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European Psychiatry 
(EDICION ESPANOLA) 
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Especialidad 

N.2 de Colegiado 

Centro de Trabajo 

Servicio 

Si desea recibir periodicamente la edicion espanola de EUROPEAN PSYCHIATRY, cumplimente los datos 
requeridos y envfelos a SANED, SL. Capitan Haya, 60. 28020 Madrid. 
Fax: 91 749 95 07 
E-mail: saned@medynet.com 

Los datos recogidos en este formulario seran tratados e incorporados a un fichero electronico propiedad 
de MEDICINA Y TEXTOS MEDITEX S.L., con el objetivo de utilizarlo para comunicar novedades respecto 
al servicio, informaciones de caracter cientifico, formativo, comercial y publicitario en el area de salud, asi 
como otros servicios considerados de interes para el usuario, e informaciones de los patrocinadores del 
servicio. Este fichero sera transmitido a las companfas del grupo y utilizado por ellas para los mismos fines 
indicados anteriormente. Firmando o enviando electronicamente el presente documento, usted dara su 
consentimiento explfcito e inequfvoco para que sus datos sean incluidos en el presente fichero, de acuer-
do a la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Personal, pudien-
do ejercer su derecho de acceso, rectificacion, cancelacion y oposicion, dirigiendose por escrito a MEDI
TEX, S.L. C/ Capitan Haya, 60, 12. 28020 Madrid. 
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iNO 10 
ENCUENTRA? 
Busquelo en el Directorio 
Medico Espanol 

La mas completa y actualizada base de 
datos que alberga informacion 
referente a todos los recursos 
nacionales, accesibles a traves de 
Internet, que estan relacionados con la 
Medicina y la Sanidad. 

El DiME presenta la informacion 
sencillamente estructurada, aunque 
tambien ofrece la posibilidad de usar 
su potente motor de busqueda, 
herramienta de inestimable ayuda para 
quienes prefieren realizar busquedas 
mas selectivas y dirigidas, ya sea por 
medio de una simple palabra clave o 
utilizando las intuitivas propiedades 
avanzadas de que dispone. 

