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1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO Vaslat Has* 15 mg y Vaslat Flas 30 mg 
comprimidos bucodispersables 2. COMPOSICION CUAUTATIVA Y CUANTITATIVA 
Cada comprimido contiene 15 mg, o 30 mg de mirtazapina. Lisfa de excipientes en 
6.1.3. FORMA FARMACEUTICA Comprimidos bucodispersables. Los comprimidos 
de Vaslat Flas son redondos, blancos y con bordes bisefados, marcados con un c6digo 
en una de las caras (TZ/1, comprimidos 15 mg y TZ/2, comprimidos 30 mg). 4. DATOS 
CLiNICOS 4.1. Indicaciones terarjriuticas Episodio de depresion mayor 4.2. 
Posologia y forma de administration Para evitar que el comprimido se aplaste, no 
presione el alveolo. Cada blister contiene 6 alveolos, separados por tineas perforadas. Doble el blister y separe un alveolo siguiendo las I 
pertadas. Separe cuidadosamenle la lamina del alveolo por la esquina indicada con una flecha. Saque el comprimido de su alveolo o 
manos secas y pdngaselo en la lengua. El comprimido se disgregara rapidamente y puede tragarse sin agua. Adultos: La dosis elic 
encuentra normalmenle entre 15 y 45 mg al dia; el fratamiento se inicia con 15 0 30 mg (la dosis mas alta se tomara por la noche). And 
La dosis recomendada es la misma que para los adultos. En pacientes ancianos el aumento de dosis debe realizarse bajo est 
supervision para conseguir una respuesta satisfactoria y segura. Minos: No se ha determinado la eficacia y seguridad de Vastat en nine 
lo tanto no se recomienda tratar ninos con Vastat. El aclaramiento de mirtazapina puede disminuir en pacientes con insuficiencia hepa 
renal. Esto debe tenerse en cuenta cuando se prescribe Vastat a estos pacientes. Mirtazapina Bene una semivida de 20-40 floras, por I 
Vastat puede administrate una vez al dia, preferiblemente como dosis unica por la noche antes de acostarse. Tambien puede adminis 
en subdosis divididas a partes iguales durante el dia (una por la manana y una por la noche). Es recomendable continuar el tratamiento 
que el paciente ya no presente sintomas durante 4-6 meses. Posteriormente, el tratamiento puede abandonarse gradualmertte. El tratan 
con una dosis adecuada debera proporcionar una respuesta positiva en 2-4 semanas. Si la respuesta es insuficiente, la dosis | 
aumentarse hasta la dosis maxima, pero si no se produce respuesta en otras 24 semanas, debe suspenderse el tratamientc 
Contra indicaciones Hipersensibilidad a la mirtazapina o a cualquiera de los excipientes. 4.4, Advertenclas y precauciones especial 
empleo Durante el tratamiento con muchos antidepresivos, se ha descrito depresion de la medula 6sea, que normalmenle se presenta 
granulocitopenia o agranulocitosis. En la mayor parte de los casos aparece despues de 4-6 semanas yen general es reversible una v 
suspende el tratamiento. Tambien se ha informado de agranulocitosis reversible como acontecimiento 
adverso raro en esludios clfnicos con Vastat. El medico debera vigilar la apariddn de sintomas como 
fiebre, dolor de garganta, estomatitis u otros signos de infection; si se presentan tales sintomas 
debera suspenderse el tratamiento y realizarse un hemograma. En los siguientes casos es necesario 
establecer la pauta posoldgica cuidadosamente, asi como realizar un seguimiento regular: Epilepsia 
y sindrome afectivo org^nico; a partir de la experiencia clinica parece que raramente se producen 
ataques en pacientes tratados con Vastat. 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 habituales y administrar con precaution tos medicamentos 
concomitantes. Hipotensidn. Al iguat que con otros antidepresivos deben tomarse precauciones en 
pacientes que se encuentren en las siguientes situaciones: Alteraciones de la miction como 
hipertrofia prostatica (aunque en este caso no es de esperar que se produzcan problemas debido a 
que Vastat posee una actividad anticolinergica muy debil). Glaucoma agudo de angulo estrecho con 
presion intraocular elevada (en este caso tambien es muy poco probable que aparezcan problemas, 
porque Vastat tiene una actividad anticolinergica muy debit). Diabetes mellitus. El tratamiento debe 
suspenderse si se presenta ictericia.Ademas, al igual que con otros antidepresivos, deben tenerse en 
cuenta los siguientes factores: Puede darse un empeoramiento de los sintomas psicoticos cuando se 
