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Bioequivalencia es mucho mis que parecerse. Mucho mas que estar cerca. Mucho mSs que 
ser similar. Bioequivalencia signifies set igual en lo que realmente importa. En ia esencia. 
Por eso, en ratiopharm llevamos 30 anos fabricando medicamentos con las mismas 
propiedades que los de referenda. Y lo hacemos con autentica pasion. Porque sabemos que 
cuando un paciente acude a ti con un problema, confia en que le des !o mejor. Por eso, 
ponemos a tu disposicidn productos con la misma cantidad y calidad de principio activo qua 
la formulacidn original. Por eso, somos la compaftia Ilder en medicamentos genericos. 
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I mirtazapina, aspartamo (E-951) y otros excipientes. Los comprimidos de Rexer Flas son redondos, blancos y con hordes biselados, 
1 ml de solution oral contiene 15 mg de mirtazapina. Indicaciones: Episodio de depresidn mayor. Posologia: Adultos: la dosis 
eficaz se encuentra normalmente entre 15 y 45 mg aLdia; el tratamiento se inicia con 15 o 30 mg (la dosis mas alta se tomara por 
la noche). Ancianos: La dosis recomendada es la misma que para los adultos, pero el aumento de dosis debe realizarse bajo 
supervision. Ninas: No se ha determinado la eticacia y seguridad de Rexer en nifios, por lo tanto no se recomienda tratar nifios 
con Rexer. 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 administrarse una vez al dia, preferiblemente como dosis linica, 
antes de acostarse. Tambien puede administrarse en subdosis divididas a partes iguales durante el dia (manana y noche). Es 
recomendable continuar el tratamiento durante 4-6 meses mas desde la ausencia de sintomas y puede abandonarse gradualmerrii 
El tratamiento con una dosis adecuada debera proporcionar una respuesta positiva en 2-4 semanas. Si la respuesta es insuficiente, 
la dosis puede aumentar.se hasta la dosis maxima, pero si no se produce respuesta en otras 2-4 semanas, debera abandonarse el 
tratamiento. Contraindicaciones: Hipersensibilidad a la mirtazapina o a cualquiera de los excipientes. Advertencias y 
precauciones: Durante el tratamiento con muchos antidepresivos, se ha descrito depresion de la medula osea, que normalmente 
se presenta como granulocitopenia o agranulocitosis, casi siempre aparece despues de 4-6 semanas y en general es reversible una 
vez se suspende el tratamiento. Tambien se ha informado de agranulocitosis reversible como acontecimiento adverso rare en estudios 
clinicos con Rexer. Debera vigilarse la aparicion de fiebre, dolor de garganta, estomatitis u otros signos de infeccidn; si se presentan 
tales sintomas debera suspenderse el tratamiento y realizarse un hemograma. En los siguientes casos es necesario establecer la 
pauta posologica cuidadosamente 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 habituate 
y administrar con precaution 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 miction como hipertrofia prostatica; 
glaucoma agudo de angulo estrecho con presion intraocular elevada; y diabetes mellitus. Suspender el tratamiento si se presenta 
ictericia. Ademas, al igual que con otros antidepresivos, 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; 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 initio del tratamiento, debe proportionate al paciente, en casos particulares, una cantidad I 
limitada de Rexer. Aunque los antidepresivos no producen adiccion, la suspension brusca de tratamiento despues de la administration P 

