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1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO. Vastat9 15 mg/ml solucibn oral. 2. 
COMPOSICldN CUAUTATIVA Y CUANTITATIVA. 1 ml de solucion oral contiene 15 
mg de mirtazaplna Excipientes en 6.1.3. FORMA FARMACEUTICA. Solucion oral.. 
Solucion acuosa, transparente, de incolora a color paja, con un olor caracteristico 
citrico a naranja, 4. DATOS CLINICOS. 4.1. Indicaciones terapeuticas. Episodio de 
depresion mayor. 4.2. Posologia y forma de administracion. Vease la forma de 
preparar el frasco en 6.6. Instrucciones de uso. La solucion debe tomarse por via oral, 
en un vaso con un poco de agua. Adultos: La dosis eficaz se encuentra normaimente entre 15 y 45 mg al dia; el tratamiento se inicia con 15 o 30 mg (la 
dosis mas alta se tcrnara" por la noche). Ancianos: La dosis recomendada es la misma que para los adultos. En pacientes ancianos el aumento de dosis 
debe realizarse bajo estrecha supervision para conseguir una respuesta satisfactoria y segura. Ninos: No se ha determinado la eficacia y seguridad de 
Vastat en ninos, por lo tanto no se recomienda tratar ninos con Vastat. El aclaramiento de mirtazapina puede disminuir en pacientes con insuficiencia 
hepatica o renal. Esto debe tenerse en cuenta cuando se prescribe Vastat a estos pacientes. Mirtazapina tiene una semivida de 20-40 floras, por lo que 
Vastat puede administrarse una vez al dia, preferiblemente como dosis unica por la noche antes de acostarse. Tambien puede administrarse en 
subdosis divididas a partes iguales durante el dia (una por la manana y una por la noche). Es recomendable continuar el tratamiento hasta que el 
paciente ya no presente sintomas durante 4-6 meses. Posteriomiente, el tratamiento puede abandonarse gradualmente. El tratamiento con una dosis 
adecuada debera proporcionar una respuesta positiya en 2-4 semanas. Si la respuesta es insuficiente, la dosis puede aumentarse hasta la dosis 
maxima, pero si no se produce respuesta en otras 2-4 semanas, debe suspenderse el tratamiento. 4.3. Contraindicaciones. Hipersensibilidad a la 
mirtazapina o a cualquiera de los excipientes. 4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo. Durante el tratamiento con muchos 
antidepresivos, se ha deschto depresion de la medula bsea, que normaimente se presenta como granulocitopenia o agranulocitosis. En la mayor parte 
de los cases 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 adverse raro en estudios clinicos con Vastat. El medico debera vigiiar la aparicibn 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 organico; a partir de la experiencia clinica parece que raramente se producer! ataques en pacientes tratados con Vastat. -
insuficiencia hepatica o renal. - enfermedades cardiacas como alteraciones de la conduccibn, angina de pecho e infarto de miocardio reciente, 
situaciones en las que deberan tomarse las precauciones habituales y administrar con precaution los medicamentos concomitantes. - hipotension. Al 
igual que con otros antidepresivos deben tomarse precauciones en pacientes que se encuentren en las siguientes situaciones: - alteraciones de la 
miccidn 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 alteraciones psicbticas; pueden Wensificarse 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 una cantidad limitada de Vastat solucion oral. - aunque los antidepresivos 
no producen adiccion, la suspension brusca 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 los antidepresivos. Durante la 
investigation clinica con Vastat no se ha informado de la 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. Los pacientes con problemas hereditarios raros de intolerancia a la fructosa 
no deben tomar este medicamento. Existen ligeras diferencias farmacocineticas entre la solucion oral y los comprimidos; aunque es probable que estas 
diferencias no tengan relevancia clinica, deben tomarse precauciones al cambiar de comprimidos a solucion oral. 4.5. Interaccibn con otros 
