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Si desea recibir periddicamente la edicion espafiola
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requeridos y envielos a SANED, SL. Capitan Haya,
60. 28020 Madrid.

Fax: 91 749 95 07

E-mail: saned@medynet.com

La recepcion de estos datos estd limitada a su uso
para el envio de esta revista médica editada por
Saned y por tanto al amparo de lo establecido en la
Ley Organica 5/1992 reguladora del tratamiento auto-
matizado de datos de caracter personal.
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o
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REXER®. Comprimidos de 30 mg de mirtazapina. Indicacfones: Episodio de
depresion mayor. Posologia y forma de administracién: Via oral, tragar con o
sin liquido, sin masticar. Adultos: Inicio con 15 mg/dia, aumentando hasta
obtener una respuesta optima. La dosis eficaz suele estar entre 15 y 45 mg/dia.
Ancianos_La_dosis recomendada es la misma que para los adultos, pero ef
aumento de dosis debe realizarse bajo supervision. Nifios, No se ha
determinado i eficacia y seguridad de Rexer® en nifios. Tener en cuenta que e!
aclaramiento de mirtazapina puede disminuir en pacientes con insuficiencia
hepatica o renal. Mirtazapina tiene una semivida de 20-40 horas, por lo que
puede administrarse como dosis Gnica, preferiblemente antes de acostarse.
También puede administrarse en dos subdosis divididas a partes iguales durante
la jornada (mafana y noche). Es recomendable continuar el tratamiento
durante 4-6 meses mds desde la ausencia de sintomas y puede finalizarse
gradualmente, El tratamiento con dosis adecuada deberd proporcionar
respuesta positiva en 2-4 semanas, Si la respuesta es insuficiente, la dosis puede
aumentarse hasta la dosis méxima, pero si no se produce respuesta en otras 2-
4 semanas, deberd abandonarse el tratamiento. Contraindicaciones:
Hipersensibilidad a la mirtazapina. Advertencias y precauciones: Durante el
tratamiento con muchos antidepresivos se ha descrito depresion de la médula
osea, que suele evidenciarse como granulocitopenia o agranulocitosis, casi
siempre aparece después de 4-6 semanas, siendo en general reversible una vez
suspendido el tratamiento. También se ha informado de agranulocitosis
reversible como acontecimiento adverso raro en estudios clinicos con Rexer".
Deberé vigilarse fa aparicion de fiebre, dolor de garganta, estomatitis u otros
signos de infeccion; si se presentan tales sintornas deberd suspenderse el
tratamiento y realizarse un hemograma. En los siguientes casos es necesario
establecer cuidadosamente la pauta posoldgica 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 conduccion, angina de pecho
e infarto de miocardio reciente (situaciones en las que deberdn tomarse las
precauciones habituales y administrar con precaucion los medicamentos
concomitantes) e hipotension. Al igual que con otros antidepresivos deben
tomarse precauciones en pacientes que se encuentren en las siguientes
situaciones: alteraciones de la miccién por hipertrofia prostatica y glaucoma de
angulo agudo con presion intraocular elevada (aunque en ambos casos no es
de esperar que se produzcan problemas debido a que Rexer® posee una
actividad anticolinérgica muy débil), y diabetes mellitus. Suspender et
tratamiento si se presenta ictericia. Ademds, a! igual que con otros
antidepresivos, debe tenerse en cuenta que puede darse un empeoramiento de
los sintomas psicéticos cuando se administran antidepresivos a pacientes con
