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SOLICITUD DE RECEPCION 

European Psychiatry 
(EDICION ESPANOLA) 

Nombre 

Apellidos 

Domicilio 

Poblacion C.P. 

D.N.I. o N.I.F 

Especialidad 

N.5 de Colegiado 

Centro de Trabajo 

Servicio 

Si desea recibir periodicamente la edicion espanola de EUROPEAN PSYCHIATRY, cumplimente los datos 
requeridos y envfelos 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 electronico propiedad 
de MEDICINA Y TEXTOS MEDITEX S.L., con el objetivo de utilizarlo para comunicar novedades respecto 
al servicio, informaciones de caracter cientifico, formativo, comercial y publicitario en el area de salud, asi 
como otros servicios considerados de interes para el usuario, e informaciones de los patrocinadores del 
servicio. Este fichero sera transmitido a las companias del grupo y utilizado por ellas para los mismos fines 
indicados anteriormente. Firmando o enviando electrdnicamente el presente documento, usted dara 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 Proteccion de Datos de Caracter Personal, pudien-
do ejercer su derecho de acceso, rectificacion, cancelacion y oposicion, dirigiendose por escrito a MEDI­
TEX, S.L. C/ Capitan Haya, 60, 1s. 28020 Madrid. 
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ENCUENTRA? 
BusqueloenelDireetorio 
Medico Espanol 

*mm 
La mas completa y actualizada base de 
datos que alberga information 
referente a todos los recursos 
nacionales, accesibles a traves de 
Internet, que estan relacionados con la 
Medicina y la Sanidad. 

El DiME presenta la information 
sencillamente estructurada, aunque 
tambien ofrece la posibilidad de usar 
su potente motor de busqueda, 
herramienta de inestimable ayuda para 
quienes prefieren realizar busquedas 
m&s selectivas y dirigidas, ya sea por 
medio de una simple palabra clave o 
utilizando las intuitivas propiedades 
avanzadas de que dispone. 

Toda la information en 
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Figure 1. 

Figure 2a. 

Figura 2b. 
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Figura 3a. 

Rgura 3b. 

