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REXER, Comprimidos de 30 mg de mirtazapina. Indicaciones: Episodio de depresio 
mayor. Posologia y forma de administration: Via oral, tragar con o sin liquido 
sin masticar. Adultos: Initio con 15 mg/di'a, aumentando hasta obtener una respuestaj 
optima, b dosis ef icaz suele estar entre 15 y 45 mg/di'a. Ancianos: La dosis recomendada 
es la misma que para los adultos, pero el aumento de dosis debe realizarse baj" 
supervision. Ninos: No se ha determinado la eficacia y seguridad de Rexer en ninos 
Tener en cuenta que el aclaramiento de mirtazapina puede disminuir en pacientes 
con insuficiencia hepatica o renal. Mirtazapina tiene una semivida de 20-40 horas 
por lo que puede administrate como dosis unica, preferiblemente antes de acostarse 
Tambien puede administrate en dos subdosis divididas a partes iguales durante 
Jornada (mariana y noche). Es recomendable continuar el tratamiento durante 4 
meses mas desde la ausencia de sintomas y puede finalizarse gradualmente 
tratamiento con dosis adecuada debera proporcionar 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, debera abandonarse el tratamiento 
Contraindicationes: Hipersensibilidad a la mirtazapina. Advertentias y precauciones 
Durante el tratamiento con muchos antidepresivos se ha descrito depresion de la 
medula osea, que suele evidenciarse como granulocitopenia o agranulocitosis, casi 
siempre aparece despues de 4-6 semanas, siendo en general reversible una vez 
suspendido el tratamiento. Tambien se ha informado de agranulocitosis reverstbl 
como acontecimiento adverso raro en estudios clinicos con Rexer. Debera vigilarse 
la aparicion de fiebre, dolor de garganta, estomatitis u otros signos de infeccion, si 
se presentan tales si'ntomas debera suspenderse el tratamiento y realizarse un 
hemograma. En los siguientes casos es necesario establecer cuidadosamente Ia pauta 
posologica y realizar un seguimiento regular: epilepsia y sindrome afectivo organico 
(aunque raramente se producen ataques en pacientes tratados con Rexer), insuficiencia 
hepatica o renal, enfermedades cardiacas como alteraciones de la conduction, angina 
de pecho e infarto de miocardio reciente (situaciones en las que deberan tomarse las 
precauciones habi tuales y administrar con precaution los medicamentos concomitantes) 
e hipotension. Al igual que con otros antidepresivos deben tomarse precauciones ~ 
pacientes que se encuentren en las siguientes situaciones: alteraciones de la miction 
por hipertrofia prostatica y glaucoma de angulo agudo con presion intraocular elevad" 
(aunque en ambos casos no es de esperar que se produzcan problemas debido a que 
Rexer posee una actividad anticolinergica muy debil), y diabetes mellitus. Suspend " 
el tratamiento si se presenta ictericia. Ademas, al igual que con otros antidepresivo 
debe tenerse en cuenta que puede darse un empeoramiento de los sintomas psicoticos 
cuando se administran antidepresivos a pacientes con esquizofrenia u otras alteraciones 
psicoticas,- pueden intensificarse los pensamientos paranoides,- puede revertirse a 1~ 
fase mam'aca si se trata la fase depresiva de una psicosis maniaco-depresiva,- respecto 
a la posibilidad de suicidio, en casos particulares, sobre todo al initio del tratamiento. 
debe proportionate al paciente un numero limitado de comprimidos de Rexe~ 
Aunque los antidepresivos no producen adiccion, la suspension brusca de tratamiento 
despues de la administration a largo plazo puede causar nauseas, dolor de cabeza 
malestar. A veces los pacientes ancianos son mas sensibles a los efectos de los 
antidepresivos, sobre todo en cuanto a los efectos adversos, durante la investigation 
clinica con Rexer no se han recogido diferencias entre los grupos de edad en la 
aparicion de efectos adversos, sin embargo la experiencia hasta el momento 
limitada. Interacriones con otros medicamentos y otras formas de interaction 
Mirtazapina puede potenciar la action depresiva del alcohol sobre el sistema nervioso 
central, por tanto los pacientes deben evitar el alcohol durante el tratamiento con 
Rexer. Rexer no debe administrarse simultaneamente con inhibidores de la MAO 
en las dos semanas posteriores a la finalizacion del tratamiento con estos agentes. 