administran antidepresivos a pacientes con esquizofrenia u otras alteraciones psiedticas: pueden 
intensificarse los pensamientos paranoides.Si se trata la fase depresiva de la psicosis maniaco-
depresiva puede revertir a la fase maniaca. Respecto a la posibilidad de suicidio en particular al inicio 
del tratamiento, debe proportionate al paciente, en casos particulares, un numero limitado de 
comprimidos de Vastat Flas. Aunque los antidepresivos no producen adiccidn, la suspension brusca 
de tratamiento despues de la administration a largo plazo puede causar nauseas, dolor de cabeza y 
malestar. Los pacientes ancianos son mas frecuentemente sensibles, especialmente a los efectos 
adversos de los antidepresivos. Durante la investigation clinica con Vastat no se ha informado de la 
aparicidn de efectos adversos m& frecuentemente en los pacientes ancianos que en otros grupos de 
edad, sin embargo, la experiencia hasta el momento es limitada. Vastat Flas contiene aspartamo, que 
origina fenilalanina. Los comprimidos de 15 y 30 mg conlienen 2,6 y 5,2 mg de fenilalanina, 
respectivamente. La fenilalanina puede ser dafiina para los pacientes fenilcetonuricos. 4.5. 
Interaction con otros medicamentos y otras formas de interaction. Datos in vitro sugieren que 
la mirtazapina es un inhibidor competitivo muy debil 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 voluntaries sanos no se mostro influencia 
de la paroxetina, que es un inhibidor de la CYP2D6 en cuanto a la farmacocinetica de la mirtazapina en estado de equiftrio. No se co; 
el efecto de un inhibidor de la CYP3A4 en la farmacocinetica de la mirtazapina in vivo. Deben supervisarse cuidadosamente tratamie 
concomitantes con mirtazapina e inhibidores potentes de la CYP3A4, como inhibidores de la proteasa del HIV, antifiingicos azol 
eritromicina y nefazodona. La carbamazepina, que es un inductor de la CYP3A4 aumento aproximadamente dos veces el aclaramient 
mirtazapina, lo que resultd en una disminucidn de los niveles plasmatics del 45-60%. Si se anade la carbamazepina u otto inducto 
metabolismo de farmacos (como rifampicina o fenitoina) a la terapia con mirtazapina, puede ser necesario aumentar la dosis de mirtaza; 
Si e! tratamiento con el inductor se suspende, puede ser necesario disminuir la dosis de mirtazapina. La biodisponibilidad de la mirtaza 
aumento en mas dei 50% al administrarse conjuntamente con cimetidina. Puede ser necesario disminuir la dosis de mirtazapina en cas 
iniciar un tratamiento concomitante con cimetidina o aumentarla cuando finaliza el tratamiento con este medicamento. En los estudios in 
sobre interacciones, la mirtazapina no influyo en la farmacocinetica de la risperidona ni de la paroxetina (sustrato de la CYP2 
carbamazepina (sustrato de la CYP3A4), amitriptilina ni cimetidina. No se han observado eteclos ni cambios clinicos relevantes e 
farmacocinetica en humanos de la administration conjunta de mirtazapina y lilio. Mirtazapina puede potenciar la action depresiva del ale 
sobre el sistema nervioso central; por tanto los pacientes deben ser advertidos de que eviten el alcohol durante el tratamiento con Va 
Vastat no debe administrarse simultaneamente con inhibidores de la MAO ni en las dos semanas posteriores a la finaiizacion del tratami 
con estos agentes. Mirtazapina puede potenciar los efectos sedantes de las benzodiacepinas; deben tomarse precauciones cuandc 
prescriben estos farmacos junto con Vastat. 4.6. Embarazo y lactancia Aunque los estudios en animates no nan mostrado ningun ef 
teratogenic!) con trascendencia toxicoldgica, no se ha establecido la seguridad de Vaslat en el embarazo humano. Vastat se utilizari 6 
embarazo unicamente si la necesidad es ciara. Aunque los experimentos en animates muestran que mirtazapina se excreta en cantids 
muy pequenas por la leche, el uso de Vastat en mujeres que dan el pecho no es aconsejable porque no existen datos disponibles sobi 
excretion por la leche humana. 4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas Vastat puede disminuir la concentra 
y la alerta, Los pacientes en tratamiento con antidepresivos deben evitar realizar actividades potencialmente peligrosas que requierai 
estado de alerta y concentration, como conducir un vehiculo a motor o manejar maquinaria, 4.8. Reacciones adversas Los pacientes 