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO Vaslat Ras* 15 mg y Vastat Flas 30 mg 
comprimidos bucodispersables 2. COMPOSIClbN CUALITATIVAY CUANITTATIVA 
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 Episodio de depresion mayor 4.2. 
Posologia y forma de administration Para evitar que el comprimido se aplaste, no 
presione el aiveolo. Cada blister contiene 6 alveolos, separados por lineas pertoradas. Doble el blister y separe un alveolo sig 
perforadas. Separe cuidadosamente la lamina del aiveolo por la esquina indicada con una flecha. Saque el comprimido de s 
manos secas y pongaselo en la lengua. El comprimido se disgregara- rapidamente y puede tragarse sin agua. Adultos: L 
encuentra normalmente entre 15 y 45 mg al dia; ei Iratamiento se inida con 15 o 30 mg {la dosis mas alta se tomara por la r 
La dosis recomendada es la misma que para los adultos. En pacientes ancianos e! aumento de dosis debe realizar! 
supervision para conseguir una respuesta satisfactoria y segura. Minos: No se ha determinado la eficacia y seguridad de Va 
io tanto no se recomienda tratar ninos con Vastat. El aciaramsento de mirtazapina puede disminuir en pacientes con insure 
renal. Esto debe tenerse en cuenta cuando se prescribe Vastat a estos pacientes. Mirtazapina tiene una semivida de 20-40 
Vastat puede administrate una vez al dia, preferiblemente como dosis unica por la noche antes de acostarse. Tambien put 
en subdosis divididas a partes iguales durante el dia (una por la mafiana y una por la noche). Es recomendable continual el i 
que el paciente ya no presente sintomas durante 4-6 meses. Posteriormente, el tratamiento puede abandonarse gradualmer 
con una dosis adecuada debera proporcionar una respuesta positiva en 2-4 semanas. Si fa respuesta es insiificiente 
aumentarse hasta la dosis maxima, pero si no se produce respuesta en otras 2-4 semanas, debe suspenderse el 
Contraindicaciones Hipersensibilidad a la mirtazapina o a cualquiera de los excipientes. 4.4. Advertencias y precautiofw 
empleo Durante el tratamiento con muchos antidepresivos, se ha descrito depresion de la medula osea, que normalmente i 
granulocitopenia o agranulocitosis. En la mayor parte de los casos aparece despues de 4-6 semanas y en general es reve 
suspende el tratamiento. Tambien 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 infection; si se presentan tales sintomas 
debera suspenderse el tratamiento y realizarse un hemograma. En los siguientes casos es necesario 
establecer la pairta posologica cuidadosamente, asi como realizar un seguimiento regular: Epilepsia 
y sindrome alectivo organico; a partir de la experiencia clinica parece que raramente se producen 
ataques en pacientes tratados con Vaslat. Insuficiencia hepatica o renal. Enfermedades cardiacas 
como ateraciones de la conducci6n, angina de pecho e infarto de miocardio reciente, situaciones en 
las que deberan tomarse las precauciones habiluales y administrar con precaution los medicamentos 
concomitantes. Hipotension. Al iguai que con otros antidepresivos deben tomarse precauciones en 
pacientes que se encuentren en las siguientes situaciones: Alteraciones de la miction 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 psiedticas; pueden 
intensificarse 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, en casos particulares, un nilmero limitado de 
comprimidos de Vastat Ras. Aunque los antidepresivos no producen adiccion, la suspensi6n 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 
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 dafiina para los pacientes fenilcetonuricos. 4.5. 
Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaction. Datos in vitro sugieren que 
la mirtazapina es un inhibidor competitivo muy debil de los enzimas CVP1A2, 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 mostr6 influencia 
de la paroxetine que es un inhibidor de la CYP2D6 en cuanto a fa farmacocinetica de la mirtazapina en estado de equDib 
el eiecto de un inhibidor de la CYP3A4 en la farmacocinetica de la mirtazapina in vivo. Deben supervisarse cuidadosam 
concomitantes con mirtazapina e inhibidores potentes de la CYP3A4, como inhibidores de la proteasa del HIV, anSf 
eritromicina y nefazodona. La carbamazepina, que es un inductor de la CYP3A4 aumento" aproximadamente dos veces e 
mirtazapina, lo que resulto en una disminution de los niveies plasmaticos del 45-60%. Si se anade la carbamazepina u 
metabolismo de farmacos (como rilampicina o fenitoina) a la terapia con mirtazapina, puede ser necesario aumentar la dos 
Si ei tratamiento con el inductor se suspende, puede ser necesario disminuir la dosis de mirtazapina. La biodisponibilidad 
aumento en mas del 50% al administrate conjuntamente con cimetidina. Puede ser necesario disminuir la dosis de mirtaj 
iniciar un tratamiento concomitante con cimetidina o aumentarla cuando finaiiza el tratamiento con este medicamento. En k 
sobre interacciones, la mirtazapina no inlluy6 en la farmacocinetica de la risperidona ni de la paroxetina (sustrato 
carbamazepina (sustrato de ta CYP3A4), amitriptiiina ni cimetidina. No se han observado efectos ni cambios dinicos 