medicamentos y otras formas de interacci6n. - 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 mostrb Muencia 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, antifungicos azolicos, eritromicina y nefazodona. La carbamazepina, que es un inductor de la CYP3A4 aumentb 
aproximadamente dos veces el aclaramiento de mirtazapina, lo que resultb en una disminucion de los niveles plasmiticos del 45-60%. Si se aiiade 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 aumentb en mas del 50% aJ 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 este medicamento. En los estudios in vivo sobre 
interacciones, la mirtazapina no influyd en la farmacocinetica de la risperidona ni de la paroxetina (sustrato de la CYP2D6), carbamazepina (sustrato de la 
CYP3A4), amitriptilina ni cimetidina. No se han observado efectos hi cambios clinicos relevantes en la farmacocinetica en humanos de la administracion 
conjunta de mirtazapina y litio. - Mirtazapina puede potenciar la accidn depresiva del alcohol sobre el sistema nervioso central; por tanto los pacientes 
deben ser advertidos de que eviten el alcohol durante el tratamiento con Vastat * Vastat no debe administrarse simultaneamente con inhibidores de la 
MAO ni en las dos semanas posteriores a la finalizacidn del tratamiento con estos agentes. - Mirtazapina puede potenciar los efectos sedantes de las 
benzodiacepinas; deben tomarse precauciones cuando se prescnben estos farmacos junto con Vastat. 4.6. Ernbarazo y lactancia. Aunque los estudios 
en animates no han mostrado ningun efecto teratogenico contrascendenciatoxicolbgica, no se ha establecido la seguridad de Vastat en el embarazo 
humano. Vastat se utilizara en el embarazo unicamente si la necesidad es clara. Aunque los experimentos en animates muestran que mirtazapina se 
excreta en cantidades muy pequerias por la leche, el uso de Vastat en mujeres que dan el pecho no es aconsejable porque no existen datos disponibtes 
sobre la excretion por la leche humana. 4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utiiizar maquinas. Vastat 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 vehiculo a motor o manejar maquinaria. 4.8. Reacciones adversas. Los pacientes con depresion presentan varies 
sintomas relacionados con la enfermedad misma. Por tanto, a veces es dificil diferenciar los sintomas que son resultado de la propia enfermedad o 
debidos al tratamiento con Vastat. Las reacciones adversas comunes (1-10%) que se informan durante el tratamiento con Vastat son: - aumento de 
apetito y aumento de peso. - somnolencla (que puede afectartiegativamente a la concentration), generalmente durante las primeras semanas de 
tratamiento (Nota: En general, la reduction de dosis no produce menor sedacibn sino que ademas puede comprometer la eficacia antidepresiva). -
edema generalizado o local, con aumento de peso. - mareo. - cefaleai'En casos raros (0,01-0,1%) pueden presentarse las siguientes reacciones 
adversas: - hipotension (ortostatica).'* mania. - convulsiones (ataques), tembtores, mioclonfa. - depresion aguda de la medula osea (eosinofilia, 
granulocitopenia, agranulocitosis, anemia aplisica y'trombocitopenia) (vease tambien 4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo). -
aumento en las actividades de las transaminasas sericas.'- exantema.'-' parestesia. - Sindrome de las piernas inquietas. - artralgia/mialgia. • fatiga. -
pesadillas/suenos intenscs. 4.9. Sobredosis. La experiencia hasta el momento (aunque todavia limitada) respecto a sobredosificacion con Vastat solo, 
indica que los sintomas son en general leves. Se ha descrito depresibn del sistema nervioso central con desorientacibn y sedacibn prolongada, junto 
con taquicardia e hiper o hipotension leves. Los casos de sobredosificacion deberan tratarse mediante lavado gaatrico, conjuntamente con una terapia 
sintomatica apropiada y de apoyo de las funciones vitales. 5. PROPIEDADES FARMACOL0GICAS. 5.1. Propiedades farmacodinamieas. Grupo 
