
AULA VIRTUAL 
En nuestra "Aula Virtual" se podra asistir 
quinccnalmente a conferencias multimedia (audio 
y video) impartidas por especialistas en distintas 
areas de la Medicina, sobre temas de particular 
intcres y/o actualidad. 

Ultimas aulas uiriuales pubf icadas 

• Manejo de la Insuficiencia Cardiaca Congestiva UCCl en 
AtencitinPrimaria 
Dr. Gustavo Rodriguez Roca 
Medico de famiiia. Centra de Salud "Puebla de Montalbdn". Toledo. 

• Tratamiento de (a Depresion a largo plazo 
Dr. Jeronimo Saiz Ruiz 
Jefe de Senicio de Psiquiatria. Hospital Ramon y Cajal. Madrid. 

• Valoracion Medica de los Pacientes Quirurgicos 
Dr. Eloy Pacho Jimenez 
Especialista en Medicina Interna. Fundacion Jiminez Diaz. Madrid. 

• Tratamiento Endoscopic del Cancer de Laringe. 
Una alternaiiva a otras teranias 
Dr. Primitivo Ortega del Alamo 
Jefe del Servicio de Olorrinolaringologia. Hospital de Mostoles. 
Madrid. 

m Acciones de lucha contra los Factores de Riesgo 
Cardiovascular en Espana 
Dr. Rafael Juane Sanchez 
Medicina Preventiva. Hospital Modelo de La Coruna. 

• Cuadro confusional agudo (Delirium) 
Dr. Alfonso J. Cruz Jcntoft 
Unidad de Gerialria. Hospital Ramon y Cajal. Madrid. 

• El efecto del oxido nitrico sobre la funcion vascular 
Dra. Victoria Cachofciro 
Departamento de Fisiologia. Facultad de Medicina. Universidad 
Complutense de Madrid. 

• Genomicay Salud 
Dr. Fernando Martin Sanchez 
Jefe del Servicio de Bioinfomtdtica. Instituto de Salud Carlos HI. 
Madrid. 

• Pie Diabetico 
Dr. Alfonso Lopcz-Quintana 
Jefe Clinico. Servicio Angiologia y Cinigia Vascular. Hospital 
Univcrsitario de Getafe. 

• Nefropatialsquemica 
Dr. Jose Alcazar de la Ossa 
Jefe de Seccion de Nefrologia del Hospital Universitario 12 de Octubre 
y Profesor Asociado de Medicina de la Universidad Complutense. 

• Hipercolesterolemia Familiar 
Dr. Pedro Mata 
Jefe Asociado del Servicio de Medicina Interna. Unidad Lipidos. 
Fundacion Jimenez Dfaz- Madrid. 

• Apoptosis: el suicidio celular 
Dr. Alberto Ortiz 
Unidad de Dialisis. Servicio de Nefrologia. Fundacion Jimenez Diaz. 
Madrid. 

Actualice sus conocimientos en 

DifiRIO ELECUlOniCO DE 10 S00J0i)D 
http://vwvw.elmedicointeractivo.com 

ACTUAIIZADO DIARIAMENTE A U S 2 0 : 0 0 H. 

VASTAT-
plat 

FIA 
SB taSKS1 £ 

mlrtazapln* 

Figura t . 

Figura 2a 

Figura 2b 

Figura 3a. 

Figura 3b. 