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 Rexer no se han recogido diferencias j 
entre los grupos de edad en la aparicion de efectos adversos, sin embargo la experiencia hasta el momento es limitada. Rexer Flas I 
contiene aspartamo, que origina fenilalanina. Los comprimidos de 15 y 30 mg contienen 2,6 y 5,2 mg de fenilalanina, respectivamente. 
La fenilalanina puede ser danina para los pacientes fenilcetonuricos. Los pacientes con problemas nereditarios raros de intolerancia 
a la fructosa no deben tomar Rexer solution oral. Existen ligeras diferencias farmacocineticas entre la solution oral y los comprimidos; 
aunque es probable que estas diferencias no tengan relevancia clinica, deben tomarse precauciones al cambiar de comprimidos a 
solution oral. Interacciones: 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 voluntarios 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 equilibrio. No se conoce el efecto de un 
inhibidor de la CYP3A4 en la farmacocinetica 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, antifiingicos azolicos, eritromicina 
y nefazodona. La carbamazepina, que es un inductor de la CYP3A4 aumento aproximadamente dos veces el aclaramiento de 
mirtazapina, lo que resulto en una disminucion de los niveles plasmatics del 45-60%. Si se afiade la carbamazepina u otro inductor 
del metabolismo de farmacos (como rifampicina o fenitoina) a la terapia con mirtazapina, puede ser necesario aumentar la dosis 
de mirtazapina. Si el tratamiento con el inductor se suspende, puede ser necesario disminuir la dosis de mirtazapina. La biodisponibilidad 
de la mirtazapina aumento en mas del 50% al administrarse conjuntamente con cimetidina. Puede ser necesario disminuir la dosis 
de mirtazapina en caso de iniciar un tratamiento concomitante con cimetidina o aumentarla cuando finaliza el tratamiento con 
estemedicanujnto. En los estudios in vivo sobre interacciones, la mirtazapina no influyo en la farmacocinetica de la risperidona ni 
de la paroxetinlfsustrato de la CYP2D6), carbamazepina (sustrato de la CYP3A4), amitriptilina ni cimetidina. No se han observado 
efectos ni cambios clinicos relevantes en la farmacocinetica en humanos de la administration conjunta de mirtazapina y litio. 
Mirtazapina puede potenciar la action depresiva del alcohol sobre el sistema nervioso central; por tanto los pacientes deben ser 
advertidos de que eviten el alcohol durante el tratamiento con Rexer. Rexer no debe administrarse simultaneamente con inhibidores 
de la MAO ni en las dos semanas posteriores a la finalizacion del tratamiento con estos agentes. Mirtazapina puede potenciar los 
efectos sedantes de las benzodiacepinai' Embarazo y lactancia: Aunque los estudios en animales no han mostrado ningiin efecto 
teratogenico con trascendencia toxicologica, no se ha establecido la seguridad de Rexer en el embarazo humano. Rexer se utilizara 
en el 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 Rexer en mujeres que dan el pecho no es aconsejable por no existir datos sobre 
la excretion por la leche humana. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas: Rexer puede disminuir 
la concentracion y la 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 mas frecuentes (1 -10%) durante el tratamiento con Rexer son: aumento de apetito y aumento 
de peso, somnolentia (que puede afectar negativamente a la concentration), generalmente durante las primeras semanas de 
tratamiento (Nota: En general, la reduction de dosis no produce menor sedation sino que ademas puede comprometer la eticacia 
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 medula osea (eosinofilia, granulocitopenia, agranulocitosis, anemia aplasica y trombocitopenia), aumento en las actividades 
de las transaminasas sericas, exantema, parestesia, sindrome de las piernas inquietas, artralgia/mialgia, fatiga, pesadillas/suenos 
intensos. Sobredosis: La experiencia hasta el momento respecto a sobredosificacion con Rexer solo, indica que los sintomas son 
en general leves. Se ha descrito depresion del sistema nervioso central con desorientacion y sedation prolongada, junto con 
taquicardia e hiper o hipotension leves. Los casos de sobredosificacion deberan tratarse mediante lavado gastrico, conjuntamente 
con una terapia sintomatica apropiada y de apoyo de las funciones vitales. Propiedades farmacologicas: Mirtazapina aumenta 
la neurotransmision noradrenergica y serotoninergica a nivel central. La intensification de la neurotransmision serotoninergica esta 
mediada~es"jjecificamente por los receptores 5HT1, ya que la mirtazapina bloquea los receptores 5HT2 y 5HT3. La actividad 
antihistaminica H1 de. mirtazapina es responsable de sus propiedades sedantes. Mirtazapina no presenta practicamente actividad 
anticolinergica; Sdosis tetapeuticas practicamente no tiene efectos sobre el sistema cardiovascular. Rexer es un antidepresivo, que 
puede administrarse como tratamiento en episodios de depresion mayor. La presencia de sintomas tales como anhedonia, inhibition 
psicomotora, alteraciones del sueno y perdida de peso aumentan la posibilidad de una respuesta positiva. Otros sintomas son: 
perdida del interes, pensamientos suicioas y variaciones del humor. Rexer empieza a presentar eticacia en general despues de 1 -2 
semanas de tratamiento. Incompatibilidades: Rexer Flas: Ninguna. Rexer solution oral: La solution no debe mezdarse con otro 
liquido que no sea agua. Envase y presentaciones: Rexer Flas: Los comprimidos se presentan en blisters rigidos con lineas 
perforadas, a prueba de nifios, de] tipo que debe separarse la lamina para abrirlos. Son de lamina de aluminio y peliculas plasticas. 
Presentaciones: Ehvases de 30 comprimidos bucodispersables de 15 mg de mirtazapina (codigo TZ/1). PVPIVA: 27,49€. Envases 
de 30 comprimidos bucodispersables de 30 mg de mirtazapina (codigo T272). PVP IVA: 46,03€. Rexer solution oral: La caja contiene 
1 frasco de vidrio topacio con 66 ml de Rexer solution oral (15 mg/ml) y una bomba dosificadora. El frasco se cierra con un tapdn 
de rosea a prueba de nifios y un precinto, que se rompe al desenroscar el tapon. La bomba se presenta envasada en una bolsa de 
plastico cerrada. PVP IVA: 50,65€. Instrucciones de uso y manipulation: Rexer Flas: Para evitar que el comprimido se aplaste, 
no presione el alveolo. Los alveoles estan separados por lineas perforadas. Doble el blister y separe un alveolo siguiendo las lineas 
perforadas. Separe cuidadosamente la lamina del alveolo por la esquina indicada con una flecha. Saque el comprimido de su alveolo 
con fas manos secas y pongaselo en la lengua. El comprimido se disgregara rapidamente y puede tragarse sin agua. Rexer solution 