farmacoterapeutico: Antidepresiva Cbdigo ATC: N06AX11. Mirtazapina es un antagonista central alfa2 presin^ptico, que aumenta la neurotransmisibn 
noradrenergica y serotoninergica a nivel central. La intensificacidn de la neurotransmisibn serotoninergica est i mediada especificamente por los 
receptores 5HT1, ya que la mirtazapina bloquea los receptores 5HT2 y 5HT3. Se tree que ambos enantiomeros de mirtazapina contribuyen a la actividad 
antidepresiva, el enantibmero S(+) bloqueando los receptores alfa2 y 5HT2 y el enantibmero R(-) bloqueando los receptores 5HT3. La actividad 
antihistaminica H1 de mirtazapina esresponsable de sus propiedades sedantes. Normaimente mirtazapina se tolera bien y practicamente no presenta 
actividad anticolinergica; a dosis terapeuticas praoticamente no tiene efectos sobre el sistema cardiovascular. Vastat (mirtazapina) es un antidepresivo, 
que puede administrarse como tratamiento en episodios de depresion mayor. La presencia de sintomas tales como anhedonfa, inhibition psicomotora, 
alteraciones del sueflo (despertar temprano) y perdida de peso aumentan la posibilidad de una respuesta positiva. Otros sintomas son: perdida del 
interns, pensamientos suicidas y variaciones del humor (mejor por la noche que por la manana). Vastat empieza a evidenciar su eficacia en general 
despues de 1-2 semanas de tratamiento. 5.2. Propiedades farmacocineticas. Despues de la administracibn oral de Vastat, el principio activo 
mirtazapina se absorbe bien y rapidamente (biodisponibilidad = 50%), alcanzando los niveles plasmaticos maximos despues de aproximadamente 1 
hora. La union de mirtazapina a las proteinas plasmaticas es aproximadamente del 85% y el promedio de la semivida de elimination es de 20-40 horas; 
se han registrado ocasionalmente semMdas ma's largas, de fiasta 65 horas y tambien se han observado semividas mas cortas en varones jbvenes. Esta 
semivida de elimination es suficiente para justifioar una administracibn unica al dfai El estado de equilibrio estacionario se alcanza en 3-4 di'as, sin que 
se produzca acumulacibn posteriormente. La" mirtazapina presenta una farmacocinetica lineal en el intervalo de dosis recomendado. La ingesta de 
alimentos no influye en la farmacocinetica de la mirtazapina. Mirtazapina se metaboliza en su mayor parte y se elimina por via renal y por las heces en 
pocos dias. Las vias principales de biotransformacibn son la desmetilacibn y la oxidation, seguidas de conjugation. Los datos in vitro de los 
microsomas hepaticos humanos indican que los enzimas CYP2D6 y CYP1A2 del citocromo P450 estan implicados en la formation del metabolito 8-
hidroxi de la mirtazapina, mientras que se considera que el CYP3A4 es responsable de la formacidn de los metabolites N-desmetil y N-6xido. El 
metabolito desmetil es farmacolbgicamente activo y parece que tiene el mismo perfil farmacocinetico que el compuesto de origen. El aclaramiento de 
mirtazapina puede disminuir a causa de Insuficiencia hepatica o renal. 5.3. Datos preclinicos sobre seguridad. Mirtazapina no indujo efectos de 
importancia clinica en estudios de seguridad a largo plazo en ratas y perros, ni en estudios de toxicidad sobre la reproduction en ratas y conejos. 
Mirtazapina no se considerb genotbxica en una serie da ensayos de mutation genica y cromosbmica y de alteration del DNA. Los tumores de las 
glajidulas tiroideas encontrados en un estudio de carcinogenesis en ratas y la neoplasia hepatocelular encontrada en un estudio de carcinogenicidad en 
ratones se consideran especificos de la especie, siendo respuestas no genotbxicas asociadas a un tratamiento a largo plazo con dosis alias de 
inductores de enzimas hepaticos. 6. DATOS FARMACEUTICOS. 6.1. Lists de excipientes. L-metionina, benzoato sbdico (E-211), sacarina sbdica (E-
954), Scido citrico monohidrato (E-330), glicerol (E-422), solucibn de maltitol, aroma de mandarina N° 10888-56 y agua purificada. 6.2. 