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO Vastat Ras® 15 mg y Vasiaf Ras 30 mg 
comprimidos bucodispersabJes 2. COMPOSIClbN CUALITAT1VA Y CUANTITATiVA 
Cada comprimido contiene 15 mg, o 30 mg de mirtazapina. Usta de excipientes en 
6.1.3. FORMA FARMACEUTICA Comprimidos bucodispersables. Los comprimidos 
de Vastat Flas son redondos, biancos 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 
CLINICOS 4.1. Indicaciones terapeuticas Episodic de depresion mayor 4.2. 
Posologia y forma de administracion 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 t 
perforadas. Separe cuidadosamente la lamina del alveolo por la esquina indicada con una flecha. Saque el comprimido de su alveoli 
manos secas y pdngaselo en la lengua. El comprimido se disgregara" rapidamente y puede tragarse sin agua, Adultos: La dosis i 
encuentra normalmente entre 15 y 45 mg al dia; el tratamiento se irticia con 15 o 30 mg (la dosis ma's alta se tornara por la rtoche). A 
La dosis recomendada es la misma que para los adultos. En pacientes ancianos el aumento de dosis debe realizarse bajo i 
supervisi6n para consegusr una respuesta satisfactoria y segura. Ninos: No se ha determinado la eficacia y seguridad de Vastat en n 
lo tanto no se recomienda tratar ninos con Vastat. El aclaramiento de mirtazapina puede disminuir en pacientes con insuficiencia he 
renal. Esto debe tenerse en cuenta cuando se prescribe Vastat a estos pacientes. Mirtazapina tiene una semivida de 20-40 horas, pt 
Vastat puede administrate una vez al dia, preferiblemente como dosis Onica por la noche antes de acostarse. Tambien puede admii 
en subdosis divididas a partes iguales durante el dia (una por la manana y una por la noche). Es recomertdable continuar el tratamien 
que el paciente ya no presente sintomas durante 4-6 meses. Posteriormente, el tratamiento puede abandonarse gradualmente. El Ira; 
con una dosis adecuada debera proporcionar una respuesta positiva en 2-4 semanas. Si la respuesta es insufidente, la desi: 
aumentarse hasta la dosis maxima, pero si no se produce respuesta en otras 2-4 semanas, debe suspenderse el tratamia 
Contraindicaciones Hipersensibilidad a la mirtazapina o a cualquiera de los excipientes. 4.4. Advertencias y precauciones especi 
empleo Durante el tratamiento con muchos antidepresivos, se ha descrito depresicVt de la medula 6sea, que normalmenfe se presen 
granulocitopenia o agranulocitosis. En la mayor parte de ios casos aparece despues de 4-6 semanas y en general es reversible uru 
suspende el tratamiento. Tambten se ha informado de agranulocitosis reversible como acontecimiento 
adverso raro en estudios clinicos con Vastat. El medico debera vigilar la aparicion de sintomas como 
fiebre, dolor de garganta, estomatitis u otros signos de infeccion; si se presentan tales sintomas 
deberS suspenderse el tratamiento y realizarse un hemograma. En los siguientes casos es necesario 
establecer la pauta posol6gica cuidadosamente, asf como realizar un seguimiento regular: Epilepsia 
y sindrome atectivo 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 conducci6n, angina de pecho e infarto de miocardio reciente, situaciones en 
fas que deberan tomarse las precauciones habiiuaies y administrar con precaucion los medicamentos 
concomitantes. Hipotensi6n. Al igual que con otros antidepresivos deben tomarse precauciones en 
pacientes que se encuentren en las siguientes situaciones: Alteraciones 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 d£bil). Diabetes meilitus. 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 psic6ticos cuando se 
administran antidepresivos a pacientes con esqulzofrenia u otras alteraciones pstcoticas; pueden 
intensificarse los pensamientos paranoides.Si se trata la fase depresiva de la psicosis manfaco-
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 particulars, un numero limitado de 
comprimidos de Vastat Ras. 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 mis frecuentemenie sensibles, especialmente a los efectos 
adversos de los antidepresivos. Durante la investigacion clinica con Vastat no se ha informado de la 
aparicidn de efectos adversos mas frecuentemente en los pacientes ancianos que en otros grupos de 
edad, sin embargo, la experiencia hasta el momenta es limitada. Vastat Flas contiene aspartame, que 
origina fenilalanina. Los comprimidos de 15 y 30 mg contienen 2,6 y 5,2 mg de feniialanina, 
respectivamente. La fenilalanina puede ser danina para los pacientes fenilcetoniiricos. 4.5. 
Interaction con otros medicamentos y otras formas de interaccion. Datos in vitro sugieren que 
la mirtazapina es m 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 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 equilibrio. No se o 
el efecto de un inhibidor de la CYP3A4 en la farmacocinetica de la mirtazapina in vivo. Deben supervisarse cuidadosamente tratami 
concomitantes con mirtazapina e inhibidores potentes de la CYP3A4, como inhibidores de la proteasa del HIV, antifiingicos azc 
eritromicina y nefazodona. La carbamazepina, que es un inductor de la CYP3A4 aumento aproximadamente dos veces el adaramier 
mirtazapina, lo que resulto en una disminucion de los niveles plasmaticos del 45-60%. Si se ahade la carbamazepina u otro indues 
metabolismo de f^rmacos (como rifampicina o fenitoiha) a la terapia con mirtazapina, puede ser necesario aumentar la dosis de mirtazs 
Si el tratamiento con el inductor se suspende, puede ser necesario disminuir la dosis de mirtazapina. La biodisponibiiidad de la mirtaz 
aumentd en mas del 50% al administrate conjuntamente con cimefidina. Puede ser necesario disminuir la dosis de mirtazapina en ca: 
