ICO

’

DIARIO ELECTRONICO DE LA SANIDAD

©
@
E
.4
£
o
-
®
c
=
<
@
=
S
S
2

http

<
(=]
<
=
-
=
o
ad
[~
w
(S V]
=
=
-
{8y
o
o
o
-4
[=]
Al
=
-7
o
=
=
o
3
[
o
o
—
>
o
—d
<<
=
o
=
w
i
—
o
=
=]
o
<<
=
e
=
i
=
w
<<
=
<<
=
o
>
=

https://doi.org/10.1017/51134066500003350 Published online by Cambridge Universitl

Press

Rexer® 30 mg Flas, 15 mg Flas y solucién oral 15 mg/ml: Cada comprimido bucodispersable contiene 30 mg o 15 mgde
mirtazapina, aspartamo (E-951) y otros excipientes, Los comprimidos de Rexer Flas son redondos, blancos y con bordes biselados
1 mi de solucién oral contiene 15ymg de mirtazapina, Indicaciones: Episodio de depresion mayor. Posologia: Adultos: La dosis
eficaz se encuentra normalmente entre 15y 45 mg al dia; el tratamiento se inicia con 15 0 30 mg {la dosis mas alta se tomara por
la noche). Ancianos: La dosis recomendada es ?a misma que para los adultos, pero el aumento de dosis debe realizarse bajp
supervision. Nifios: No se ha determinada la eficacia y seguridad de Rexer en nifios, por o tanto no se recomienda tratar nifios
con Rexer. Tener en cuenta que e aclaramiento de mirtazapina puede disminuir en pacientes con insuficiencia hepatica o rend.
Mirtazapina tiene una semivida de 20-40 horas, por lo que puede administrarse una vez al dia, preferiblemente come dosis tnic
antes de acostarse. También puede administrarse en subdosis divididas a partes iguales durante el dia (mafiana y noche). &
recomendable continuar el tratamiento durante 4-6 meses mas desde la ausencia de sintomas y puede abandonarse gradualmete.
El tratamiento con una dosis adecuada deberd proporcionar una respuesta positiva en 2-4 semanas. Si la respuesta es insuficente,
la dosis puede aumentarse hasta la dosis méxima, pero si no se produce respuesta en otras 2-4 semanas, deberd abandonarse o
tratamiento. Contraindicaciones: Hipersensibilidad a la mirtazapina o a cualquiera de los excipientes. Advertencias y
precauciones: Durante el tratamiento con muchos antidepresivos, se ha descrito depresidn de la médula dsea, que normalmente
se presenta como granutocitopenia o agranulocitosis, casi siempre aparece después de 4-6 semanas y en general e reversible una
vez se suspende el tratamiento. También se ha informado de agranulocitosis reversible como acontecimiento adverso raro en estudios

. clinicos con Rexer, Deberd vigilarse la aparicién de fiebre, dolor de garganta, estomatitis u otros signos de infeccin; si se presentan