Mirtazapina puede potenciar los efectos sedantes de las benzodiacepinas. Embarazo 
y lactancia: Aunque los estudios en animales no han mostrado ningiin efect 
teratogenico con trascendencia toxicologica, no se ha establecido la seguridad 
Rexer en el embarazo humano. Rexer se utilizara en el embarazo solo si la necesidad 
es clara. b s mujeres en edad de concebir deberan utilizar un metodo anticonceptivo 
adecuado si se tratan con Rexer. Aunque los experimentos en animales muestran que 
mirtazapina se excreta en cantidades muy pequenas por la leche, el uso de Rexer en 
mujeres lactantes no es aconsejable por no existir datos sobre la excretion por la 
leche humana. Efectos sobre la capacidad para conducir vehi'culos y utilizar 
maquinaria: Rexer puede disminuir la concentration y la alerta. Los pacientes en 
tratamiento con antidepresivos deben evitar realizar actividades potencialmente 
peligrosas que requieran un estado de alerta y concentration, como conducir un 
vehi'culo a motor o manejar maquinaria. Reacciones adversas: b s reacciones 
adversas mas frecuentes durante el tratamiento con Rexer son: aumento de apetito 
y aumento de peso; somnolencia/sedacion, generalmente durante las primeras semanas 
de tratamiento (Nota: En general, la reduction de dosis no producira menor sedation 
y ademas puede comprometer la eficacia antidepresiva). En casos raros puede 
presentarse hipotension (ortostatica), mania, convulsiones (ataques), temblores. 
mioclonia, edema, depresion aguda de la medula osea (eosinofilia, granulocitopenia. 
agranulocitosis, anemia aplasia y tromboatopenia) (ver "Advertentias y precauciones1'! 
aumento en las transaminasas sericas y/o exantema. Sobredosificacion: No se h 
establecido la seguridad clinica de Rexer por intoxication. Los estudios de toxicidad 
no mostraron efectos cardiotoxicos relevantes en intoxication con Rexer, y en los 
ensayos clinicos tampoco se observaron efectos de importancia clinica por 
sobredosificacion, aparte de sedation excesiva. b sobredosificacion debera tratarse 
mediante lavado gastrico mas una terapia sintomatica apropiada y apoyo de las 
funciones vitales. Incompatibilidades: Ninguna. Presentaciones: Los comprimidos 
se presentan en blisters de seguridad a prueba de ninos, con peh'cula opaca de cloruro 
de polivinilo de color bianco y lamina de aluminio, en envases de 30 comprimidos 
rojo pardo de 30 mg de mirtazapina. PVPIVA(NM): 8395,- Pts. Instrucciones de 
uso/manipulacion: Ninguna en especial. Condiciones de prescription 
dispensation. Prestation farmaceutica del S.N.S: Con receta medica. Incluido 
en la prestation. Aportacion reducida. RU M 1060.041.101/2-PU Organon Espanol" 
S.A. C/ Castello n°l , 08830 Sant Boi de Llobregat (Barcelona 
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Trastornos obsesivo compulsivos 
Trastornos por angustia 
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FROSINOR® 
Composici6n: Paroxetina (DCI) clorhidrato, equivalente a 20 mg de paroxetina base. Comprimidos recubiertos, blancos o ligeramente rosados, ovalados, biconvexos y ranurados. Indicacfones 

terap^ulicas: Tratamiento de la depresidn. Tralamiento preventivo de las recafdas y recidivas de la depresitSn. Se ba comprobado que el iratamiento prolongado mantiene la eficacia en perfodos de hasta 1 
ano. Tratamiento de tos trastornos obsesivo compulsivos. En un ensayo se ha demostrado el manlenimiento de la eficacia durante un ano, asf como la eficacia en la prevencifin de recafdas. Tratamiento del trastomo 

por angustia ("panic disorder"). En los ensayos clmicos disponibles no se ha distinguido entre pacientes con y sin agorafobia, pero la mayoria de los incluidos en ellos (mds del 80 %) tenfan agorafobia. La eficacia de la paroxetina en el 
tratamiento por angustia se mantuvo durante periodosde hasta unano. Posologia y forma de administracion: Adultos: Depresidn: 20 mg/dfa. Si es necesario aumentar la dosificacidn, tiacerloen fracciones de 10 mg cadasemana, hasta un maximo 
de 50 mg/dfa. Trastornos obsesivo compulsivos: 40 mg/dia. Iniciar con 20 mg/dfa y aumentar gradualmente, con incrementos de 10 mg cada semana. En algunos pacientes puede ser necesario llegar hasta 60 mg/dfa. Trastomo por angustia: 40 mg/dia. 
