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

Ultimas aulas virtuales publicadas 

i Manejo if e la Insuficiencia Cardiaca Congesiiva HCC) en 
AtencionPrimaria 
Dr. Gustavo Rodriguez Roca 
Medico da familia. Centra de Salud "Puebla de Monlalbdn". Toledo. 

I Tratamiento de la Depresion a largo plazo 
•Dr. Jeronimo Saiz Ruiz 
Jefe de Servicio de Psiquiatria. Hospital Ramon y Cajal. Madrid. 

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

i Tratamiento Endoscopic del Cancer de Laringe. 
Una alternativa a otras terapias 
Dr. Primitivo Ortega del Alamo 
Jefe del Servicio de Olorrinolaringologia. Hospital de Mostoles. 
Madrid. 

i Acciones de lucha contra los Factores de Riesgo 
Cardiovascular en Espana 
Dr. Rafael Juanc Sanchez 
Medicina Prcveniiva. Hospital Modclo de La Coruiia. 

i Cuadro confusional agudo [Delirium) 
Dr. Alfonso J. Cruz .Tentoft 
Unidadde Geriatria. Hospital Ramon y Cajal. Madrid. 

i El efecto del oxido nitrico sobre la funcitin vascular 
Dra. Victoria Cachofciro 
Departamenlo de Fisiologia. Facultadde Medicina. Universidad 
Compliitense de Madrid. 

I Genomics y Salud 
Dr. Fernando Martin Sanchez 
Jefe del Servicio de Bioinformdtica. Instiluto de Salud Carlos III. 
Madrid. 

iPieDiabetico 
Dr. Alfonso Lopez-Quintana 
Jefe Clinico. Scn'icio Angialogfa y Cirugia Vascular. Hospital 
Universitario da Getafe. 

i Nefropatia Isuuemica 
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 Comphitense. 

I Hiuercolesterolemia Familiar 
Dr. Pedro Alata 
Jefe Asociado del Servicio de Medicina Interna. Unidad Lipidos. 
Fundacion Jimenez Diaz. Madrid. 