tales sintomas debera suspenderse el tratamiento y realizarse un hemograma. En los siguientes casos es necesario establecer la
pauta posoldgica cuidadosamente y realizar un seguimiento regular: epilepsia y sindrome afectivo organico (aunque raramente se
rroducen ataques en pacientes tratados con Rexer); insuficiencia hepatica o renal; enfermedades cardiacas como alteraciones de
a conduccion, angina de pecho e infarto de miocardio reciente (situaciones en las que deberan tomarse las precauciones habituales
y administrar con precaucién los medicamentos concomitantes) e hipotensicn. Al igual que con otros antidepresivos deben tomarse
precauciones en pacientes que se encuentren en las siguientes situaciones: alteraciones de la miccién como hipertrofia prostética
glaucoma agudo de ngulo estrecho con presidn intraocular elevada; 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
Fsicétitos cuando se administran antidefresivos a pacientes con esquizofrenia u otras afteraciones psicdticas; pueden intensificarse
os pensamientos paranoides; si se trata la fase depresiva de la psicosis maniaco-depresiva puede revertir a la fase maniaca; respects
a/a posibilidad de suicidio en particular al inicio del tratamiento, debe proporcionarse al paciente, en casos particulares, una cantidad
imitada de Rexer. Aunque los antidepresivos no producen adiccién, fa suspension brusca de tratamiento después de la administracién
a largo plazo puede causar néuseas, dolor de cabeza y malestar. Los pacientes ancianos son mas frecuentemente sensibles,
especialmente a los efectos adversos de los antidepresivos. Durante la investigacién clinica con Rexer no s han recogido diferencias
entre fos grupos de edad en la aparicidn de efectos adversos, sin embargo la experiencia hasta ef momento es limitada. Rexer Flas
contiene aspartamo, 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 fenilcetondricos. Los pacientes con proglemas ereditarios raros de intolerandia
aa fructosa no deben tomar Rexer solucion oral. Existen ligeras diferencias farmacocinéticas entre la solucion oral g los comprimidos;
aunque es probable que estas diferencias no tengan relevancia clinica, deben tomarse precauciones al cambiar de comprimidos a
solucién oral. Interacciones: Datos in vitro sugieren que la mirtazapina es un inhibidor competitivo muy débil 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 CYPTA2. En un estudio sobre interacciones en voluntarios sanos no se mostrd influencia de la paroxetina, que es un
inhibi(ﬂ)r de la CYP2DS, en cuanto a la farmacocinética de la mirtazapina en estado de equilibrio. No se conoce el efecto de un
inhibidor de la CYP3A4 en la farmacocinética de la mirtazapina in vivo. Degen supervisarse cuidadosamente tratamientos concomitantes
con mirtazapina e inhibidores potentes de la CYP3A4, como inhibidores de la proteasa del HIV, antifingicos azdlicos, eritromicina
y nefazodona. La carbamazepina, que es un inductor de la CYP3A4 aumenté aproximadamente dos veces el aclaramiento de
mirtazapina, lo que resulté en una disminucidn de los niveles plasmaticos del 45-60%. Si se afiade la carbamazepina u otro inductor
del metabolismo de férmacos {como rifampicina o fenitoina) a la terapia con mirtazapina, puede ser necesario aumentar la dosis
de mirtazapina. Si el tratamiento con el inductor se suspende, puede ser necesario disminuir la dosis de mirtazapina, La biodisponibilidad
de la mirtazapina aument6 en més del 50% al administrarse conjuntamente con cimetidina, Puede ser necesario disminii la dosis
de mirtazapina en caso de iniciar un tratamiento concomitante con cimetidina o aumentarla cuando finaliza el tratamiento con
este medicamento. En los estudios in vivo sobre interacciones, la mirtazapina no influys en la farmacocinética de la risperidona ni
de la paroxetina (sustrato de la CYP2D6), carbamazepina (sustrato de la CYP3A4), amitriptilin ni cimetidina. No se han observado
efectos ni cambios clinicos relevantes en la farmacocinética en humanos de !a administracion conjunta 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 durante el tratamiento con Rexer. Rexer no debe administrarse simultineamente con inhibidores
de 1a MAO ni en las dos semanas posteriores a la finalizacidn de} tratamiento con estos agentes. Mirtazapina puede potenciar los
efectos sedantes de las benzodiacepinas. Embarazo y lactancia: Aunque los estudios en animales no han mostrada ningén efacto
teratogénico con trascendencia toxicoldgica, no se ha establecido la sequridad de Rexer en el embarazo humano. Rexer se utilizara
en el embarazo tnicamente si la necesidad es dara. Aunque los experimentos en animales muestran que mirtazapina se excreta
en cantidades muy requeﬁas por la leche, el uso de Rexer en mujeres que dan ef pecho no es aconsejable por no existir datos sobre
|a excrecién por 1a leche humana. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas: Rexer puede disminuir
la concentracion y la alerta. Los pacientes en tratamiento con antidepresivos deben evitar realizar actividades potencialmente
peligrosas que requieran un estado de alerta y concentracion, como conducir un vehiculo a motor o manejar maquinara. Reacciones
adversas: Las reacciones adversas més frecuentes (1-10%) durante el tratamiento con Rexer son: aumento de apetito y aumento
de peso, somnolencia (que puede afectar negativamente a la concentracion), generalmente durante las primeras semanas de
tratamiento (Nota: En general, la reduccién de dosis no produce menor sedacidn sino que ademés puede comprometer la eficacia
antidepresiva), edema generalizado o local, con aumento de peso, mareo, cefalea. En casos raros (0,01 - 0,1%) pueden presentarse
las siguientes reacciones adversas: hipotension (ortostatica), mania, convulsiones (ataques), temblores, mioclonla, depresion aguda
de la médula dsea (eosinofilia, granu?ocitopenia, agranulocitosis, anemia aplasica y trombocitopenia), aumento en fas actividades
de las transaminasas séricas, exantema, parestesia, sindrome de las piemas inquietas, artralgia/mialgia, fatiga, pesadiflas/suefios
intensos. Sobredosis: La experiencia hasta el momento respecto a sobredosificacidn con Rexer solo, indica que los sintomas son
en general leves. Se ha descrito depresion del sistema nervioso central con desorientacién y sedacin prolongada, junto con
taquicardia  hiper o hipotension leves. Los casos de sobredosificacién deberan tratarse mediante lavada gdstrico, conjuntamente
€on una terapia sintomatica apropiada y de apoyo de las funciones vitales. Propiedades farmacoldgicas: Mirtazapina aumenta
la neurotransmisién noradrener?lca y serotoninergica a nivel central. La intensificacion de la neurotransision serotoninérgica esta
mediada especificamente por los receptores 5HT1, ya que la mirtazapina bloguea los receptores SHT2 y SHT3. La actividad
antihistaminica H1 de mirtazapina es responsable de sus proFiedades sedantes. Mirtazapina no presenta practicamente actividad
anticolinérgica; a dosis terapéuticas practicamente no tiene efectos sobre ef sistema cardiovascular. Rexer es un antidepresivo, que
puede administrarse como tratamiento en episodios de depresion mayor. La presencia de sintomas tales como anhedonia, inhibicion
psicomotora, alteraciones del suefio y pérdida de peso aumentan [a posibilidad de una respuesta positiva, Otros sintomas son:
pérdida del interés, pensamientos suicidas y variaciones del humor. Rexer empieza a presentar eficacia en general después de 1-2
semanas de tratamiento. Incompatibilidades: Rexer Flas: Nin%una. Rexer solucién oral: La solucion na debe mezclarse con otro
liquido que no sea agua. Envase y presentaciones: Rexer Flas: Los comprimidos se presentan en blisters rigidos con lineas
perforadas, a prueba de nifios, del tipo que debe separarse la lamina para abrirlos. Son de lamina de aluminio y peficulas plasticas.
Presentaciones: Envases de 30 comprimidos bucmﬁspersables de 15 mg de mirtazapina (cédigo TZ11). PVP IVA: 27,49€. Envases
de 30 comprimidos bucodispersables de 30 mg de mirtazapina {c6digo T2/2). PVP 1VA: 46,03€. Rexer solucién oral: La caja contiene
1 frasco de vidrio topacio con 66 ml de Rexer solucion oral {15 mg/ml) y una bomba dosificadora. &I frasco se cietra con un tapén
de rosca a prueba de nifios y un precinto, que se rompe al desenroscar el tapén. La bomba se presenta envasada en una bolsa de
pléstico cerrada, PVP IVA: 50,65€, Instrucciones de uso y manipulacion: Rexer Flas: Para evitar que el comprimido se aplaste,
no presione el alveolo. Los alvéolos estén separados por lineas perforadas. Doble el blister y separe un alveolo siguiendo las fineas
perforadas. Separe cuidadosamente la lamina del alveolo por la esquina indicada con una flecha, Saque el comprimido de su alveolo
con las manos secas y péngaselo en la lengua, E| comprimido se disgregara répidamente y puede tra?arse sin agua. Rexer solucién
oral: La solucién debe tomarse por via ora%, con un poco de agua. 1. Destapar el frasco. Presionar el tapén hacia aba&o girdndolo
al mismo tiempo en sentido contrario a fas agujas del reloj. Primero se romperd el precinto y al continuar presionando ¥ girando
se desenroscara el tapén. Este procedimiento se muestra en simbolos sobre el tapon de rosca. 2. Acoplarra bomba dosificadora
en el frasco, Sacar la Eomba de su holsa de pldstico y acoplarla al frasco introduciendo cuidadosamente el tubo de plastico en la
boca del frasco. Presionar la bomba contra el frasco y enroscarla hasta que se ajuste gen‘ectamente. Tras oir un “clic” apretar un
poco para asegurarse de que la homba estd correctamente enroscada en su sitio. 3. Uso de la bomba. La boguilla tiene dos posicianes

