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REXER*. Comprimidos de 30 mg de mirtazapina. Indicaciones: Episodio de 
depresion mayor. Posologia y forma de administration: Via oral, tragar con o 
sin liquido, sin masticar. Adultos: Inicio con 15 mg/dia, aumentando hasta 
obtener una respuesta optima. La dosis eficaz suele estar entre 15 y 45 mg/dia. 
Ancianos: La dosis recomendada es la misma que para los adultos, pero el 
aumento de dosis debe realizarse bajo supervision. Ninos: No se ha 
determinado la eficacia y seguridad de Rexer* en ninos. 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 administrate como dosis unica, preferiblemente antes de acostarse. 
Tambien puede administrate en dos subdosis divididas a partes iguales durante 
la Jornada (manana y noche). Es recomendable continuar el tratamiento 
durante 4-6 meses mas desde la ausencia de sintomas y puede finalizarse 
gradualmente. El tratamiento con dosis adecuada debera proporcionar 
respuesta positiva 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, debera abandonarse el tratamiento. Contraindicaciones: 
Hipersensibilidad a la mirtazapina. Advertencias y precauciones: Durante el 
tratamiento con muchos antidepresivos se ha descrito depresion de la medula 
osea, que suele evidenciarse como granulocytopenia o agranulocitosis, casi 
siempre aparece despues de 4-6 semanas, siendo en general reversible una vez 
suspendido el tratamiento. Tambien se ha informado de agranulocitosis 
reversible como acontecimiento adverso raro en estudios clinicos con Rexer*1. 
Debera vigilarse la aparicion de 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 cuidadosamente la pauta posologica y realizar un seguimiesto 
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 habituates 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 por hipertrofia prostata y glaucoma de 
angulo agudo con presion intraocular elevada (aunque en ambos casos no es 
de esperar que se produzcan problemas debido a que Rexer® posee una 
actividad anticolinergica muy debil), 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, puede revertirse a la fase maniaca si se trata la fase 
depresiva de una psicosis maniaco-depresiva; respecto a la posibilidad de 
suicidio, en casos particulars, sobre todo al inicio del tratamiento, debe 
proporcionarse al paciente un niimero limitado de comprimidos de Rexer*'. 
Aunque los antidepresivos no producen adiccion, la suspension brusca de 
tratamiento despues de la administration a largo plazo puede causar nauseas, 
dolor de cabeza y malestar. A veces los pacientes ancianos son mas sensibles a 
los efectos de los antidepresivos, sobre todo en cuanto a los efectos adversos, 
durante la investigation clinica con Rexer" no se han recogido diferencias entre 
los grupos de edad en la aparicion de efectos adversos, sin embargo la 
experiencia hasta el momento es limitada. Interacciones con otros 
medicamentos y otras formas de interaction: Mirtazapina puede potenciar la 
action depresiva del alcohol sobre el sistema nervioso central, por tanto los 
pacientes deben evitar el alcohol durante el tratamiento con Rexer*. Rexer" no 
debe administrate simultaneamente con inhibidores de la MAO o en las dos 
semanas posteriores a la finalizacion del tratamiento con estos agentes. 
Mirtazapina puede potenciar los efectos sedantes de las benzodiacepinas. 
Embarazo y lactancia: Aunque los estudios en animates 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 solo si la necesidad es clara. Aunque los experimentos en 
animates muestran que mirtazapina se excreta en cantidades muy pequenas 
por la leche, el uso de Rexer* en mujeres lactantes no es aconsejable por no 
existir datos sobre la excretion por la leche humana. Efectos sobre la capacidad 
para conducir vehiculos y utilizar maquinaria: Rexer* 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. Reacciones adversas: Las reacciones adversas mas 
frecuentes durante el tratamiento con Rexer' son: aumento de apetito y 
aumento de peso, somnolentia/sedation, generalmente durante las primeras 
semanas de tratamiento (Nota: En general, la reduction de dosis no producira 
menor sedation y ademas puede comprometer la eficacia antidepresiva). En 
casos raros puede presentarse hipotension (ortostatica), mania, convulsiones 
(ataques), temblores, miodonia, edema, depresion aguda de la medula osea 
(eosinofilia, granulocitopenia, agranulocitosis, anemia aplasica y 
trombocitopenia) (ver "Advertencias y precauciones"), aumento en las 
transaminasas sericas y/o exantema. Sobredosificacion: No se ha establecido 
la seguridad clinica de Rexer* por intoxication. Los estudios de toxicidad no 
mostraron efectos cardiotoxicos relevantes en intoxication con Rexer, y en los 
ensayos clinicos tampoco se observaron efectos de importancia clinica por 
sobredosificacion, aparte de sedation excesiva. La sobredosificacion debera 
trataree mediante lavado gastrico mas una terapia sintomatica apropiada y 
apoyo de las funciones vitales. Incompatibilidades: Ninguna. Presentaciones: 
Los comprimidos se presentan en blisters de seguridad a prueba de ninos, con 
pelicula opaca de cloruro de polivinilo de color bianco y lamina de aluminio, en 
envases de 30 comprimidos rojo pardo de 30 mg de mirtazapina. PVPIVA(MR): 
7.660,- Pts. Instrucciones de uso/manipulacion: Ninguna en especial. 
Condiciones de prescription y dispensation. Prestation farmaceutka del SNS: 
Con receta medica. Incluido en la prestaci6n. Aportaci6n reducida. 
RUM1060.060.101/6-PU. ORGANON ESPANOLA, S.A. Ctra. Hospitaiet, 147-149, 
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Pequenas y sanas 

ilusiones 

Sentir de nuevo las ganas de arreglarse, relacionarse con la familia, volver 

a trabajar, a salir... En definitiva, recuperar todas aquellas pequenas y sanas 

ilusiones que nos hacen seguir adelante. Dia a dia. Algo en lo que Rexer® 

puede ayudar gracias a su gran eficacia y excelente tolerabilidad en el 

tratamiento de la depresion leve, moderada e importante, tal y como han 

demostrado las conclusiones del estudio S.E.L.E.N.E. 

Pequenas y sanas ilusiones que, con Rexer®, 

ahora sus pacientes pueden volver a recuperar. 

*Seguridad y Eficacia en Los Episodios depresivos. 

Nivel de Efectividad de mirtazapina. 

\\ 30tomprimldos 

I REXER 30 
,' Mirtazapina 

& 

68045401 i| 

M I R T A Z A P I N A 

m REXER 
H^ mmmmm 

ggpi^ 
El N a S S A 

Ayuda a recuperar la ilusion 
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