Incompatibilidades. La solucibn oral no debe mezclarse con otro Ifquldo que no sea agua. 6.3. Periodo de validez. 2 anos; periodo de validez una vez 
abierto e! frasco por primera vez: 6 semanas, 6.4. Precauciones especiales de conservacibn. No conservar a temperatura superior a 25" C. 6.5. 
Naturaieza y contenido del recipiente. La caja contiene 1 frasco de vidrio topacio con 66 ml de Vastat solucibn oral (15 mg/ml) y una bomba 
dosificadora. El frasco se cierra con un tapbn de rosea a prueba de ninos y un precinto, que se rompe al desenroscar el tapbn. La bomba se presenta 
envasada en una bolsa de plastico cerrada. 6.6. Instrucciones de uso y manipulation. Destapar el frasco. Presionar el tapbn 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 desenroscard el tapbn, 
Este procedimiento se muestra en simbolos sobre el tapbn de rosea. Acoplar la bomba dosificadora en el frasco. Sacar la bomba de su bolsa de plastico 
y acoplarta al frasco introduciendo cuidadosamente el tubo de plastico en la booa 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. 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 (posicibn de cierre). En la position de cierre, la boquilla no se puede presionar y no sale solucibn. La position de abierto es la 
posicidn normal para verier 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. Administracibn de la solucion oral. Preparacidn de la bomba: Al presionar la bomba por primera 
vez no descargara la cantidad correcta de solucibn oral. Por tanto, la bomba se debe preparar (purgar) accionandola completamente 3 veces. Rechazar 
la solucibn oral que saiga de la boquilla. Despues, cada vez que se accione la bomba descargarb la dosis correcta (1 ml, que contiene 15 mg del 
principio activo mirtazapina). Dosificacibn normal: Colocar el frasco sobre una superficie plana, por ejemplo una mesa. Poner un vaso con un poco de 
agua bajo la boquilla y presionar con un gesto firme, suave y continuo (no demasiado lento) hacia abajo hasta el tope. Liberar entonces la bomba, que 
estara preparada para la dosis siguiente. 6.7. Cbdigo National y precio venta publico Con receta medica. Incluido en el Sistema National de Salud. 
Aportacibn Reducida. VASTAT* SOLUCION 66ml. CN: 798512. PVP+iva: 48,57 €. 7. TITULAR DE LA AUTORIZACI6N DE COMERCIALIZACI6N. 
Laboratories Pensa. Avda. Mare de Deu de Montserrat, 215 - 08041 Barcelona. 8. NUMERO DE REGISTRO. 66.087.9. FECHA DE LA PRIMERA 
AUTORIZACI6N O DE LA RENOVACION DE LA AUTORIZACION. Junio 2004.10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO. Mayo 2004. 
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1. DENOMINACI6N DEL MEDICAMENTO Vastat Flas® 15 mg 
y Vastat Flas® 30 mg comprimidos bucodispersables 2. 
COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA Cada 
comprimido contiene 15 mg, 0 30 mg de, mirtazapina. Lista de 
excipientes en 6.1. 3. FORMA FARMACEUTICA Comprimidos 
bucodispersables. Los comprimidos de Vastat Flas son 
redondos, blancos y con bordes biselados, marcados con un 
codigo en una de las caras (TZ/1, comprimidos 15 mg y TZ/2, comprimidos 30 mg). 4. DATOS CLIN 
Indicaciones terapeuticas Episodio de depresi6n mayor 4.2. Posologia y forma de administracidn I 
que el comprimido se aplaste, no presione el alveole Cada blister contiene 6 alveolos, separados 
perforadas. Doble el blister y separe un alveolo siguiendo las lineas perforadas. Separe cuidados 
lamina del alveolo por la esquina indicada con una flecha. Saque el comprimido de su alveolo con I 
secas y pongaselo en la lengua. El comprimido se disgregara rapidamente y puede tragarse sin agua. A 
dosis eficaz se encuentra normaimente entre 15 y 45 mg al dia; el tratamiento se inicia con 15 0 30 mi 
mas alta se tomara por la noche). Ancianos: La dosis recomendada es la misma que para los at 
pacientes ancianos el aumento de dosis debe realizarse bajo estrecha supervision para conseguir una 
satisfactoria y segura. Ninos: No se ha determinado la eficacia y seguridad de Vastat en ninos, por lo te 
recomienda tratar nifios con Vastat. El aclaramiento de mirtazapina puede disminuir en pacie 
insuficiencia hepatica 0 renal. Esto debe tenerse en cuenta cuando se prescribe Vastat a estos f 
Mirtazapina tiene una semivida de 20-40 horas, por lo que Vastat puede administrarse una vi 
preferiblemente como dosis unica por la noche antes de acostarse. Tambien puede administrarse en 
divididas a partes iguales durante el dia (una por la manana y una por la noche). Es recomendable cc 
tratamiento hasta que el paciente ya no presente sintomas durante 4-6 meses. Posteriormente, el tn 
puede abandonarse gradualmente. El tratamiento con una dosis adecuada debera proporcionar una 
positiva en 2-4 semanas. Si la respuesta es insuficiente, la dosis puede aumentarse hasta la dosis max 
si no se produce respuesta en otras 2-4 semanas, debe suspenderse el tratamiento. 4.3. Contraindi 
Hipersensibilidad a la mirtazapina 0 a cualquiera de los excipientes. 4.4. Advertencias y prec; 
especiales de empleo Durante el tratamiento con muchos antidepresivos, se ha descrito depres 
medula 6sea, que normaimente se presenta como granulocitopenia 0 agranulocitosis. En la mayor pa 
casos aparece despues de 4-6 semanas y en general es reversible una vez se suspende el tratamiento. 
se ha informado de agranulocitosis reversible como acontecimiento adverso raro en estudios clinicos a 
El medico debera vigiiar la aparicibn de sintomas como fiebre, dolor de garganta, estomatitis u otros; 
infeccion; si se presentan tales sintomas debera suspenderse el tratamiento y realizarse un hemograrr 
siguientes casos es necesario establecer la pauta posoldgica cuidadosamente, asi como realizar un set 
regular: Epilepsia y sindrome afectivo organico; a partir de la experiencia clinica parece que rarai 
producen ataques en pacientes tratados con Vastat. Insuficiencia hepatica 0 renal. Enfermedades c 
como alteraciones de la conduccion, angina de pecho e infarto de, miocardio reciente, situaciones ei 
deberan tomarse las precauciones habituales y administrar con precaucion los medicamentos concoi 
Hipotension. Al igual que con otros antidepresivos deben tomarse precauciones eh pacientes que se en 
en las siguientes situaciones: Alteraciones de la miccidn como hipertrofia prostatica (aunque en este ca 
de esperar que se produzcan problemas debido a que Vastat posee Una actividad anticolinergica mi 
Glaucoma agudo de angulo estrecho con presion intraocular elevada (en este caso tambien es m 
probable que aparezcan problemas, porque Vastat tiene una actividad anticolinergica muy debil). 
mellitus. El tratamiento debe suspenderse si se presenta ictericia.Ademas, al igual que con otros amide; 
deben tenerse en cuenta los siguientes factores: Puede darse un empeoramiento de los sintomas p: 
cuando se administran antidepresivos a pacientes con esquizofrenia u otras alteraciones psicoticas; 
intensificarse los pensamientos paranoides.Si se trata la fase depresiva de la psicosis maniaco-depresiv 
revertir a la fase manfaca. Respecto a la posibilidad de suicidio;en particular al inicio del tratamien 
proporcionarse al paciente, en casos particulars, un numero limitado de comprimidos de Vastat Flas. 