I Apoptosis: el suicidio celular 
Dr. Alberto Ortiz 
Unidad de Didlisis. Servicio de Nefrologia. Fundacion Jimenez Diaz. 
Madrid. 
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1. DENOMINAClbN DEL MEDICAMENTO Vastat Ras* 15 mg y Vastat Ras 30 mg 
comprimidos bucodispersables 2. COMPOSIClbN CUAUTATIVA 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 Ffas son redondos, blancos y con bordes biselados, marcados con un codigo 
en una de las caras (T271, comprimidos 15 mg y TZS, comprimidos 30 mg). 4. DATOS 
CLINICOS 4.1. Indicaciones terapeuticas Episodio de depresidn mayor 4.2. 
Posologia y forma de admintstracion Para evttar que el comprimido se aplaste, no 
presione el alveolo. Cada blister contiene 6 alv&los, separados por lineas perforadas. Doble el blister y separe un alveolo siguientto lasl 
perforadas. Separe cuidadosamente la lamina del alveolo por la esquina indicada con una ffecha. Saque el comprimido de su alveolo J 
manos secas y pongaselo en la lengua. El comprimido se disgregara- rapidamertte y puede tragarse sin agua. Adultos: La dosis e&f 
enctientra normalmente entre 15 y 45 mg al di'a; el tratamiento se inicia con 15 o 30 mg (!a dosis mas alta se tomara por la nocne). An 
La dosis recomendada es la misma que para los adultos. En pacientes ancianos el aumento de dosis debe realizarse bajo e 
supervision para conseguir una respuesta satisfactoria y segura. Ninos; No se ha determinado la eficacia y seguridad de Vastat en ni" 
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 cueiita cuando se prescribe Vastat a estos pacientes, Mirtazapina iiene una semivida de 2040 boras, por J 
Vastat puede administrarse una vez al dia, preferiblemente como dosis unica por la noche antes de acostarse. Tambien puede adrnirtisJ 
en subdosis divididas a partes iguales durante el di'a (una por la manana y una por la noche). Es recomendable continuar el tratamiertc 1 
que el paciente ya no presente sintomas durante 4-6 meses. Posteriormente, el tratamiento puede abandonarse gradualmenfe. 8 featei 
con una dosis adecuada debera" proporcionar una respuesta posiliva en 2-4 semanas. Si la respuesta es insuficiente, la dosis J 
aumentarse hasta la dosis maxima, pero si no se produce respuesta en otras 2-4 semanas, debe suspenderse el tratamientc| 
Contraindicactones Hipersertsibilidad a la mirtazapina o a cualquiera de los excipientes. 4,4. Advertencias y precauciones especiaie 
empleo Durante el tratamiento con muchos antidepresivos, se ha descrito depresitin de la rn^dula 6sea, que normalmente se presenta j 
granulocilopenia o agranulocitosis. En la mayor parte de los casos aparece despues de 4-6 semanas y en general es reversible una« 
suspende el tratamiento. Tambien se ha informado de agranulocitosis reversible como acontecimiento 
adverso raro en estudios clinicos con Vastat. El medico debera1 vigilar la aparicion de sintomas como 
fiebre, dolor de garganta, estomatitis u otros signos de infecciin; si se presentan tales sintomas 
debera suspenderse el tratamiento y realizarse un hemograma. En los siguientes casos es necesario 
establecer la pauta posologica cuidadosamente, asi como realizar un seguimiento regular: Epilepsia 
y sindrome afectivo orga^iico; a partir de la experiencia clfnica parece que raramente se producen 
ataques en pacientes tratados con Vastat. Insuficiencia hepatica o renal. Enfermedades cardfacas 
como alteraciones de la conducci6n, angina de pecho e infarto de miocardio reciente, situaciones en 
las que debefcin tomarse las precauciones habituates y administrar con precaution los medicamentos 
concomitantes. Hipotensidn. Al igual que con otros antidepresivos deben tomarse precauciones en 
pacientes que se encuentren en las siguientes situaciones: Alteraciones de la miction como 
hipertrofia prcstatica (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 aVigulo estrecho con 
presion intraocular elevada (en este caso tambien es muy poco probable que aparezcart 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 psic6ticas; pueden 
intensificarse los pensamientos paranoides.Si se trata la fase depresiva de la psicosis martlaco-
depresiva puede revertir a la fase manfaca. Respecto a la posibilidad de suicidio en particular al inicio 
del tratamiento, debe proporcionarse al paciente, en casos particulars, un numero iimrtado de 
comprimidos de Vastat Has. 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 
maiestar, Los pacientes ancianos son ma's frecuentemente sensibles, especialmente a los efectos 
adversos de los antidepresivos. Durante la investigaci6n clfnica con Vastat no se ha informado de la 
aparicion 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 Ras 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 danina para los pacientes fenilcetonuricos. 4.5. 
Interacciort con otros medicamentos y otras formas de interaccidn. 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 mostra influentia 
de la paroxetina, que es un inhibidor.de la CYP2D6 en cuanto a la farmacocinetica de la mirtazapina en estado de equilibria No se cona 
el efecto de un inhibidor de la CYP3A4 en la farmacocin&ica de la mirtazapina in viva Deben supervisarse cuidadosamente tratamieni 
concomitantes con mirtazapina e inhibidores potentes de la CYP3A4, como inhibidores de la proteasa del HIV, antifungicos azofe 
eritromicina y nefazodona. La carbamazepina, que es un inductor de la CYP3A4 aumento aproximadamente dos veces el aclaramiento i 
mirtazapina, lo que resulto en una disminucidn de los niveles plasmatics del 45-60%. Si se afiade la carbamazepina u otro inductor d 
metabolismo de farmacos (como rifampicina o tenitoina) a la terapia con mirtazapina, puede ser necesario aumentar la dosis de mirtazapira 
Si el tratamiento con el inductor se suspende, puede ser necesario disminuir la dosis de mirtazapina. La biodisponibiidad de la mirtazapii 
aumento en mis del 50% al administrarse conjuntamente con cimeMna. Puede ser necesario disminuir la dosis de mirtazapina en caso; 