esquizofrenia u otras alteraciones psicoticas; pueden intensificarse los
pensamientos paranoides, puede revertirse a la fase maniaca si se trata la fase
depresiva de una psicosis maniaco-depresiva; respecto a la posibilidad de
suicidio, en casos particulares, sobre todo al inicio del tratamiento, debe
proporcionarse @ paciente un nimero limitado de comprimidos de Rexer”.
Aunque los antidepresivos no producen adiccion, la suspension brusca de
tratamiento después de la administracion a largo plazo puede causar nauseas,
dolor de cabeza y 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 investigacion 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 es limitada. Interacciones con otros
medicamentos y otras formas de interaccion: Mirtazapina puede potenciar la
accion 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 simultineamente con inhibidores de la MAO o 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
ningin efecto teratogénico con trascendencia toxicoldgica, no se ha
establecido la seguridad de Rexer” en el embarazo humano. Rexer” se utilizard
en el embarazo sdlo si fa necesidad es clara. Aunque los experimentos en
animales muestran que mirtazapina se excreta en cantidades muy pequefias
por la leche, ef uso de Rexer” en muijeres lactantes no es aconsejable por no
existir datos sobre la excrecion por la leche humana. Efectos sobre la capacidad
para conducir vehiculos y utilizar maquinaria: Rexer* puede disminuir la
concentracion y fa alerta. Los pacientes en tratamiento con antidepresivos
deben evitar realizar actividades potencialmente peligrosas que requieran un
estado de alerta y concentracion, como conducir un vehiculo a motor o
manejar maquinaria. Reacciones adversas: Las reacciones adversas mds
frecuentes durante el tratamiento con Rexer® son: aumento de apetito y
aumento de peso, somnolencia/sedacién, generalmente durante las primeras
semanas de tratamiento (Nota: En general, ia reduccion de dosis no producira
menor sedacién y ademds puede comprometer la eficacia antidepresiva). En
casos raros puede presentarse hipotension {ortostatica), mania, convulsiones
(ataques), temblores, mioclonia, edema, depresion aguda de la médula dsea
(eosinofilia, ~granulocitopenia, agranulocitosis, anemia aplasica y
trombocitopenia) (ver “Advertencias y precauciones”), aumento en fas
transaminasas séricas y/o exantema. Sobredosificacion: No se ha establecido
la seguridad clinica de Rexer” por intoxicacion. Los estudios de toxicidad no
mostraron efectos cardiotéxicos relevantes en intoxicacién con Rexer”, y en los
ensayos clinicos tampoco se observaron efectos de importancia clinica por
sobredosificacion, aparte de sedacion excesiva. La sobredosificacion deberd
tratarse mediante lavado gastrico mas una terapia sintomatica apropiada y
apoyo de las funciones vitales. fncompatibilidades: Ninguna. Pr iones:
Los comprimidos se presentan en blisters de seguridad a prueba de nifios, con
pelicula opaca de cloruro de polivinilo de color blanco y lamina de aluminio, en
envases de 30 comprimidos rojo pardo de 30 mg de mirtazapina. PVPIVA(MRY):
7.660,- Pts. Instrucciones de uso/manipulacion: Ninguna en especial.
Condiciones de prescripcion y dispensacion. Prestacion farmacéutica del SNS:
Con receta médica. Incluido en la prestacion. Aportacion reducida.
RUM1060.060.101/6-PU. ORGANON ESPANOLA, S.A. Ctra. Hospitalet, 147-149,
Cityparc Ronda de Dalt, Edificio Amsterdam, 08940 Cornella de Liobregat (Barcelona)
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Pequenas y sanas

