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Si desea recibir periddicamente la edicion espafiola de EUROPEAN PSYCHIATRY, cumplimente los datos
requeridos y envielos 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 electrénico propiedad
de MEDICINA Y TEXTOS MEDITEX S.L., con el objetivo de utilizarlo para comunicar novedades respecto
al servicio, informaciones de carécter cientifico, formativo, comercial y publicitario en el area de salud, asi
como otros servicios considerados de interés para €l usuario, e informaciones de los patrocinadores del
servicio. Este fichero seréd transmitido a las compafiias del grupo y utilizado por ellas para los mismos fines
indicados anteriormente. Firmando o enviando electrénicamente el presente documento, usted daré su
consentimiento explicito e inequivoco para que sus datos sean incluidos en el presente fichero, de acuer-
do a la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccién de Datos de Carécter Personal, pudien-
do ejercer su derecho de acceso, rectificacién, cancelacién y oposicién, dirigiéndose por escrito a MEDI-
TEX, S.L. C/ Capitan Haya, 60, 12. 28020 Madrid.
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1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO, Vastat® 15 my/ml sokucidn oral. 2
COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA. 1 m de solucion oral contiene 15 mq de
mirtazapina. Excipientes en 6.1. 3. FORMA FARMACEUTICA. Sokucion oral. Solucion
mmﬁmﬂnﬂummwd«mﬂam& mirtazapina
CLINICOS. 1. Indicaciones terapéuticas. Episodio de depresion mayor.
Posologia y forma de administracion. Véase la forma de preparar @l frasco en 656, (OI!I(‘I(SNORAI
Instrucciones de uso. La solucion debe fomarse por via oral, en un vaso con un poco de
agua. Adultos: uw-dmammmmﬁgq%mddtdmmsmmmmwmhmmaumwhm
Ancianos: La dosis recomendada es l2 misma que para los adultos. En pacientes ancianos el aumento de dosis debe realzarse bajo estrecha supenvision para m'
una respuesta satisfactoria y segura. Nifos: No se ha determinado la eficacia y sequridad de Vastat® en nifos, por I tanto no se recomienda tratar nfios con
aciaramento de mirtazapin puede disminuir en pacientes con insuficiencia hepética o renal. Esto debe tenerse en cuenta cuando se prescribe Vastat® a estos pacientes.
Mirtazapina tiene una semivida de 20-40 horas, por lo que Vastat® puede administrarse una vez al dia, preferiblemente como dosis (nica por a noche antes de acostarse.
Tambien puede adminsstrarse en mm:mwmmmgﬂnﬁnmwhmammdmm
que ¢l paciente ya no presente sintomas durante 4-6 meses. Posteriomente, el ratamiento puede abandonarse graduaimente. E ratamiento con una doss adecuada
anmmnﬂmShmumhuhmmmmhmmMgmnm
respuesta en oras 2-4 semanas, debe suspenderse f ratamiento. 4.3, Contraindicaciones. Hipersensibiidad 2 la minazapina 0 4 cualquiera de los excipientes. 44,
Advertencias y precauciones especiales de empleo. Durante ef ratamiento con muchos antidepresivos, se ha descrito depresion de la méduia dsea, que nomaimente
s presenta como granulocitopenia 0 agranulocitoss. En la mayor parte de los casos aparece después de 4-6 semanas y en general es reversible una vez se suspende el
ratamiento. También se ha informado de agranulocitosis reversible como acontecimiento adverso rar en estudios clinicos con Vastat®. E| médico deberd viglar la
aparicion de sintomas como fiebre, dolor de garganta, estomatits u otros signos de infeccion; si se presentan tales sintomas deberd suspenderse ¢ tratamiento y reaizarse
un hemograma. En los siguientes casos es necesario establecer la pauta posologica cuidadosamente, asi como reaizar un sequimiento requiar. - eplepsia y sindrome
mm:mthw&uqunmmnmmmw - insuficiencia hepatica o rendl. -