puede girarse suavemente en el sentido contrario a las agujas del reloj {posicion e abierto) y en e! sentido de las agujas del reloj
{posicién de cierre). En la posici6n de cierre, la boquilla no se puede presionar y no sale solucién. La posicion de abierto es la posicion
normal para verter solucién oral. Girar suavemente la boquilla en el sentido contrario a las agujas de! reloj hasta un tope
(aproximadamente un cuarto de vuelta), entonces | bomba esta preparada. 4. Administracién de 1a solucion oral. Preparacion de
la'bomba; Al presionar la bomba por primera vez no descargara la cantidad correcta de solucion oral. Por tanto, la bomba se debe
preparar {purgar) acciondndola com, ﬁztamente 3 veces. Rechazar la solucidn oral que salga de la boquilla, Después, cada vez que
se accione la bomba descargaré la J:)sis correcta (1 ml, que contiene 15 mg del principio activo mirtazapina). Dosificacion normal:
Colocar el frasco sobre una superficie plana, por ejemplo una mesa. Poner un vaso con un poco de agua bajo la boquilla y presionar
con un gesto firme, suave y continuo {no demasiado lento) hacia abajo hasta el tope. Liberar entonces?a bom{)a, ue estara preparada
para la dosis siguiente. Condiciones de prescripcién y dispensacién. Prestacion farmacéutica de? S.N.S.: Con receta
médica. Incluido en la prestacién. Aportacion reducida. Fecha: Junio de 2002.
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La experiencia transmite confianza
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Comodidad posologica: Dosis nocturna de 100 mg, 1 comp., con posibilidad de administrar dosis mayores.
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