iniciar un tratamiento concomitante con cimetidina o aumeniarla cuando finaliza el tratamiento con este medicamento. En los estudios ir 
sobre interacciones, la mirtazapina no influyo en la farmacocinetica de la risperidona ni de la paroxetina (sustrato de la CYft 
carbamazepina (sustrato de la CYP3A4), amitriptilina ni cimetidina. No se han observado efectos ni cambios dinicos relevantes ( 
farmacocinetica en humanos de la administraci6n conjunta de mirtazapina y litio. Mirtazapina puede potenciar la accion depresiva del ak 
sobre el sistema nervioso central; por tanto los pacientes deben ser advertidos de que eviten el alcohol durante el tratamiento con VE 
Vastat no debe administrarse simultaneamente con inhibidores de la MAO ni en las dos semanas posteriores a la finafizacion del tratami 
con estos agentes. Mirtazapina puede potenciar los efectos sedantes de las benzodiacepinas; deben tomarse precauciones cuand 
prescriben estos farmacos junto con Vastat. 4.6. Embarazo y lactancia Aunque los estudios en animales no han mostrado ningun ei 
ieratogenico con trascendencia toxicologica, no se ha establecido la seguridad de Vastat en el embarazo humano. Vastat se utilizarl t 
embarazo unicamente si la necesidad es clara. Aunque los experimentos en animales muestran que mirtazapina se excreta en cantid; 
muy pequenas por la leche, el uso de Vastat en mujeres que dan el pecho no es aconsejable porque no existen datos disponibles sob 
excrecion por la leche humana. 4.7. Efectos sobre ta capacidad para conducir y utilizar rnaquirsas Vastat puede disminuir la concerrtra 
y la alerta. Los pacientes en tratamiento con antidepresivos deben evitar realizar actividades potencialmente peiigrosas que requierai 
estado de alerta y concentracion, como conducir un vehiculo a motor o manejar maquinaria. 4.8. Reacciones adversas Los pacientes 
depresion presentan varios sintomas relacionados con la enfermedad 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, somnolencia (que puede afectar negativamente a la concentracion), generalmente dun 
las primeras semanas de tratamiento (Nota: En general, la reducdon de dosis no produce menor sedacion sirto 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: hipotensibn (ortostatica), mania, convulsiones (ataques), temblores, miodoi 
depresion aguda de la medula osea (eosinofilia, granulodtopenia, agranulocitosis, anemia aplasica y trombecitopenia) (ver tambien sea 
4,4 "AcVertendas y precauciones espedaies de empleo"), aumento en las actividades de las transaminasas sericas, exanfema, paresfe 
sindrome de las piernas inquietas, artraigia / mialgia, fatiga, pesadillas / suenos intensos. 4.9. Sobredosis La experierwa rjasta el mome 
(aunque todavia limitada) respecto a sobredosificacion con Vastat solo, indica que los sintomas son en general leves. Se ha descrito depres 
del sistema nervioso central con desorientacidn y sedacion prolongada, junto con taquicardia e hiper o hipotension leves. Los casos 
sobredosificacion deberan tratarse mediante lavado gastrico, conjuntamente con una terapia sintomatica apropiada y de apoyo de i 
fundones vitaies. 6. DATOS FARMACEUTICOS 6.1. Lista de excipientes Vastat Flas 15 y 30 mg comprimidos contiene: Azucar en ester, 
hidroxipropilmefilcelulosa, povidona, estearato de magnesio, copolfmera E de amiioalquilmetacrilato (Eudragit E100), aspartamo (E 35 
acido citrico, crospovidona, manitol, celulosa microcristalina, aroma de naranja natural y artificial y bicarbonato sodico. 6 
Incompatibilidades No aplicable 6.3. Periodo de validez 2 anos.6.4. Precauciones especiales de conservaci6n Vastat Flas de 
conservarse en su envase original. 6.5. Naturaleza y contenido del recipiente Los comprimidos de Vastat Ras se envasan en blister: 
prueba de ninos, n'gidos, del tipo que debe separarse la lamina para abrirlos. Estin formados por un laminado de lamina de alumink 
peii'culas pla'sticas, seiladas a otro laminado de papel y lamina de aluminio recubierta con una laca resistente al calor. Los alveolos de: 
comprimidos estan separados por tineas perforadas, Las peii'culas pla'sticas contienen PVC (cloruro de polivinilo}, poiiamida y poliester, Esl 
disponibles las siguientes presentaciones: Cada blister contiene 6 comprimidos. -Envases de 30 comprimidos bucodispersables (5 x 6) dS 
mg de mirtazapina (codigo TZ/1}. -Envases de 30 comprimidos bucodispersables (5 x 6) de 30 mg de mirtazapina (codigo T2J2). 6 
Instrucciones de uso y manipulactfrt Vease Apartado 4.2.6.7. Codigo Nacional y precio venta publico Con receta medica. Induido 
el Sistema Nacional de Salud. Aportacion Reducida. VASTAT FLAS 15 mg 30 comprimidos bucodispersables: CN: 770792. PVP+iva: 27,4! 
VASTAT FLAS 30mg 30 comprimidos bucodispersables: CN: 770842. PVPfiva: 46.03€ 7. TITULAR DE LA AUTORIZACION I 
COMERCIALIZACION Laboratories Pensa Avda. Mare de Deu de Montserrat, 215 - 08041 Barcelona 8. NUMERO(S) DE REG1STRO Vas 
Ras 15 mg, comprimidos bucodispersables: 64,861 Vastat Flas 30 mg, comprimidos bucodispersables: 64.862 9. FECHA DE LA PRIMEF 
AUTORIZACION 0 DE LA RENOVAClbN DE LA AUTORIZACION Julio 2002 10. FECHA DE LA REVISION DELTEXTO Junio 20C 
Bibliografia: 1. Benkert 0, Muller M, Szegedi A. An overview of the clinical efficacy of mirtazapine. Hum Psychopharmacol Clin E: 
2002;17(Suppi 1):S23-S26.2. Anttiia SAK, Leinonen E. A review of the pharmacological and clinical profile of mirtazapine. CNS Druj 
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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Antidepresivo de ultima generacion 
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Para el tratamiento de la Depresion 
y sus sintomas asociados, insomnio y ansiedad 