farmacocinetica en humanos de la administracion conjunta de mirtazapina y litio. Mirtazapina puede potenciar la action def 
sobre el sistema nervioso central; por tanto los pacientes deben ser advertidos de que eviten el alcohol durante el tratar 
Vastat no debe administrarse simultaneamente con inhibidores de la MAO ni en las dos semanas posteriores a la finaJizac* 
con estos agentes. Mirtazapina puede potenciar ios efectos sedantes de las benzodiacepinas; deben tomarse precam 
prescriben estos farmacos junto con Vastat. 4.6. Embarazo y lactancia Aunque los estudios en animales no han mostn 
teratogenic© con trascendencia toxicologica, no se ha establecido la seguridad de Vastat en el embarazo humano. Vastai 
embarazo unicamente si la necesidad es clara. Aunque los experimented en animales muestran que mirtazapina se excr< 
muy pequenas por la leche, el uso de Vastat en mujeres que dan ei pecho no es aconsejabie porque no existen datos di: 
excretion por ta leche humana. 4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas Vastat puede disminui 
y la alerta. Los pacientes en tratamiento con antidepresrvos deben evitar realizar aciividades potentialmente peligrosas 
estado de glerta y concentraci6n, como conducir un vehfeuio a motor o manejar maquinaria. 4.8. Reacciones adversas I 
depresion presentan varios sintomas relacionados con la enfermedad misma. Por tanto, a veces es diftcil diferenciar tos: 
resultado de la propia enfermedad o debidos al tratamiento con Vastat. Las reacciones adversas comunes (1-10%) durante 
Vastat son: aumento de apetito y aumento de peso, somnolencia (que puede afectar negativamente a la concentracion}, gen. 
las primeras semanas de tratamiento (Nota: En general, ta reduction de dosis no produce menor sedacidn sino qu 
comprometer la eficacia antidepresiva), edema generalizado o local, con aumento de peso, mareo, cefalea. En casos ra 
pueden presentarse las siguientes reacciones adversas: hipotension (ortostitica), mania, convulsiones (ataques), tern 
depresion aguda de la medula 6sea (eosinofiiia, granulocitopenia, agranulocitosis, anemia apl&ica y trombotitopenia) (ve 
4.4 "Advertencias y precauciones especiales de empleo'), aumento en las actividades de las transaminasas sericas, exar 
sindrome de las piernas inquietas, artraigia / mialgia, fatiga, pesadillas / suenos intensos. 4.9. Sobredosls La experiencia 
(aunque todavia limitada) respecto a sobredosificacibn con Vastat solo, indica que tos sintomas son en general ieves. Se ha i 
del sistema nervioso central con desorientation y sedation prolongada, junto con taquicardia e Nper o hipotension le\ 
sobredosificacion deberan tratarse mediante iavado gastrico, conjuntamente con una terapia sintomatica apropiada y 
funciones vitales. 6. DATOS FARMACEUTICOS 6.1. Lista de excipientes Vastat Ras 15 y 30 mg comprimidos contiene: / 
hidroxipropilmetilcelulosa, povidona, estearato de magnesio, copoiimero E de amiloalquiEmetacrilato (Eudragit E100), as 
acido citrico, crospovidona, manitol, celulosa microcristalina, aroma de naranja natural y artificial y bicarbor 
Incompatibilidades No aplicable 6.3. Periodo de vaiidez 2 anos.6.4. Precauciones especiales de conservation 
conservarse en su envase original. 6.5. Naturaleza y contenido del recipiente Los comprimidos de Vastat Ras se env 
prueba de ninos, rigidos, del tipo que debe separarse la lamina para abrirlos. Estan formados por un laminado de lam 
peliculas plasticas, selladas a otro laminado de papel y lamina de aluminio recubierta con una laca resistente a! calor. Li 
comprimidos estaVi separados por lineas perforadas. Las peliculas plasticas contienen PVC {cloruro de polivinilo), poiiamidc 
disponibles las siguientes presentaciones: Cada blister contiene 6 comprimidos. -Envases de 30 comprimidos bucodispersi 
mg de mirtazapina (c6digo TZ/1). -Envases de 30 comprimidos bucodispersables (5 x 6) de 30 mg de mirtazapina (< 
Instrucciones de uso y manipulation Vease Apartado 4.2.6.7. Codigo National y precio venta publico Con receta n 
el Sistema National de Salud. Aportacion Reducida. VASTAT FLAS 15 mg 30 comprimidos bucodispersables: CN: 770792 
VASTAT FLAS 30mg 30 comprimidos bucodispersables: CN: 770842. PVP+iva: 46,03€ 7. TrTULAR DE LA ALT 
COMERCIAUZAClbN Laboratories Pensa Avda. Mare de Deu de Montserrat, 215 - 08041 Barcelona 8. NUMERO(S) DE I 
Flas 15 mg, comprimidos bucodispersables: 64.861 Vastat Ras 30 mg, comprimidos bucodispersables: 64.862 9. FECHA 
AUTORIZACION 0 DE LA RENOVAClGN DE U AUTORIZAClbN Julio 2002 10. FECHA DE LA REVISI6N DELTE 
Bibliografia: 1. Benkert 0, Muller M, Szegedi A. An overview of the clinical efficacy of mirtazapine. Hum Psychoph 
2002;17(Suppl 1):S23-S26.2. Anttiia SAK, Leinonen E. A review of the pharmacological and clinical profile of mirtazj 
Reviews 7[3],249-264.2001.3. De Boer Th. The pharmacologic profile of mirtazapine. J Clin Psychiatry 1996;57(suppf 4):' 
© Laboratories Pen S. A. 2004 
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Para el tratamiento de la Depresion 
y sus smtomas asociados, insomnio y ansiedad 