VASTAT

mmmm:wmmmmmmwmym los pacientes anciancs son mas frecuentemente sensibles,
especiaimente a los efectos adversos de los antidepresivos. Durante la investigacion cinica con Vastat® no se ha informado de la aparicion de efectos adversos més
WMhmMuummmMmm hmmtmdmnmmmmm
hereditarios raros de intolerancia a 2 fructosa no deben tomar este medicamento. Existen diferencias famacocinéticas entre la solucidn oral y los comprimidos;
mummuﬁmmmmmmmmummmumnubwmum
medicamentos y otras formas de interaccion, - Ddunwomuhmsmm débil de los enzmas CYP1A2, CYP2D6 y
CYP3A del citocromo P450. La mirtazapina se metaboiza ampliamente por las CYP2D6 ¥ en menor h A2. En un estudio sobre interacciones en
mmmummmmuummaucr;msnm.mmummmamNo
5@ conoce el efecto e un inhbidor de la CYP3AM en la famacocinética de la mirtazapina i vivo. Deben supenvisarse cuidadosamente tratamientos concomitantes con
mitazapina ¢ inhibidores potentes de i3 CYP3A4, como inhibidores de la proteasa del HIV, antifingicos azdiicos, ertromicina y nefazodona. La carbamazepina, que s un
inductor de la CYP3A4 aument( aproximadamente dos veces ef aclaramiento de mirtazapina, lo Que resultd en una disminucion de los niveles plasméticos del 45-60%. Si
se afiade la carbamazepina u otro inductor del metabolismo de famacos (como rifampicina o fenitoina) a la terapia con mirtazapina, puede ser necesario aumentar la dosis
de mitazapina. Si el ratamiento con el inductor se suspende, puede ser necesario disminuir la dosis de mirtazapina. La biodisponibiidad de la mirtazapina aumento en
mas del 50% &l administrarse conjuntamente con cmetidina. Puede ser necesano disminui la dos's de mitazapina en caso de inicar un tratamiento concomitante con
cmetidina 0 aumentaria cuando finaliza el tratamiento con este medicamento. En los estudios in vivo sobre interacciones, fa mirtazapina no influyd en la farmacocinética de
la rispenidona ni de la paroxetina (sustrato de la CYP206), carbamazepina (sustrato de la CYP3A), amitrptiina ni cimetidina. No se han observado efectos ni cambios
clinicos relevantes en (a famacocinética en humancs de la administracion conjunta de mitazapina y ito. - Mirtazapina puede potenciar la accion depresiva del alcohol
sobre el sistema nenvioso central; por tanto los pacientes deben ser advertidos de que eviten el alcohol durante ¢l tratamiento con Vastat®. - Vastat® no debe administrarse
simultangamente con inhibidores de la MAQ i en las dos semanas posteriores a la finaizacion del ratamiento con estos agentes. - Mitazapina puede potenciar los efectos
maummmmm:mumwmw 4.5, Embarazo y lactancia. Aunque los estudios
n animales no han mostrado ningn efecto feratogénico con trascendencia toxicoldgica, no se ha establecido la de Vastat® en el embarazo humano. Vastat® se
mummnw-mwumnmmumummmm por
hhd\l.dwdn\m‘nmqnhdpnm- porque no existen datos disponibles sobre la excrecion por la leche humana. 4.7, sobre
la capacidad para conducir y utiizar méquinas. Vastai® a concentracion y |2 alerta. Los pacientes en tratamiento con antidepresivos deben evitar
realzar actividades potenciaimente peligrosas mumanymeﬂulimommu
Reacciones adversas. Los pacentss con presentan varios sinfomas relacionados con la enfermedad misma. Por tanto, a veoes es dific diferenciar los sintomas
Que son resultado de la propa enfermedad o debidos al ratamiento con Vastat®. Las reacciones adversas comunes (1-10%) que se informan durante el ratamiento con
Vastat® son: - aumento de apefito y aumento de peso. - Somnolencia (que puede afectar negativamente a 2 concentracidn), generaimente durante
tratamiento (Nota: En general, l2 reduccion de dosis no produce menor sedacion sino que ademés pusds comprometer la eficacia antidepresiva) - edema generaizado 0
umm«m mareo. - cefalea. En casos raros (0,01-0,1%) pusden presentarse las siquientes reacciones adversas: - hipotension (orostitica). - mania. -
convulsiones (ataques), temblores, mioclonia. - depresion aguda de la 6s8a (eosinofiia, granuiocitopenia, aranulootosss, anemia aplasica y rombocitopenia)
Mnmutanuymmam - aumento en las actividades de las transaminasas séricas. - exantema. - parestesia. - Sindrome de
- pesadilas/suefios intensos. 4.9, Sobredosis. L2 experiencia hasta el momento (aunque todavia imitada) respecto 2
uhnumu&mmwummmmmym
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(biodisponibiidad = 50%), alcanzando después de aproximadamente 1 hora. La unidn de minazapina a las proteinas plasmaticas es
mmmumydmuhmammmu-mmmmmmamesrmy
también se han observado semividas més cortas en varones Gvenes. Esta semivida de efiminacion es suficiente para justiicar una administracién Unica al da El estado de
equibrio estacionario se alcanza en 3-4 dias, sin que se produzca acumulacién L2 mirtazapina presenta una farmacocinética ineal en el intervalo de dosss
mumaMmmnhmn Mirtazapina se metaboliza en su mayor parte y se elmina por via renaly por las
heces en pocos dias. Las vias principales de biotransformacion son J‘hmmmmumnmaum
mmmuun—mymuumm impicados en la formacion del metabolto 8-hidroxi de la mirtazapina, mientras
Que se considera que ef CYP3AX s responsable de la formacion de los metaboitos N-esmeti y N-6xido. E) metaboito desmeti es famacologicamente activo y parece
que tiene el mismo perfil famacocinético que ef compuesto de origen. El ackaramiento de mirtazapina puede disminur a causa de insuficiencia hepética o renal. 5.3, Datos
preciinicos sobre seguridad. Mirtazapina no indujo efectos de imporancia cinica en estudios de sequridad a largo plazo en ratas y pemos, ni en estudios de toxicidad
mhmnm)'mmmuw 81 Una serie de ensayos de mutacion génica y cromosdmica y de ateracion del DNA. Los
0 ratas y la neoplasia hepatocelular enconirada en un estudio de carcinogenicidad en