iniciar un tratamiento concomitante con cimetidina o aumentada cuando finaliza el tratamiento con este medicamento. En los estudios in vn 
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 nan observado efectos ni cambios clinicos relevames en I 
farmacocinetica en humanos de la adminislracion conjunta de mirtazapina y litia Mirtazapina puede potenciar la accion depresiva del afcofn 
sobre el sistema nervioso central; por tanto los pacientes deben ser adverfidos de que eviten el alcohol durante el tratamiento con Vasta 
Vastat no debe administrarse simultaneamente con inhibidores de la MAO ni en las dos semanas posteriores a la finalizacion def tratamient 
con estos agentes. Mirtazapina puede potenciar los efectos sedantes de las benzodiacepinas; deben tomarse precauciones cuando s 
prescriben estos famacos junto con Vastat. 4.6. Embarazo y lactancia Aunque los estudios en animates no nan mostrado ningtin efed 
teratogenico con trascendencia toxicologica, no se ha establecido la seguridad de Vastat en el embarazo humano. Vastat se utilizara en t 
embarazo unicamente si la necesidad es clara. Aunque los experimentos en animates muestran que mirtazapina se excreta en cantjdade 
muy pequenas por la leche, el uso de Vastat en mujeres que dan el pecho no es aconsejable porque no existen datos disponibles sobre % 
excrecion por la leche humana 4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar miquinas Vastat puede disminuir la concentracioii 
y la alerta. Los pacienles en tratamiento con antidepresivos deben evftar realizar actividades potencialmente peiigrosas que requieran w 
estado de alerta y concentraciin, como conducir un vehiculo a motor o manejar maquinaria. 4.8. Reacciones adversas Los pacientes am 
depresion presentan varios sintomas relacionados con la enfermedad misma. Por tanto, a veces es dificil diferenciar los sintomas que sw 
resultado de la propia enfermedad o debidos al tratamiento con Vastat. Las reacciones adversas comunes (1-10%) durante el tratamiento con 
Vastat son: aumento de apetfto y aumento de peso, somnolencia (que puede afectar negativamenfe a la concentration), generalmente durante 
las primeras semanas de tratamiento (Nota: En general, la reduction de dosis no produce menor sedaci6n sino que ademas pueds 
comprometer la eficacia antidepresiva), edema generalizado o local, con aumento de peso, mareo, celalea. En casos raros (0,01 - 0,1%) 
pueden presentarse las siguientes reacciones adversas: hipotension (ortostatica), mania, convulsiones (ataques), temblores, mioclonta, 
depresion aguda de la m£dula 6sea (eosinofilia, granulocilopenia, agranulocitosis, anemia aplasica y trombocitopenia) (ver tambien section 
4.4 "Advertencias y precauciones especiales de empleo"), aumento en las actividades de las transaminases sericas, exantema, parestesia 
sindrome de las piernas inquietas, artralgia / mialgia, latiga, pesadillas / suenos intensos. 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 depresiofi 
del sistema nervioso central con desorientacion y sedaci6n proiongada, junto con taquicardia e hiper o hipotension leves. Los casos * 
sobredositicacicVi deberan tratarse mediante lavado gastrico, conjuntamente con una terapia sintomatica apropiada y de apoyo de las 
funciones vitales. 6. DATOS FARMACEUTICOS 6.1. Lista de excipientes Vastat Ras 15 y 30 mg comprimidos contiene: Aziicar en esferas, 
hidroxipropilmetilceluiosa, povidona, estearato de magnesio, copolimero E de amiloalquilmeiacrilato (Eudragit E100), aspartamo (E 951), 
acido citrico, crospovidona, manitol, celulosa microcristalina, aroma de naranja natural y artificial y bicarbonate sddico. 61 
Incompatibilidades No aplicable 6.3. Periodo de validez 2 anos.6,4. Precauciones especiales de conservaciun Vastat Ras debe 
conservarse en su envase original, 6.5. Naluraleza y conlenido del recipiente Los comprimidos de Vastat Flas se envasan en blisters a 
prueba de nifios, n'gidos, del tipo que debe separarse la lamina para abrirlos. Estan formados por un laminado de lamina de aluminio y 
peliculas pla'sticas, selladas a otro laminado de papel y lamina de aluminio recubierta con una laca resistenfe al caior. Los alveolos de los 
comprimidos esta'n separados por lineas perforadas. Las peliculas plasticas contienen PVC (cioruro de polivinilo), poliamida y poliester. Estan 
disponibles las siguientes presentaciones: Cada blister contiene 6 comprimidos. -Envases de 30 comprimidos bucodispersables (5 x 6) de 1.5 
mg de mirtazapina (codigo TZ/1). -Envases de 30 comprimidos bucodispersables (5 x 6) de 30 mg de mirtazapina (codigo T22). 6.8. 
Instrucciones de uso y manipu!aci<5n Vease Apartado 4.2.6.7. C6digo Nacional y precio venta publico Con receta medica. Induido en 
el Sistema Nacional de Salud. Aportacion Reducida. VASTAT FLAS 15 mg 30 comprimidos bucodispersables: CN: 770792. PVP+iva: 27(49€ 
VASTAT FLAS 30mg 30 comprimidos bucodispersables: CN: 770842. PVP+iva: 46,036 7. TITULAR DE LA AUTORIZAC16N DE 
COMERC1ALIZACI6N Laboratories Pensa Avda. Mare de Deu de Montserrat, 215 - 08041 Barcelona 8. NUMEROfS) DE REGISTRO Vastat 
Flas 15 mg, comprimidos bucodispersables: 64.861 Vastat Ras 30 mg, comprimidos bucodispersables: 64.862 9. FECHA DE LA PRIHERA 
AUTORIZACION 0 DE LA RENOVACfbN DE LA AUTORIZACION Julio 2002 10. FECHA DE LA REVISION DELTEXTO Junio 2002. 
Bibliografia: 1. Benkert 0, Muller M, Szegedi A. An overview of the clinical efficacy of mirtazapine. Hum Psychopharmacol Clin Exp 
2002;17(Suppl 1};S23-S26.2. Anttila SAK, Leinonen E. A review of the pharmacological and clinical profile of mirtazapine. CNS Drugs 
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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Para el tratamiento de la Depresion 
y sus sintomas asociados, insomnio y ansiedad 

Deprax 6 
I TRAZODONA s ' 
Hi I \ 

(1771) 

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

Perfil clinico complete 
• Antidepresivo 
• Hipnorregulador 
• Ahsiolitico ^ 
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