depresion presentan varios sintomas relacionados con la enlermedad misma. Por tanto, a veces es dificil diferenciar los sintomas que 
resultado de la propia enfermedad o debidos al tratamiento con Vastat. Las reacciones adversas comunes (1 -10%) durante el tratamiento 
Vastat son: aumento de apetito y aumento de peso, somnolentia (que puede afectar negativamente a la concentration), generalmente dun 
ias primeras semanas de tratamiento (Nota: En general, la reduction de dosis no produce menor sedation sino que ademas pu 
comprometer la eficacia antidepresiva), edema generalizado o local, con aumento de peso, mareo, cefalea. En casos raros (0,01 - 0, 
pueden presentarse las siguientes reacciones adversas: hipotensidn (ortostitica), mania, convulsiones (ataques), temblores, mioclo 
depresion aguda de la medula osea (eosinofilia, granulocitopenia, agranulocitosis, anemia aplasica y trombocitopenia) (ver tambien sect 
4.4 "Advedencias y precauciones especiales de empleo"), aumento en las actividades de las transaminasas sericas, exantema, pareste 
sindrome de las piernas inquietas, artralgia / mialgia, fatiga, pesadillas / suenos intensos. 4.9. Sobredosis La experiencia hasta el moms 
(aunque todavia limitada) respecto a sobredosilicacion con Vastat solo, indica que los sintomas son en general leves. Se ha descrito depret 
del sislema nervioso central con desorientackin y sedacidn prolongada, junto con taquicardia e hiper o hipotensidn leves. Los casos 
sobredosificacidn deberan tratarse mediante lavado gastrico, conjuntamente con una terapia sintomatica apropiada y de apoyo de 
funciones vitales. 6. DATOS FARMACEUTICOS 6.1. Llsta de excipientes Vastat Flas 15 y 30 mg comprimidos contiene: Aziicar en esfei 
hidroxipropilmetilcelulosa, povidona, eslearato de magnesia copolimero E de amiloalquilmetacrilalo (Eudragit E100), aspartamo (E 9! 
acido citrico, crospovidona, manitol, ceiulosa microcristalina, aroma de naranja natural y artificial y bicarbonate sodico. f 
Incompatibilidades No aplicable 6.3. Periodo de validez 2 anos.6.4. Precauciortes especiales de conservation Vastat Flas d< 
conservarse en su envase original. 6.5. Naturaleza y contenido del recipiente Los comprimidos de Vastat Flas se envasan en blister 
prueba de nihos, rigidos. del tipo que debe separarse la lamina para abrirlos. Estan formados por un laminado de lamina de alumini 
peliculas ptesticas, selladas a otro laminado de papel y lamina de aluminio recubierta con una laca resistente al calor. Los alveolos de 
comprimidos estan separados por lineas perforadas. Las peliculas plisticas contienen PVC (cloruro de polivinilo), poliamida y poliester, Es 
disponibles las siguientes presentations: Cada blister contiene 6 comprimidos. -Envases de 30 comprimidos bucodispersables (5 x 6) de 
mg de mirtazapina (eddigo TZ/1). -Envases de 30 comprimidos bucodispersables (5 x 6) de 30 mg de mirtazapina (codigo TZ/2). f 
Instrucciones de uso y manipulation Vease Apartado 4.2.6.7. CrSdigo National y precio venta publico Con receta medica. Incluido 
el Sistema Nacional de Salud. AportackSn Reducida. VASTAT FLAS 15 mg 30 comprimidos bucodispersables: CN: 770792. PVP+iva: 27,4 
VASTAT FLAS 30mg 30 comprimidos bucodispersables: CN: 770842. PVP+iva: 46,03€ 7. TITULAR DE LA AUTORIZACION 
COMERCIALIZAClbN Laboratorios Pensa Avda. Mare de Deu de Montserrat, 215 - 08041 Barcelona 8. NUMERO(S) DE REGISTRO Va: 
Flas 15 mg, comprimidos bucodispersables: 64.861 Vastat Flas 30 mg, comprimidos bucodispersables: 64.862 9. FECHA DE LA PRIME] 
AUTORIZACION 0 DE LA RENOVACION DE LA AUTORIZACION Julio 2002 10. FECHA DE LA REVISlbN DELTEXTO Junio 20i 
Bibliografia: 1. Benkert 0, Muller M, Szegedi A. An overview of the clinical efficacy of mirtazapine. Hum Psychoptiarmacol Clin E 
2002;17(Suppl 1):S23-S26.2. Anttila SAK, Leinonen E. A review of the pharmacological and clinical profile of mirtazapine. CNS Drt 
Reviews 7(31,249-264.2001.3. De Boer Th. The pharmacologic profile of mirtazapine. J Clin Psychiatry 1996;57(suppl 4):19-25. 
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Para el tratamiento de la Depresion 
y sus sfntomas asociados, insomnio y ansiedad 
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Perfil farmacologico unico 
El antidepresivo S.A.R.I., antagonista 5-HT 
e inhibidor de la recaptacion de serotonina 
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• Ansiolitico 