m;mm sendo n mammmmpmmm-uummam
hepéticos. 6. DATOS 1. Lista de L-metionina, benzoato sodico (E-211), sacarina sddica (E-854), acido cirico monohidrato (E-330),
gicerol £-422), solucin de maltol, aroma de mandarina N° 10888-56 uwumwmmmmmmq.

¥ agua

0 sea agua. 6.3. Periodo de validez. 2 afos; aun!Mdemnvzsmumw conservacion.
No conservar a temperatura superior a 25° C. 6.5, Naturaleza y contenido del reciplente. L2 caia contiens 1 frasco de vidrio topacio con 66 ml de Vastat® solucion oral
(15 mg/mi) y una bomba dosificadora. El frasco se ciea con un tapdn de 1osca a prueba de nifios y un precinto, que se rompe
presenta envasada en una boisa de pléstico cemada. 6.4, tuymmdmmumm
mnmmmmﬁﬁhnMdMylMMyMsde
musstra en simbolos sobre el tapdn de rosca. Acoplar la bomba dosficadora en el rasco. Sacar la bomba de su bolsa de piéstico y acoplara  frasco introduciendo
cuidadosamente el tubo de pidstico en a boca del frasco. Presionar i bomba contra effrasco y envoscarta hasta que se ajuste perfectamente. Tras ofr un “cic” apretar un
DOCO para asequrarse de Que 12 bomba estd comectamente envoscada en sy sito. Uso de fa bomba. La boquilla tiene dos posicones y puede girarse suavemente en el
sentdo contrario a as agujas del eloj (posicion de abierto) y en i sentido e (as aguias del mam&umamummum
presionar y no sale solucon. La e ablerto es la posicion normal para verter solucion oral. Girar suavemente la boquilia en el sentido contrario a las aguias el reloj
ummwmmammumummmmuwmmumh
omba por primera vez la cantidad comecta de solucion oral. Por tanto, la bomba se debe preparar (purgar) acciondndola completamente 3 veces. Rechazar
umwmmm Despuds, cada vez que se accione la bomba descargard la dosis comecta (1 mi, que contiene 15 mg del principio activo
mmnmwmCohwdmMwWMwmmmPuUmmmmmammhMymm
un gesto firme, suave y continuo (no demasiado lento) hacia abajo hasta ef tope. Liberar entonces la bomba, que estard preparada para Knt