Deprax 6 
• TRAZODONA i ' 

(1771) 

Perfilfarmacologico unico 
El antidepresivo S.A.R.I., antagonista 5-HT 
e inhibidor de la recaptacion de serotonina 

Perfil clinico completo 
•Antidepresivo 
• Hipnorregulador (1849) 

• Ahsiolitico 
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Deprax 100 mg__ 
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ran tnzodooa. En esie caso, el pacicntc debt uilcrnimpir el Ualamicnio INTOXICACION Y Sll TRATAMIENTO. En o w de vJircdosiflcK-iot, djMMatmne ma !ea-
pia siotomiltica mediante anaKj«k»s, Uvado dc estdmago y diuiSis (a3tTKUIi^ACf(>lftf^ClflcmXc(m^Uiakpil^t^WAi.-tM(.0^™i 
60 roicprimiAs dc 100 mg: PVT1VA 4.- 8,12 £ Envase clinico: Ctfl con 1AM coroprimidn. OTRAS PRESENTACIONES. tjomrfmHuK Gaja <OT 30 OTnpimi." 
dc 50 mg. InvectaWes: Caji coo 10 icyeclablct de 50 mg, Envase clinico: Caja con 100 inycdjblcs dc 50 mg. Cosle raamicnloAlia Dtpon $ttmg 0,» £ CON RLI 
TA MtolCA. INaUIDO EN LA SECUMDAD SOCWU APORTAadN REDUC1DA. BIBUOGKAFlA: " " ' ' 
Trazodone. A review of its pharmacology, therapeutic use to depression and therapeutic potential io ot 

**3J5f 1994JW'iTi»wMEV"Antidcpressant treatment of the depressed patient with Insomnia". I 
4tV8,1999. • — — — — — « — « . . - » - ^_^__ . * _ , , 

FARMA-LEPORI 
Grupo Angelihi 

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

https://doi.org/10.1017/S1134066500004434 Published online by Cambridge University Press

http://�www.farmalepori.com
https://doi.org/10.1017/S1134066500004434