7966640 

Deprax WO mg 

6Q 

- u « = ^ J &a?nx «*t&«w4ittrf&jj»r 6aa3ona clorhidrato, molecula coa potente accidn imidepresiva, que difwre de los habituales ftrmacai atftfymmm, taeto pot se estracwa 
quimka coma pot $u mccan&mo dc accidn. Los datus Vioqutateos y neeoSsiotdgicm bcalizan el lugar de actoadoa de Deprax a jtivel d e w esBTKtaras d&scelifiats qoe 

- n i ~-^ v
O 0 I l t r o ^ 2 n y Otganizaa la esfera emotivo-afcctiva, cuya altcracioo primitiva o secundaria conslltuye en estadto paioge"nico comfia i la fapf&m y d t a s eqtiivaietges somlth 
ccs .CX)MI^a6&C!adacomprimid^ 
msddka .p imdo i^ ro jococh im!^ 
deprcsiones orgdnkas, «ndi5genas, pskdgenas, stntoma" tkas e Involuttvas. Estados mtxtos dc depitsitia coo ansiedad. Dcpre^iones aifptcas o etiffissearatta {instoraos psico-

- 'soroiticos). Neoro%kas: tetnblorcs, disquinesias. GerMtrkas: tra$tonuM emotivo-afectivos y dc la conducts: irritabilidad, agresividad, \Jh'M& 
^ V" ' ' a! aislamiento, dtsriu'nudwua la duraci&i del suefto. Quirirgkas; inedicadiSn preancstc'Mca, prcendoscopfca y postopcratoria. POSOLOGlC 