los antidepresivos no producen adiccion, la suspension brusca de tratamiento despues de la administ 
largo plazo puede causar nauseas, dolor de cabeza y malestar. Los pacientes ancianos son mas frecuer 
sensibles, especialmente a los efectos adversos de los antidepresivos. Durante la investigaci6n clinica cc 
no se ha informado de la aparicibn de efectos adversos mas frecuentemente en los pacientes ancianos 
otros grupos de edad, sin embargo, la experiencia hasta el momento es limitada. Vastat Flas contiene as[ 
que origina fenilalanina. Los comprimidos de 15 y 30 mg contienen 2,6 y 5,2 mg de fenilalanina, respectiv 
La fenilalanina puede ser danina para los pacientes fenilcetonuricos. 4.5. Interaccidn con otros medica 
y otras formas de interaccidn. Datos in vitro sugieren que la mirtazapina es un inhibidor competitivo m 
de los enzimas CYP1A2, CYP2D6 y CYP3A del citocromo P450. La mirtazapina se metaboliza ampliami 
las CYP2D6 y CYP3A4 y en menor grado por la CYP1A2. En un estudio sobre interacciones en voluntaric 
no se mostra influencia de la paroxetina, que es un inhibidor de la CYP2D6 en cuanto a la farmacocineti 
mirtazapina en estado de equilibrio. No se conoce el efecto de un inhibidor de la CYP3A4 en la farmaco 
de la mirtazapina In vivo. Deben supervisarse cuidadosamente tratamientos concomitantes con mirtaz 
inhibidores potentes de la CYP3A4, como Inhibidores de la proteasa del HIV, antifiingicos az6licos, eritror 
nefazodona. La carbamazepina, que es un inductor de la CYP3A4 aumento aproximadamente dos v 
aclaramiento de mirtazapina, lo que result6 en una disminucibn de los niveles plasmStlcos del 45-609 
anade la carbamazepina u otro inductor del metabolismo de farmacos (como rifampicina 0 fenitoina) a la 
con mirtazapina, puede ser necesario aumentar la dosis de mirtazapina. Si el tratamiento con el indi 
suspende, puede ser necesario disminuir la dosis de'mirtazapina. La biodisponibilidad de la mirtazapina a 
en mas del 50% al administrarse conjuntamente con cimetidina. Puede ser necesario disminuir la d 
mirtazapina en caso de Iniciar un tratamiento concomitante con cimetidina 0 aumentarla cuando fin 
tratamiento con esta medicamento. En los estudios in vivo sobre interacciones, la mirtazapina no influy 
farmacocinetica de la risperidona ni de la paroxetina (sustrato de la CYP2D6), carbamazepina (sustrat 
CYP3A4), amitriptilina ni cimetidina. No se han,; observado efectos ni cambios clinicos relevantes 
farmacocinetica en humanos de la administracibn conjunta de mirtazapina y litio. Mirtazapina puede pote 
accibn depresiva del alcohol sobre el sistema nervioso central; por tanto los pacientes deben ser advert 
que eviten el alcohol durante el tratamiento con Vastat. Vastat no debe administrarse simultineamer 
inhibidores de la MAO ni en las dos semanas posteriores a la finalizacion del tratamiento con estos a 
Mirtazapina puede potenciar los efectos sedantes de las benzodiacepinas; deben tomarse precauciones i 
se prescriben estos fa/macos junto con Vastat. 4.6. Embarazo y lactancia Aunque los estudios en anim 
han mostrado ningun efecto teratogenico con trascendencia toxicoldgica, no se ha establecido la seguri 
Vastat en el embarazo humano. Vastat se utilizara en el embarazo unicamente si la necesidad es clara. / 
los experimentos en animates muestran que mirtazapina se excreta en cantidades muy pequenas por la le 
uso de Vastat en mujeres que dan el pecho no es aconsejable porque no existen datos disponibles S' 
excrecion por la leche humana. 4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utiiizar maquinas 
puede disminuir la concentracidn y la alerta., Los pacientes en tratamiento con antidepresivos deber 
realizar actividades potencialmente peligrosas que requieran un estado de alerta y concentracion, como cc 
un vehiculo a motor 0 manejar maquinaria.-4.8. Reacciones adversas Los pacientes con depresibn pre 