ilusiones

Sentir de nuevo las ganas de arreglarse, relacionarse con la familia, volver
a trabajar, a salir... En definitiva, recuperar todas aquellas pequenas y sanas
ilusiones que nos hacen seguir adelante. Dia a dia. Algo en lo que Rexer®
puede ayudar gracias a su gran eficacia y excelente tolerabilidad en el
tratamiento de la depresién leve, moderada e importante, tal y como han
demostrado las conclusiones del estudio S.E.L.E.N.E.’
Pequenas y sanas ilusiones que, con Rexer®,

ahora sus pacientes pueden volver a recuperar.

*Seguridad y Eficacia en Los Episodios depresivos
Nivel de Efectividad de mirtazapina .

30 comprimidos
REXER 30

Mirtazapina

Via oral
MIRTAZAPINA

&>

- El NaSSA

Ayuda a recuperar la ilusion
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TRAZODONA

Deprax....00

ANTIDEPRESIVO EFICAZ, SEGURO Y DE FACIL MANEJO
MEJORA LA ARQUITECTURA DEL SUENO s

De eleccion en pacientes geriatricos
con trastornos emotivo-afectivos .. ...

Deprax* esta constituido por trazodona clorhidrato, molécula con potente accién antidepresiva, que difiere de los
habituales firmacos antidepresivos, tanto por su estructura quimica Como por su-mecanismo de accion. Los datos
bioquimicos y neurofisiologicos localizan el lugar de actuacion de Deprax® 4 nivel de las estructuras diencefilicas
Que controlan y orgamzan la esfera emotivo-afectiva, cuya alteracion primitiva o secundaria constitiye-un estadio
patogénico comun de la depresion y de sus equivalentes somdticos. COMPOSICION, Cada comprimido contic-
ne: trazodopa (DCI) HCY, 100 mg: Excipientes: Celulosa microcristalina, hidrigeno fosfale de calcio dihidrato,
croscanmelosa sodica, povidena, rojo cochinilla A {E-124), amanllo anaranjado S (E-110), estearato magnésico
Eudragit-E-12,5%, talco micronizado. INDICACIONES. Psiquidtricas: depresiones organicas, endégenas; psi-
cogenas, sintomaticas ¢ mvolutivas, Estados mixtos de_depresion con ansiedad, Depresiones atipicas 0 enmasca-
radas (trastornos psicosomaticos). Neuroligicas: temblores, disquinestas. Geridtrieas: trastornos emotivo-afecti-
vos ¥ de la conducta: irritabilidad, agresividad, labilidad emotiva, apatia, tendencia al assfamiento, disminucion en
la duracién det suefio. Quirirgicas: medicacion preanestésica, preendoscopica y-postoperatoria, POSOLOGIA-
Eadosificacion s¢-adaptard a las neeesidades y 2 la respuesta de cada paciente, empezandose por dosis bajas que
s¢ dumentardn progresivamenie hasta los -niveles adecuados y comenzando preferentemente por-ta noche. En
depresiones exbgenas sintomaticas y psicogenas de mediana entidad, 150 a 300 mg/dia. En depresiones enddgenas y psicogenas severas, 300 a 600 mg/dia. Se recomienda que la dosis maxima ambulatoria no exceda de 400 mg dia
reservandose la dosis de-hasta 600 mg/dia para-pacientes hospitalanos. En depresiones-orginicas ¢ involutivas, indicaciones neuroldgicas y trasiomos psicosomaticos, 75 a-150 mg/dia. En geriatria, 50a 75 mg/dia. NORMAS DE
ADMINISTRACION. Se administrarin preferentemente después de las comidas. Caso de dosificacion fraccionada desigual; 1a mas elevada deberd administrarse por la noche. CONTRAINDICACIONES Y PRECAUCIONES.
Se recomienda precaucion en casos de insuficiencia cardiaca descompensada ¢ hipotension. Durante 1a primera semana de-tratamiento pucde mfluir en la capacidad para conducir vehiculos © mancjar maquinaria de precision. No
utlizar durante Jos tres primeros meses del embarazo. INCOMPATIBILIDADES. No existen incompatibilidades. No obstante es aconsejable vigilar al paciente en caso de que se asocic a otros psicofarmacos, asi-gomo ¢n fos tra-
tamientos con antihipertensivos: ADVERTENCIAS. Advertencias sobre excipientes. Este medicamento contiene rojo.cochimlla A (E-124) y amarillo anaranjade S (E-110) como excipientes. Pueden causar reacciones de tipo alér-
gico, inclurdo asma especialmente.cn pacientes aférgicos at acido acetilsalicilico. EFECTOS SECUNDARIOS. En algunos casos pucde aparecer somnolencia, astena, hipotension, cefalea, vértigo, higera excitacion, sequedad de
boca, trastornos psicomotores-y trastornos gastrointestinales: Fn géneral esos eftetos son transitonios y no requieren la interrupcion del tratanniento. Camo en-otros firmacos dotados de actividad alfa-adrenolitica, se han s
raros Casos de priapismo asociados al tratamiento con trazodona. En este caso; ¢l paciente debe interrumpir rapidamente ¢l tratamiento- INTOXICACION Y SU TRATAMIENTO, En caso de sobredosificacion, debe instaurarse
una terapia sintomitica mediante analépticos, lavado de estomago-y diuresis forzada. En caso de sobredosis o ingestion accidental, consultar al Servicio de Informacion Toxicologica. Teléfono 91 562 04 20, PRESENTACION ¥
PVP. Caja con 60 comprimidos de 100 mg. PYP IVA 4.- | 351.- Ptas. OTRAS PRESENTACIONES, Comprimidos; Caja con 30 comprimidos de 50 mg. Caja con 30 comprimidos de 100 mg. Envase clinico: Caja con 1.000 com-
primidos. Inyectables: Caja con 10-myectables de 50 mg. Envase clinico: Caja con 100 inyectables d¢ 50 mg, CON RECETA MEDICA. INCLUIDO EN LA SEGURIDAD

farma-lepori, s.a.

SOCIAL-APORTACION REDUCIDA. Coste tratamiento dia Deprax 100 mg: 34 Pras
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