1 oral: La solution debe tomarse por via oral, con un poco de agua. 1. Destapar el frasco. Presionar el tapon hacia abajo girandolo 
al mismo tiempo en sentido contrario a las agujas del reloj. Primero se rompera el precinto y al continuar presionando y girando 
se desenroscara el tapon. Este procedimiento se muestra en simbolos sobre el tapon de rosea. 2. Acoplar la bomba dosificadora 
en el frasco. Sacar la bomba de su bolsa de plastico y acoplarla al frasco introduciendo cuidadosamente el tubo de plastico en la 
boca del frasco. Presionar la bomba contra el frasco y enroscarla hasta que se ajuste perfectamente.Tras oir un "die" apretar un 
poco para asegurarse de que la bomba esta correctamente enroscada en su sitio. 3. Uso de la bomba. La boquilla tiene dos posiciones 
y puede girarse suavemente en el sentido contrario a las agujas del reloj (position de abierto) y en el sentido de las agujas del reloj 
(position de cierre). En la position de cierre, la boquilla no se puede presionar y no sale solution. La position de abierto es la position 
normal para verter solution oral. Girar suavemente la boquilla en el sentido contrario a las agujas del reloj hasta un tope 
(aproximadamente un cuarto de vuelta), entonces la bomba esta preparada. 4. Administration de la solution oral. Preparation de 
la bomba: Al presionar la bombapor primera vez no descargara la cantidad correcta de solution oral. Por tanto, la bomba se debe 
preparar (purgar) accionandola completamente 3 veces. Rechazar la solution oral que saiga de la boquilla. Despues, cada vez que 
se accione la bomba descargara la dosis correcta (1 ml, que contiene 15 mg del principio activo mirtazapina). Dosificacion normal: 
Colocar el frasco sobre una superficie pjana, por ejemplo una mesa. Poner un vaso con un poco de aqua bajo la boquilla y presionar 
con .un gesto firme, suave y continuo (ho demasiado lento) hacia abajo hasta el tope. Liberar entonces la bomba, que estara preparada 
para fa dosis siguiente. Condiciones de prescription y dispensation. Prestation farmaceutica del S.N.S.: Con receta 
mfidica; Induido en la-preslacion, Apoftacion reducida. Fecha: Junio de 2002. 
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La experiencia transmite confianza 