varios sintomas relacionados con la enfermedad misma. Por tanto, a veces es diffcil diferenciar los sintom 
son resultado de la propia enfermedad 0 debidos al tratamiento con Vastat. Las reacciones adversas co 
(1 -10%) durante el tratamiento con Vastat son: aumento de apetito y aumento de peso, somnolencia (que 
afectar negativamente a la concentracten); generalmente durante las primeras semanas de tratamiento (Ni 
general, la reduccidn de dosis no produce menor sedacidn sino que ademas puede comprometer la e 
antidepresiva), edema generalizado 0 local, con aumento de peso, mareo, cefalea. En casos raros (0,0 
0,1%) pueden presentarse las siguientes reacciones adversas: hipotensidn (ortostatica), mania, convul 
(ataques), temblores,'mioclonfa, depresion»aguda de la medula osea (eosinofilia, granulocito 
agranulocitosis, anemia aplasica y trombocitopenia) (ver tambien seccibn 4.4 "Advertencias y precau 
especiales de empleo"),; aumento. en las actividades de las transaminasas ssricas, exantema, pare; 
sindrome de las piernas inquietas, artralgia / mialgia, fatiga, pesadillas / suertas intensos. 4.9. Sobredo 
experiencia hasta el momento (aunque todavia limitada) respecto a sobredosificacion con Vastat solo, indie 
los sintomas son en general leves. Se ha descrito depresion del sistema nervioso central con desorienia 
sedacibn prolongada, junto con taquicardia e hiper 0 hipotension leves. Los casos de sobredosificacibn di 
tratarse mediante lavado gastrico, conjuntamente con una terapia sintomatica apropiada y de apoyo 
funciones vitales. 6. DATOS FARMACEUTICOS 8.1; Lista de excipientes Vastat Flas 15 y 30 mg compri 
contiene: Azucar en esferas. hidroxlpropilmetilcelulosa, povidona, estearato de magnesio, copolimero 
amiloalquilmetacrilato' (Eudragit E100), aspartamo (E 951), acido citrico, crospovidona, manitol, ce 
microcristalina, aroma de naranja natural y artificial y bicarbonato sbdico. 6.2. Incompatibilidades No apl 
6.3. Periodo de validez 2 anos. 6.4. Precauciones especiales de conservacibn Vastat Flas debe conse 
en su envase original. 6.5. Naturaieza y contenido del recipiente Los comprimidos de Vastat Flas se en 
en blisters a prueba de nihos, rigidos, del tipo que debe separarse la lamina para abririos. Estan formados f 
laminado de lamina de aluminio y peliculas plasticas, selladas a otro laminado de papel y lamina de all 
recubierta con una laca resistente al calor, Los alveolos de los comprimidos estan separados por 
perforadas. Las peliculas plasticas contienen PVC (cloruro de polivinilo), poliamida y poliester. Estan dispo, 
las siguientes presentaciones: Cada blister contiene 6 comprimidos. -Envases de 30 comprir 
bucodispersables (5 x 6) de 15 mg de mirtazapina (cbdigo TZ/1). -Envases de 30 comprimidos bucodispers 
(5 x 6) de 30 mg de mirtazapina (cbdigo TZ/2). 6.6. Instrucciones de uso y manipulacibn Vease Apartad 
6.7. Cbdigo Nacional y precio venta publico Con receta medica. Incluido en el Sistema Nacional de ! 
Aportacibn Reducida. VASTAT FLAS® 15 mg 30 comprimidos bucodispersables: CN: 770792. PVP+iva: 
€'DB VASTAT FLAS® 30mg 30 comprimidos bucodispersables: CN: 770842. PVP+iva: 42,29 €'DB 7. TITI 
DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACI6N Laboratories Pensa Avda. Mare de Deu de Montserrat, 
08041 Barcelona 8. NUMERO(S) DE REGISTRO Vastat Flas® 15 mg, comprimidos bucodispersables: 6 
Vastat Flas® 30 mg, comprimidos bucodispersables: 64.862 9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION 
LA RENOVACI6N DE LA AUTORIZAClbN Julio 2002 10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO Junio 20C 
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La experiencia transmite confianza 

Deprax 
| : TRAZODONA 

60 
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Comodidad posologica: Dosis noctuma de 100 mg, 1 comp., con posibilidad de administrar dosis mayores. 