Toda la informacion en 
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1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO Vastat Flas* 15 mg y Vastat Flas 30 mg 
comprimidos bucodispersables 2. COMPOSICION CUAUTATIVA Y CUANTITATIVA 
Cada comprimido contiene 15 mg, o 30 mg de mirtazapina. Lista de excipientes en 
6.1.3. FORMA FARMACEUTICA Comprimidos bucodispersables. Los comprimidos 
de Vastat Flas son redondos, blartcos y con bordes biselados, marcados con un cddigo 
en una de las caras (TZ/1, comprimidos 15 mg y 1712, comprimidos 30 mg}. 4. DATOS 
CLINICOS 4.1. Indicaeiones terapeuticas Episodio de depresion mayor 4.2. 
Posologia y forma de administracion Para evitar que ei comprimido se aplaste, no 
presione el alveola Cada blister contiene 6 alveoles, separados por Ifneas perforadas. Doble el blister y separe un aiveolo Siguier! 
perforadas, Separe cuidadosamente la lamina del aiveolo por la esquina indicada con una flecha. Saque el comprimido de su tim 
manos secas y pdngaselo en la lengua. El comprimido se disgregara rapidamente y puede tragarse sin agua. Adultos: La ( b | 
encuentra normaimente entre 15 y 45 mg al dia; el tratamiento se inicia con 15 o 30 mg (la dosis mas alta se tomara por la nodsI 
La dosis recomendada es fa misma que para los aduiios. En pacientes ancianos el aumento de dosis debe realizarse m 
supervision para conseguir una respuesta satisfactoria y segura. Ninos: No se ha determinado la eficacia y seguridad de Vastat J 
lo tanto no se recomienda tratar ninos con Vastat. El aclaramiento de mirtazapina puede disminuir en pacientes con insufKaeresl 
renal. Esto debe tenerse en cuenta cuando se prescribe Vastat a estos pacientes. Mirtazapina tiene una semivida de 20-40 hoffil 
Vastat puede administrarse una vez al dia, preferiblemente como dosis unica por la noche antes de acostarse. Tambien puede J3| 
en subdosis divididas a partes iguales durante el dia (una por la manana y una por la noche). Es recomendable continuar el tralar 
que el paciente ya no presente sintomas durante 4-6 meses. Posteriormente, el tratamiento puede abandonarse gradualmente. E f 
con una dosis adecuada debera" proporcionar una respuesta positiva en 2-4 serrtanas. Si la respuesta es insuficiente, la & 
aumentarse hasta la dosis maxima, pero si no se produce respuesta en otras 2-4 semanas, debe suspenderse el baftf 
Contraindicaciones Hipersensibilidad a ia mirtazapina o a cualquiera de los excipientes. 4.4. Advertencias y precauciones espi 
empleo Durante el tratamiento con muchos antidepresivos, se ha descrito depresi6n de la meduia bsea, que normaimente se pre J 
granulopenia o agranuiocitosis. En la mayor parte de los casos aparece despues de 4-6 semanas y en general es reversible, 
suspende el tratamiento. Tambien se ha informado de agranuiocitosis reversible como acontecimiento 
adverse raro en estudios cli'nicos con Vastat. El medico debera vigilar la aparicibn de sintomas como 
tiebre, 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 pauia posolbgica cuidadosamente, asi como realizar un seguimiento regular; Epilepsia 
y si'ndrome afectivo organico; a partir de la experiencia clinica parece que raramente se producen 
ataques en pacientes tratados con Vastat. Insuficienda hepato o renal. Enfermedades cardiacas 
como aiteraciones de la conduccion, angina de pecho e infarto de miocardio reciente, situaciones en 
las que deberan tomarse las precauciones habituaies 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: Aiteraciones de la miccion 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 debil). 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 aiteraciones 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 inicio 
del tratamiento, debe proporcionarse al paciente, en casos particulares, un niimero limitado de 
comprimidos de Vastat Flas. Aunque los antidepresivos no producen adiccibn, la suspension bnjsca 
de tratamiento despues de la administracion a largo plazo puede causar nauseas, dolor de cabeza y 
malestar. Los pacientes ancianos son mas frecuentemente sensibles, especialmente a los efectos 
adversos de ios antidepresivos. Durante la investigation clinica con Vastat no se ha informado de i& 
aparicibn de efectos adversos mas frecuentemente en los pacientes ancianos que en otros grupos de 
edad, sin embargo, la experiencia hasta el momento es limitada. Vastat Flas contiene aspartame que 
origina fenilalanina. Los comprimidos de 15 y 30 mg contienen 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 competitive 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 CYPl A2. En un estudio sobre interacciones en voluntaries sanos no se mostro influencia 
de ia paroxetine que es un inhibidor de la CYP2D6 en cuanto a la farmacocin&ica de la mirtazapina en estado de equilibria. No se 
el efecto de un inhibidor de la CYP3A4 en la farmacocinetica de la mirtazapina in vivo. Deben supervisarse cuidadosamente trata 
concomitantes con mirtazapina e inhibidores potentes de la CYP3A4, como inhibidores de la proteasa del HIV, antifungicos a 
eritromicina y nefazodona. La carbamazepina, que es un inductor de la CYP3A4 aumentb aproximadamente dos veces el aciarami 
mirtazapina, io que resulto en una disminucion de los niveles plasmatics del 45-60%. Si se anade la carbamazepina u otro indu 
metabolism© de faVmacos (como rifampicina o fenitofna) a la terapia con mirtazapina, puede ser necesario aumentar la dosis de mirtz 
Si el tratamiento con el inductor se suspende, puede ser necesario disminuir la dosis de mirtazapina. La biodisponibilidad de la mirt 
aument6 en mas del 50% al administrarse conjuntamente con cimetidina. Puede ser necesario disminuir la dosis de mirtazapina en i 
iniciar un tratamiento concomitante con cimetidina o aumentarla cuando finaliza el tratamiento con este medicamento. En los estudioi 