Iniciar con 10 mg/dia y aumentar gradualmente, con incrementos de 10 mg cada semana, de acuerdo con la respuesta obtenida. En algunos pacientes puede ser necesario llegar hasta 60 mg/dia. La recomendacidn de una dosis inicial fjaja es para reducir 
el potencial incremento de los smtomas de angustia, hecho habitual cuando se inicia el tratamiento de esta patologfa. Administrar una sola dosis al dia, por la mahana, con algo de alimento. Deglutir, sin masticar. Revisar y ajustar la dosifrcaci6n a las 2-3 
semanas. En depresidn. mantener el tratamiento durante varios meses, y en obsesiones y angustia incluso mas tiempo. Al igual que en cualquier psicofaVmaco, retirar el tratamiento gradualmenle para evitar la aparicirJn de irril3bilidad, alteraciones del 
sueno, vertigo, agitacidn o ansiedad, nauseas y sudoracidn. La administracidn matutina de FROSINOR no altera la calidad ni la duracidn del sueno, y los pacientes suelen experimentar una mejorfa del suefio a medida que responden al tratamiento. Ancianos.\ 
las concentraciones plasmSticas de paroxetina aparecen algo incrementadas, pero su rango coincide con el de pacientes ma's jdvenes, por lo que la dosis es de 20 mg/dfa (igual que en adultos). Esta dosis se puede aumentar gradualmente hasta 40 mg/dia. * 
/vV/fos/vercontraindicaciones. Pacientes con insuficiencia hepatica o renal: en insuficiencia hepatica grave oaclaramiento de creatinina inferior a 30 ml/min, hay un aumento de la concentracidn plasmaticade paroxetina, por Jo quese debe reducir la 
dosis al limite inferior del rango terapSutico (20 mg/dia). Contraindicaciones: Hipersensibilidad conocida a paroxetina. No se recomienda utilizar paroxetina en ninos, ya que no se ha establecido su seguridad y eficacia en este grupo de poblacidn. 
Advertencias y precauciones especiales: Enfermedad cardfaca: precauciones habituales en pacientes con cardiopatfas. Epilepsia y convulsiones: precaucirjn en pacientes epildpticos. Si aparecen crisis convulsivas inlerrumpirel tratamiento. 
Terapia electroconvulsiva (TEC):emte muy poca exper iencia cjfnica sobre la administracidn concomitante de paroxetina y TEC. Precauciones especiales: No administrar conjuntamente con IMA0, dejando dos semanas entre ambos Iratamientosyi 
dosilicando con precaucirjn al iniciar el segundo tratamiento. Precaucirjn en antecedentes de mania. En pacientes tratados con warfarina puede haber una interaccidn farmacodinamica que incremented riesgo de hemorragia, aunque no se alteren los' 
tiempos de prolrombina. En consecuencia, hay que actuar con precaucirjn en los pacientes tratados con anticoagulantes orales. No administrar conjuntamente con triptdfano, dado que se han observado efectos adversos en el tratamiento conjunto de otro, 
ISRS y Iriptfjfano. Interacciones: La absorcion y farmacocinrjtica no se modifican con alimentos ni anti^cidos. La inhibicidn del isoenzima del citocromo P450, responsabie del metabolismo de debrisoquina y esparteina, puede producir un aumento de 
niveles plasmaticos de antidepresivos triciclicos (amitriptilina, nortriptilina, imipramina y desipramina), neuroidpticos fenotiazlnicos (perfenazina y tioridazina) y antiarritmicos tipo 1c (propafenona y flecainida). Al no haberse estudiado los efectos de la ' 
comedicacidn de paroxetina con estos principios activos, el tralamiento concomitante debe hacerse con precaucidn. La administracidn diaria de paroxetina incrementa los niveles plasm&icos de prociclidina, por lo que si se observan efectos anticolineVgicos 
en el tratamiento concomitante, se debe reducir la dosis de prociclidina. Los inhibidores enzimaticos como la cimetidina pueden aumentar la biodisponibilidad de FROSINOR (reducir dosis a 20 mg, que es el limite inferior del rango terapriutico) y los 