-• - -Has neeesfdades y*a b rcspucsta dc cada pacicnte, etnpez&idosc por dosis bajas que se aumentatin progresivamenie basta los aivcles adecuados yi 

*~ * * ' Se iccomicada que la dosis maxima ambulaioria DO exceda de 400 itig/dia, reservSndasc la dosis de basta €00 mg/dta pata pacientcs feospi 
°Z " \^* javolauvwj Iirffcacbnes neuiddgfcas y trastaroos psicoson&icos; 75 a 150 mg/dia. En geriatrfa: 50 a 25 mg/dfa, NORMAS DE ADMJ 

^ . f pre^^tmeniedespu&dcl^comi^ 
t - s , * C^CClONES^SertcoaikffilaprtTatKidaetJcavMde^^ 

^ .^*„^*" yaad pani comlucir venkutos o nuncjar maquinaria de precision. No aUnbr oWotelos trcs primcros mescs del cmbamorADYERTENCUS. A * t r t » t f » setae ««$• 
'•"* *->,, |&«tte«E^(| |^cwrKntocoiUknc 

, • - e^pcciMmcWc en pyde««!$ alcrgicia al acido aceiiLalicilica INCOMPATIBILIDAPES. No existed inosBpatibiu^adci No obstante es aWTrtejaMc vigflsi «1 psdeate en 
cauTJe que se jfcocie a ottos psicoflrmacos, n4 cornoco los tralamicntos conantihipotensivos. EFECTOS SECUNDARIOS. Ea algoaoscito poefc ^wectf sta^jfesv-

^ da , asienia, hipotcn^do, cefalcajV^mgo, ligera exdtac^n, sequedad de boca, tra^ocaoft pskooiolorcs y |asJroinies!mak^En gener^eBmlfttSiK « M ttav^torios y no 
- . requwrca la interrupc*5t* del tratamiento. Como en otros flrmacos dotad(» de acitjvkfaid atfa-adreaoUtica, se han scaakdoraros casos de pfttfrnao amt&&& al ti»ttmKi«^ 

coa trazodooa. En este caso, el pacicaie delxinfenMyff el trata^tfnto 1NTOXICAC ION_YSUTTRATAMlENt^lti caw de sobr^osfflc*da«, *ft»Jmimiraiw wt tea* 
r pta sintomitica mediame anak'ptjeos, lavado de esbjmago y diuresis f o r j ^ W W g l i N T A C f ^ t ^ y ^ C a j a con 30 cotiopnmidos de |Wa«^ f f i f iWI4 , - 4 ,441 Cap con 

60comprimidosdel00tng;PVPIVA4.-8,n eEovascc l to ico :&jacoaI i )00compt i rakkH.OTI l«PRES^ 
dc 50 mg. Ittjwtabks: Caja con 10 iayectabics dc SO mg. Eovase clutko: Caja con 100 isycctables dc 50 mg. Cbste tratamtefttc^ 
U. MtDlCA. LNCtUIDQ EV U SEGURIDAD SOCIAL APORTAD6N REDUODA B I B L I O G R / U ' U : 
,*TVazodonc. A review of its pharmacology, therapeutic use in depression and therapeutic potential in ot 

' " ' 3 3 5 r l 9 9 4 J l M 9 ^ J ^ j j e M t U "Antidepressant treatment of the depressed patient with insomnia", J Clin, 

AfUt 1O0Q - 7^"**" fm"m"-mm* " ' " ""*>*«**#«w«6i i^ -™«~ • « " - -»• ^ I 

FARHA-LEPORI 
G r u p o Angelini 

Osi, 7 y 9 - 08034 Barcelona 
• -www.farmalepori.com 

https://doi.org/10.1017/S1134066500005488 Published online by Cambridge University Press

http://-www.farmalepori.com
https://doi.org/10.1017/S1134066500005488