Nacional y umc«»mmmu mawmmvwmm mmzwpm

@57 €. 7. TTULAR DE LA Lorares muawamnsm i
e mmum mmnﬁmum 4 RVSON 6L

DENOMINACION DEL MEDICAMENTO Vastat Flas® 15
Flas' 30 m comprimidos bucodlspersables 2, ?(JSICION
CUALITATIVA Y CUANTITATIVA Cada comprimido contiene 15 mg,
demmazapma Lista de excipientes en 6.1. 3. FORMA

Comprimidos bucodispersables. Los comprimidos de Vastat Flas® son
redondos,

VASTAT30

Ya¥.Ly

concomitantes. Hipotension. Al igual que con otros precauciones en pacientes que se
encuentren en las siguientes situaciones: Alteraciones de la miccion como hipertrofia prostética (aunque en este caso no es de
esperar que se produzcan problemas debido a que Vastat posee una actividad muy débi). Glaucoma de

angulo estrecho con presion intraocular elevada (en este caso también es probable que aparezcan
porque Vastat tiene una actividad anticolinérgica muy débil). Diabetes mellitus. EI debe 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 psicéticos cuando se a les con esquizofrenia u otras
, pueden intensificarse los pensamientos i se trata la fase depresiva de la psicosis maniaco-

revertir a a fase maniaca. Respecto a la posibilidad de suicidio en inicio i

wmmammymmmmumm e ales
adversos de los antidepresivos. Durante la i Mﬂ_muhhfamdoh &
m«mmmmummum%
mumummnﬂmwu l.ucompvmdosdewyaon
Szmgdnhnuun. puede ser dafiina para los pacientes
hbuedla otros medicamentos y otras dl Datos in vitro que la mirtazapina es un
mwmwmmmmmcm y CYP3A del citocromo P450. La mirtazapina se metaboliza
ampliamente por las y CYP3A4 y en menor grado por la CYP1A2. En un estudio sobre interacciones en

mirtazapina en estado de equilibrio. No se conoce el efecto de un inhibidor de la CYP3A4 en la farmacocinética de &
mirtazapina in vivo. Deben e tratamientos concomitantes con mirtazapina e inhibidores potentes ds
hcm.mmuuwmummuguummmwmmu

esmindw;:hCYPw mente dos veces el-aclaramiento de mirtazapina, o que resuito en una

efectos ni cambios clinicos enla ica en humanos de la de mirtazapina y litio.
Mirtazapina puede potenciar la accién depresiva del alcohol sobre el sistema nervioso central; por tanto los pacientes deben ser
advertidos de que eviten el alcohol e el tratamiento con Vastat. Vastat no debe . con

joras, hidroxpropiimet .
aspartamo (E 951), &cido citrico, crospovidona, manitol, microcristalina,

bicarbonato sédico. 6.2. Incompatibilidades No aplicable 6.3. Periodo de validez 2 afios. 6.4, Precauciones de
conservacion Vastat Flas® debe conservarse en su envase original. 6.5. Naturaleza y contenido del Los

comprimidos de Vastat Flas® se envasan en blisters a prueba de nifios, rigidos, del tipo que debe separarse la ldmina para
abrirlos. Estén formados por un laminado de lamina de aluminio y peliculas selladas a otro laminado de papel y lémina
de aluminio recubierta con una laca resistente al calor. Los alvéolos de los comprimidos estén separados por lineas perforadas.
Las peliculas plasticas contienen PVC (cloruro de polivinilo), poliamida y poliéster. Estdn disponibles las siguientes
iones: Cada blister contiene 6 . - (5 x 6) de 15 mg de
mirtazapina (codigo T2/1). -Envases de 30 (stldoaomgdo (codigo TZ/2). 68
de uso y manipulacion Véase Apartado 4.2. &16“20 y precio venta Con receta médica
Incluido en el Sistema Nacional de Salud. Reducida. VASTAT Fl.AS’15m930wnprmdos : CN
770792. PVPma.25.26€DBVASTAT 30 : ON: 770842. PVP+iva: 42,29 € DB 1.
TITULAR DE LA AUTORIZACION DE AmMnooooudeMonw.ms.
08041 Barcelona 8. NUMERO(S) DE REGISTRO Vastat AUTW !
, comprimidos bucodispersables: 64.862 9. ODELARENOV
Julio 2002 10. FECHA DE LA DE.TEXTOonm
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COMPRIMIDOS

Comodidad posologica: Dosis nocturna de 100 mg, 1 comp., con posibilidad de administrar dosis mayores.
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