sobre interacciones, la mirtazapina no influyb en la farmacocinetica de la risperidona ni de la paroxelina (sustrato de la CI 
carbamazepina (sustrato de la CYP3A4), amitriptilina ni cimetidina. No se han observado efectos ni cambios clinicos relevante 
farmacocinetica en humanos de la administracion conjunta de mirtazapina y litio. Mirtazapina puede potenciar la accion depresiva del 
sobre el sistema nervioso central; por tanto los pacientes deben ser advertidos de que eviten el alcohol durante el tratamiento con 
Vastat no debe administrarse simultaneamente con inhibidores de la MAO ni en las dos semanas posteriores a la finalizacidn del trafi 
con estos agentes. Mirtazapina puede potenciar los efectos sedantes de las benzodiacepinas; deben tomarse precauciones cu; 
prescriben estos farmacos junto con Vastat. 4.6. Embarazo y lactancia Aunque los estudios en animates no han mostrado ningui 
teratogenico con trascendencia toxicologic^ no se ha establecido la seguridad de Vastat en el embarazo humano. Vastat se utilizai 
embarazo unicamente si la necesidad es Clara, Aunque los experiments en animates muestran que mirtazapina se excreta en car 
muy pequenas por la leche, el uso de Vastat en mujeres que dan el pecho no es aconsejable porque no existen datos disponibies < 
excrecibn por ia leche hurnana. 4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas Vastat puede disminuir la concei 
y la alerta. Los pacientes en tratamiento con antidepresivos deben evitar realizar actividades potenciaimente peligrosas que requii 
estado de aterta y concentration, como conducir un vehiculo a motor o manejar maquinaria, 4.8. Reacciones adversas Los pacien 
depresion presentan varios sintomas relacionados con la enfermedad misma. Por tanto. a veces es dificil diferendar los sintomas c 
resultado de la propia enfermedad o debidos al tratamiento con Vastat, Las reacciones adversas comunes (1-10%) durante el tratamie 
Vastat son: aumento de apetito y aumento de peso, somnoiencia (que puede afectar negativamente a la concentration), generalmente i 
las primeras semanas de tratamiento (Nota; En general, la reduccibn de dosis no produce menor sedacion sino que ademas 
comprometer la eficacia antidepresiva), edema generalizado o local, con aumento de peso, mareo, cefalea, En casos raros (0,01 -
pueden presentarse las siguientes reacciones adversas: hipotension (ortostatica), mania, convulsiones (ataques), temblores, mic 
depresion aguda de la meduia dsea (eosinofilia. granulocitopenia, agranuiocitosis, anemia aplasica y trombocitopenia) (ver tambien j 
4.4 "Advertencias y precauciones especiaies tie empleo"), aumento en (as actividades de las transaminasas seVicas, exantema, pare 
sindrome de las piernas inquietas, artralgia / mialgia, fatiga, pesadiilas / suenos intensos, 4.9. Sobredosis La experiencia hasta el mc 
(aunque todavs'a limitada) respecto a sobredosificacibn con Vastat solo, indica que los sintomas son en general teves. Se ha descrito dej 
del sistema nervioso central con desorientacion y sedacion prolongada, junto con Jaquicardia e hiper o hipotension ieves. Los ca: 
sobredosificacibV) debera'n tratarse mediante lavado gastrico, conjuntamente con una terapia sintomatica apropiada y de apoyo 
funciones vftales. 6. DATOS FARMACEUTICOS 6.1. Lista de excipientes Vastat Flas 15 y 30 mg comprimidos contiene: Azucar en e 
hidroxipropilmetiiceluiosa, povidona, estearato de magnesio, copolimero E de amiioaiquilmetacrilato (Eudragit E100), aspartamo {E 
acido citrico, crospovidona, manitol, celulosa microcristaiina, aroma de naranja natural y artificial y bicarbonate sodicc 
Incompaiibilidades No aplicabie 6.3. Periodo de vafidez 2 anos.6.4. Precauciones especiaies de cortservacidn Vastat Has 
conservarse en su envase original, 6.5. Naturaleza y contenldo del recipiente Los comprimidos de Vastat Flas se envasan en bli: 
prueba de ninos, rigidos, del tipo que debe separarse la lamina para abrirlos, Estan formados por un laminado de lamina de aiun 
peliculas plasticas, seiladas a otro laminado de papel y lamina de aluminio recubierta con una laca resistente al calor. Los alveoles 
comprimidos estan separados por lineas perforadas, Las peliculas plasticas contienen PVC (cloruro de polivinilo), poliamida y poliester. 
disponibies las siguientes presentaciones: Cada blister contiene 6 comprimidos. -Envases de 30 comprimidos bucodispersables (5 x 6} 
mg de mirtazapina (codigo TZ/1). -Envases de 30 comprimidos bucodispersables (5 x 6) de 30 mg de mirtazapina (cbdigo TZ/2 
Instrucciones de uso y manipulacidn Vease Apartado 4.2.6.7. Codigo Nacional y precio vertta publico Con receta medica. Indu 
el Sistema Nacional de Salud. Aportacion Reducida, VASTAT FLAS 15 mg 30 comprimidos bucodispersables: CN: 770792. PVP+iva: 2 
VASTAT FLAS 30mg 30 comprimidos bucodispersables: CN: 770842. PVP+iva: 46,03€ 7. TfTULAR DE LA AUTORfZAClCi 
COHERCIALIZACION Laboratories Pensa Avda. Mare de D6u de Montserrat, 215 • 08041 Barcelona 8. NUMERO(S) DE REGISTRO' 
Flas 15 mg, comprimidos bucodispersables: 64.861 Vastat Flas 30 mg, comprimidos bucodispersables: 64.862 9. FECHA DE LA PRiP 
AUTORIZACI6N 0 DE LA RENOVACION DE LA AUTORIZACION Julio 2002 10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO Junio 
Btbliografia: 1, Benkert 0, Muller M, Szegedi A. An overview of the clinical efficacy of mirtazapine. Hum Psychopharmacol Clii 
2002;17(Suppl 1}:S23-S26, 2. Anttila SAK, Leinonen E. A review of the pharmacological and clinical profile of mirtazapine, CNS 1 
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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MEJORAR LA VIDA DIARJA DE SUS PACIENTES CON DEPRESION ES 

Antidepresivo de ultima generacion 
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