FICHA TECNICA. Deprax esta constituido por trazodona clorhidrato, molecula con potente accidn antidepresiva. que difiere de los habituates farmacos antidepresivos, tanto por su estructura quimica como por su mecanismo de 
action Los datos bioquimicos y neurofisrtxjicos localizan e! iuqar de actuacidn de Deprax a nivel de las estructuras diencefalicas que controlan y organizart la esfera emotivo-afectiva, cuya aiteracidn primitiva o secundaria constituye 
un estadio patogenico comun a la depresion y de sus equivalentes somaticos. COMPOSIClON. 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, psicogenas. 
sintomaticas e i nvo lu te . Estados mixtos de depresion con ansiedad, Depresiones atipicas o enmascaradas (trastomos psicosomaticos). Neurologicas: temblores. disquinesias. Geriatricas: trastornos emqtivo-afectivos y de ia 
conducta: irritabilidad, agresividad. labilidad emotiva, apatia, tendencia al aislamiento. disminucion en la duracidn del sueno. Quirurgicas: medicacicn preanestesica. preendoscopica y posoperatoria. POSOLOGIA. La dosificacion se 
adaptara a las necesidades y a la respuesta de cada paciente. empezandose por dosis bajas que se aumentaran progresivamente hasta los niveles adecuados y comenzando preferentemente por la noche. En depresiones exdgenas 
sintomaticas y psicogenas de mediana entidad: 150 a 300 mg/dia. En depresiones endogenas 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 hospitalarios. En depresiones organicas e involutivas, indicaciones neurologicas y trastornos psicpsomaticos: 75 a 150 mg/dia. En geriatria: 50 a 75 mg/dia. NORMAS DE ADMIN1STRACI0N. 
Se admlnistraran preferentemente despucs de ias comidas. Caso de dosificacion fraccionada destgual, la mas elevada debera administrarse por la noche. CONTRAINDICACIONES Y PRECAUCIONES. Se recomienda precaution en 
casos de insuficienaa cardiaca descompensada e hipotensidn. Durante la primera semana de tratamiento puede influir en la capacidad para conducir vehiculos o manejar maquinaria de precision. No utilizar durante los tres primeros 
meses del embarazo. ADVERTENCIAS. Advertencias sobre excipientes: Este medicamento 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 aiergicos al acido acetilsaltilico. INCOMPATIBIUDADES. No existen incompatibilidades Ne 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 semnolencia, astenia. hipotensidn, cefalea, vertigo, 
iigera excitation, sequedad de boca, trastornos psicomotores y gastrointestinales. En general, estos efectos son transitorios y no requieren la interrupcicn del Empresa certificada por E F Q M J ^ 
tratamiento. Como en otros farmacos dotados de actividad aifa-adrenol 
En este caso, e! paciente debe mterrumpir rapidamente el tratamiento. „ . . „ . . . . 
una terapia sintomatica mediante analepticos, lavado de estomago y diuresis forzada. PRESENTAClfiN Y PVP. Caja ccn 30 comprimidds de 100 mg PVP 
WA 4.- 5.93 € Caja con 60 comprimidos de 100 mg PVP IVA 4.-10.37 € Ceste tratamiento/dia: 0,18 € Envase clinico: C-; 1 n n n ™ ; - ' ~ 
OTRAS PRESENTACIONES. Inyectables: Caja con 10 inyectables de 50 mg. Envase clinico: Caja con 100 inyectables de 50 mg. CUM Ktu t I A ivitun 
EN LA, SEGURIDAD SOCIAL. APORTACION REDUCIDA. Bibliografia: 1771: Haria M„ FittonA, McTavish D„ "Trazodone. A review of its pharmacology, therapeutic C « U D . . H S s l I l l FARMA-LEPORI 
use in depression and therapeutic potential in other disorders". Drugs & Aging, 4 (4), 331 -335,1994. WmWmm www.farmalepori.com 
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