inductores enzimaticos como la fenitoina pueden disminuirla (ajustar dosis segun respuesta clinica). La administracidn con otros antiepilrjpticos puede conducir a un aumento de efectos secundarios. La administracidn con triptdfano, puede producir el '• 
"Slndrome de serotonina" (agitacidn, insomnio y smtomas gastrointestinales, que incluyen diarrea). La combinacidn con litio debe realizarse con precaucirjn. Paroxetina tiene poco.o ningun efecto farmacocinGtico sobre la digoxina y propranolol. Con ,• 
warfarina tampoco hay interaccidn farmacocinfjtica, pero puede haberla de tipo farmacodinSmico, por lo que el tratamiento conjunto debe realizarse bajo control me'dico. No existe interaccidn con diazepam, haloperidol, amilobarbital u oxazepam. Paroxetina 
no potencia la accidn del alcohol sobre las funciones mental y motora, pero no se recomienda administrar conjuntamente el fcirmaco y alcohol eh pacientes deprimidos. Para la comedicacidn con IMAO o con anticoagulantes orales ver "precauciones 
especiales". Embarazo y lactancia: No utilizar en el embarazo y lactancia, a menos que el posible beneficio supere al riesgo potencial. Conducci6n de vehfculos y ulilizacitin de maquinaria: Aunque no hay constancia de efectos sobre la funcidn 
cognitiva ni psicomotora, hay que advertir al paciente sobre posibles alteraciones. Efectos indeseables: En general son leves, no modifican la"~calidad de vida del paciente, disminuyen al continuar el tratamiento y no obligan a suspender la medicacidn. 
Los ma's frecuentes son nauseas, somnolencia, sudoracidn, temblor, astenia, sequedad de boca, insomnio, disfuncidn sexual, vertigo, estrefiimiento, diarrea y disminucidn del apetito. La incidencia de sequedad de boca, estrefiimiento y somnolencia es 
menor que con antidepresivos tricfclicos. En casos raros, predominantemente en ancianos, hiponatremia, que revierte al interrumpir el tratamiento. Tambifin en casos raros elevaciones transitorias de los enzimas hepaticos. y en casos aislados alteraciones 
graves de la funcidn hepatica. Interrumpir el tratamiento si aparecen alteraciones hepaticas. Ocasionalmente se han comunicado trastornos extrapiramidales, incluyendo distonfa oro-facial, en pacientes que a veces tenfan trastornos ocultos del movimiento 
o estaban tratados con neurole'pticos. De forma excepcional se han comunicado equimosis, rash, glaucoma agudo, retencidn urinaria, edema perildrico y facial, sfndrome neurolSptico maligno y smtomas de hiperprolactinemia/galactorrea. SobredosificaciiSn: 
Smtomas: nauseas, vdmitos, temblor, midriasis, sequedad de boca e irritabilidad. No se ha descrito ningun caso de anomalias del ECG. coma o convulsiones. Se han comunicado casos de sobredosis con paroxetina sola (hasta 2000 mg) y en combinacidn 
con otros agentes. Con paroxetina sola no se produjo ninguna muerte y la recuperacidn se llevd a cabo sin incidentes. Tratamiento: no existe antidoto especifico. Aplicar medidas generales: vaciado gastrico, administracidn de carbdn activado (20-30 g 
cada 4-6 h, durante las primeras 24 h); tratamiento conservador con observacidn del enfermo y vigilancia de las constantes vitales. Incompatibilidades: No se han descrito. Lista de excipientes: Fosfato caicico dibasico dihidratado, hidroxipropilmetilcelulosa, 
giicolato sddico de almiddn, estearato magnSsico, Opadry YS-1-7006 y Opadry YS-1-7003. Periodo de validez y condiciones de conservaciiSn: El perfodo de validez es de tres anos y no se requieren condiciones especiales de conservacidn. 
Presentaciones y PVP (IVA 4%): Comprimidos de 20 mg, envase calendario con 28, 6.000 ptas, con 14, 3.173 ptas. Condiciones de dispensacidn: Con receta mSdica. Aportacidn para los beneliciarios de la Seguridad Social: 14 comp. 317 ptas; 
28 comp. 439 ptas. Existe mas informacidn y bibliografia a disposicidn del Medico. 
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08013 Barcelona 
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