRAZODONA -

Perfil farmacologico unico —
El antidepresivo S.A.R.1., antagonista 5-HT 5
e inhibidor de la recaptacion de serotonina '

Perfil clinico compk;
_— * Antidepresivo 4

« Hipnorregulador .m’»
* Ansiolitico

Sl S e

Depraxm mgr‘”"“

ORAL

e s T —

g
vmmmﬁm«km glorhidrato, molécula con potente accion antidepresiva, que difiere de los-habituales firmag
quimica como por su mecanismo de accién. Los datos bioquimicos ymeurofisiologicos ¥ocalizan ¢l lugar de actuacion de Deprax a
controlan y organizan la esfera emotivo-afectiva, cuya alteracion primitiva @ secundaria constituye un estadio patogénico comun a la
cos. COMPOSICION. Cada comps contiene trazodona (DCT) HCL, 100 mg. Excipiente€® ¢€Talosa microcristalina, hidrogeno
sas sodica, povidona, rojo cochimilla / 24)amanilloanaranjado S (E-110), estearato magnésico, Eudragit E 12,5%, talco microniza
depresiones orginicas, endogenas, psicogenas, sintomdticas ¢ involutivas. Estados mixtos de depresion con ansiedad. Depresioncs atipicas
somiticos). Neurologicas: temblores, 8¥quinesias. Geriditricas: trastornos emotivo-afectivos y de la conducta: irritabilidad, agresividad, labili
al aislamiento, disfiiinucion cn la duracion del sucio. Quirdrgicas: medicacion preanestésica, preendoscopica y postoperatoria. POSOLOGIA.
Tas Necesidiles ¥4 Ia respuesta de cada paciente, empgzindo dosis bajas'que se SUMEntarsn progresivamente hasta los niveles adecuados
"’ “pordamoche; Fn depresiones exogenas Sintomiticas y NILM entidad: 150 a 300 mg/dia. En depresiones enddgenas y psicd
Serecomienda que la dosis maxima ambulitoria no exeeds’de 300 mg/dia, reservindose la dosis de hasta 600 mg/dia para pacientes hospy
¢ involutivas, indiciciones ncurologicas.y trastornos psicosomdticos: 75 a 150 mg/dia. En geriatria: 502 75 mg/dia’NORMAS D D
prefereptemente despuésde las comidas. Caso de dosificacion fraccionada desigual, la més elevada deberd administrarse por la noche
CAUCIONES S¢ recomienda precauciin en casos de insuficiencia cam descompensada ¢ hipoteasién. Durante la primera scmana de trat
cidad para conducirwehiculos o mancjar maquinaria de PRECISIOR. No utilillle dufiftc loS tres‘primeros meses debembarazo XDVERTENCI
pientes: wmtnlncunnm fojocochinilla A(E-124) y amarillo anaranjado S (E-110).como excipientes. Pueden causar reacciones,
cspecialmente en paciente€lcrgicos al dcido aggtisalicilico. INCOMPATIBILIDADES. No cxisten incompatibilidades. No obstantc csf
T — caso de que se @socie a ofros psicofirmaces, asi como cn los tratamienios coR antihipertensivos. EFECTOSSECUNBARIOS. En algunos g
"W Cia, astenia, hipotension, cefalea, vértigo, ligera excitacion, sequedad de boca, trastomes psicomotoreS ™y gastrointestinales. En gener,
requieren la interrupeion del tratamicato. Como en otros farmaees dotados de |L|m|M alfa-adrenolitica, se sefalado raros casos
con trazodona. En este caso, ¢l paciente debe intcrrtpir cl ur: alqgusnto INTOXIGACION Y SU lK/\TA“W"“ de sobrg
pia sintomitica mediante analépticos, lavado de estomago y diuresis forza0T PRESENEA! Caja con 30 comprimidos :
60 comprimidos de 100 mg: PVP IVA 4. 8,12 €. Envase clinico: Caja con 1.000 mmprmndm OTRAS PRESENTACIONE . n 30 compr i
de 50 mg. Inyectables: Caja con 10 inyectables de 50 mg. Envase clinico: Caja con 100 inyectables de 50 mg. Coste tratamientg .20 € CON RE(
TA MEDICA. INCLUIDO EN LA SEGURIDAD SOCIAL. APORTACION REDUCIDA. BIBLIOGRAFIA: 177,
“Trazodone, A review of its pharmacology, therapeutic use in depression and therapeutic potential in otHg
FE——51904.1849; Thase ME., “Antidepressant treatment of the depressed patient with insomnia™. J Clin
46-8, 1999, . E
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