Deprax 6 
• TRAZODONA , * »' 

(1771) 

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

Perfil clinico complete 
•Antidepresivo 
• Hipnorregulador (1849) 

•Ahsiolitico 

7966640 

DawlML 
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- sas s&Kca, povidona, rojo cochiniHa A (E-124)» ajnarillo twaranjado S (E-l10), estearato msgocaoa, Eudragit E 12^%, talco micronizadtt. INWCACIONE& frkjuWtrica'i: 

depresioses orgamcas, c a t e n a s , psicogews, sintoraaticas c involutivas. Estados mixtos de depression o n ansiedad, Depresioncs alfpica* 0 eAsiaseffiidas (traaonwM psico-

somiticos). NearoJSgicas: temblors, diiquinesias. Gc r i i t r ku : traslomos emotivo-afcctivos y dc la conducta: trritabiiidad, agresividad, XthawWI « m l f ^ apatia, leadcsaai 

* " al ahlarnieato, dsminuckki cala durarion del sueno. Qalrfrgkas: medicacion preanestcsica, prcendoscopica y postoperatoria. P O S O L O G I A . l a dosUfcaekis se adapters &' 

"las oecesiiades y a la respucsia de cada pacicnte, empcrandost por dosis feajas que sc aameataria progrcsivamente hasta b s nivelcs adecuado* yisBflazaado prefereotemeaie 
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Sciecomirada que la dosts mlxitra ambuiatoria no eaxeda de 400 mg/dia, rescrvSndosc U dash dc basta 600 mg/dla pan pacicntes bospi) 

^ e involutivas, indk^ioncs neurological y trastonws psicosomltkos; 75 ft 150 mg/dia. Ea geriatrfa: 50175 mg/dia. NORMAS DE AD J"" 

•••*• prcfcrcnlemaued^m&dclas«anidas.Oso(fcdoaftcaci^ 
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-*c. c^«iaJmcnle re padcnteS^rgicas al k ido acctifealidlico. LNCX)5n%T1WLlDADES. No existcn tBt»nH>atibilida(fes. No«^stoK c.\ aenrtejabte vigfiar at fwdenie en 

cai^tle que &e aiocie i obra psfcofirmacm, tdcomo en los fraiamienTos coa awihipcrtcnavos. EFECTOS SffiCUNBARIOS. Ea alginhK Casts pucde apaiccti sotanolen-

* » cia, asttna, bip«easii5o, ccfalca, v^rdgo, ligen exdiacBn, sequedad de boca. (rasiww* pikomoUKCS y gaMroimcsynalfcr En geaera t l^dfcae i t : «m fe»wiu^(» y no 
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pia siniGm&ics medunte tulepdoos» lavado de estiraago y d i u r c s i s ? ^ / ^ PRfcifeNTACI^VT PVR Caja con 30 ranprimtdos A JD8 mg; ^ JVS4 4.- 4 ,441 Caja ctm 

60 comprimidos dc 100 mp PVPIVA 4.- 8,12 € Eavasc clinico: Caja coa 1D0G cranprimidos. OTRAS P R E S E A X \ a O K E S . « ^ p i l A i 3 Q p c w 30 c i ^ i r i m i d ^ 

dc 50 mg. iByectaWes: Caja con 10 layeclablcs de 50 mg. E m u cl&uco: Qja con 100 iayectables dc 50 mg. CosEc t r a t a m k m ^ l ftp««tt^p 0 ,201 CON R t < ^ 
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