Deprax 
I JT.BAZQDONI 

•y 

lOOmg 60 
COMPRIMIDOS 

urn I«« 

Para el tratamiento de la Depresion y sus slntomas asociados, insomnio y ansiedad imn 

Comodidad posologica: Dosis noctuma de 100 mg, 1 comp., con posibilidad de administrar dosis mayores. 
FICHA TECNICA. Deprax esta constituide por trazodona clorhidrato. molecula con potente accion antidepresiva, que difiere de los habituales farmacos antidepresivos, tanto por su eslructura quimica como por su mecanismo de 
accion. Los datos bioquimicos y neurotisiologicos localizan el lugar de actuacion de Deprax a nivel de las estructuras diencetalicas que controlan y organizan la esfera emotivo-afectiva, cuya atteracion primitiva o secundaria constituye 
un estadio patogenico comun a la depresion y de sus equivalentes somaticos. COMPOSICIfJN. Cada comprimido contiene trazodona (DCI) HCI, 100 mg. Excipientes: celulosa microcristalina, hidrogeno fosfato de calcio dihidrato, 
croscarmelosas sodica, povidona, rojo cochinilla A (E-124), amarillo anaranjado S (E-110), estearato magnesico, Eudragit E12,5%, talco micronizado. INDICACIONES. Psiquiatricas: depresiones organicas, endogenas, psicdgenas, 

is: 75 a 150 mg/dia. En geriatria: 50 a 75 mg/dia, NORMAS DE ADMINISTRACION. 
Se administraran preterentemente despues de las comidas. Caso de dosificacidn fraccionada desigual, la mas elevada de'bera administrarse por la noche. CONTRAINDICACIONES Y PRECAUCIONES. Se recomienda precaution en 
casos de insuficiencia cardiaca descompensada e hipotension. Durante la primera semana de tratamiento puede intluir en la capacidad para conducir vehiculos 0 manejar maquinaria de precision. No utilizar durante los tres primeros 
meses del embarazo, ADVERTENCIAS. Advertencias sobre excipientes: Este medicaments contiene rojo cochinilla A (E-124) y amarillo anaranjado S (E-110) como excipientes. Pueden causar reacciones de tipo alergico, incluido 
asma, especialmente en pacientes alergicos al acido acetilsalicilico. INCOMPATIBILIDADES. No existen incompatibilidades. No obstante es aconsejable vigilar al paciente en caso de que se asocie a otros psicofarmacos, asi como 
en los tratamientos con antihipertensivos. EFECTOS SECUNDARIOS. En algunos casos puede aparecer somnolentia, astenia, hipotension, cefalea, 
vertigo, ligera excitation, sequedad de boca,-trastornos psicomotores y gastrointestinales. En general, estos efectos son transitorios y no requieren ia Empresa oertiiicada por EFQM 

sobredosificacion, debe instaurarse una terapia sintomatica mediante analepticos, lavado de estbmago y diuresis torzada. PRESENTACION Y PVP. Caja 
con 30 comprimidos de 100 mg PVP IVA 4.- 5.93 € Caja con 60 comprimidos de 100 mg PVP IVA 4.-10.87 € Coste tratamiento/dia: 0,18 € Envase 
clinico: Caja con 1.000 comprimidos. OTRAS PRESENTACIONES. Inyectables: Caja con 10 inyectables de 50 mg. Envase clinico: Caja con 100 inyectables 
de 50 mg. CON RECETA MEDICA.INCLUIDO EN LA SEGURIDAD SOCIAL. APORTAClON REDUCIDA. Bibliografiai 1771: Haria M„ Fitton A., McTavish D„ 
"Trazodone. A review of its pharmacology, therapeutic use in depression and therapeutic potential in other disorders". Drugs & Aging, 4 (4), 331 -335,1994. 
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