Zeurofarma

FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
ESC
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

20 mg
COMPOSICION
Cada comprimido recubierto contiene:
Escitalopram (como Oxalato) 20 mg

Excipientes: Celulosa microcristalina, Croscarmelosa sddica, Diéxido de silicio coloidal, Talco,
Estearato de magnesio, Hipromelosa, Copovidona, Polidextrosa, Macrogol, Triglicérido cdprico
y Didxido de titanio c.s.

FARMACOLOGIA
Mecanismo de accion:

Escitalopram es un inhibidor selectivo de la recaptacion de serotonina (5-HT) de alta afinidad
para la unidn al sitio primario. También se une a un sitio alostérico sobre el transportador de
serotonina, con una afinidad 1000 veces menor. La modulacién alostérica del transportador de
serotonina potencia la unién de escitalopram al sitio primario, lo que resulta en una inhibicién
de la serotonina mas eficaz.

El escitalopram tiene afinidad baja o nula para un nimero de receptores, incluyendo 5-HT1a, 5-
HT,, DA D; y receptores D,, ai, o, B-adrenoreceptores, histamina H1, colinérgicos muscarinicos,
benzodiazepinicos y receptores opioides.

La inhibicidn de la reabsorcién del 5-HT es el Unico mecanismo probable de accidon farmacoldgica
y explica los efectos clinicos de Escitalopram. El escitalopram es el enantiémero S del racemo
(citalopram), al cual se le atribuye la actividad terapéutica. Estudios farmacoldgicos
demostraron que el R-citalopram no es solamente inerte, sino que interfiere negativamente en
la potencializacidn de la recaptacién de serotonina y, por consiguiente, las propiedades
farmacoldgicas del enantiomero S.

FARMACOCINETICA

Bioequivalencia: Este producto ha demostrado equivalencia terapéutica.
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Absorcidn: La absorcion de escitalopram por via oral es caso completa y no es alterada por los
alimentos (Tmsx medio de 4 horas después de dosis multiples)

Distribucién: El volumen de distribucion aparente (Vd, B/F) es de cerca de 12 a 26 L/Kg, después
de la administracidn oral. La unién a proteinas plasmaticas es menor a 80% para escitalopramy
sus principales metabolitos.

Biotransformacion: El escitalopram es metabolizado en el higado en derivados desmetilados y
didesmetilados. Ambos son farmacoldgicamentes activos. Alternativamente, el nitrégeno
puede ser oxidado formando el metabolito N-6xido.

Tanto el compuesto original como sus metabolitos son parcialmente excretados como
glicuréonidos. Después de la administracion de multiples dosis, las concentraciones medias de
los metabolitos desmetilados y didesmetilados generalmente son 28-31% y <5% de la
concentracién de escitalopram, respectivamente. La biotransformacién de escitalopram al
metabolito desmetilado es mediada por el CYP2C19. Es posible alguna contribucién de las
enzimas CYP3A4 y CYP2D6.

Eliminacién: La vida-media de eliminacion (T1/2B) después de dosis multiples es de cerca de 30
horas, y/o clearance plasmatico oral (Clora) €s de aproximadamente 0,6 L/min. Los principales
metabolitos tienen una vida media considerablemente mas larga. Se asume que el escitalopram
y sus principales metabolitos son eliminados tanto por via hepatica como renal, siendo una
mayor parte de la dosis excretada como metabolitos en la orina.

La farmacocinética es lineal. Los niveles plasmdticos en estado de equilibrio son alcanzados en
aproximadamente 1 (una) semana. Las concentraciones medias en equilibrio de 50 nmol/L
(variacion de 20 a 125 nmol/L) son alcanzadas con una dosis diaria de 10 mg.

Pacientes ancianos (>65 afios): El escitalopram parece ser eliminado mdas lentamente en los
pacientes ancianos en comparacion con pacientes mas jévenes. Fue observado un aumento de
50% en la exposicidn sistémica (AUC) en ancianos comparados con pacientes mas jovenes (ver
posologia).

Funcién hepatica reducida: el Escitalopram es eliminado mas lentamente en pacientes con
funcién hepatica reducida. En pacientes con alteraciones de funcién hepatica leve y moderada,
la vida media de Escitalopram fue aproximadamente dos veces mas larga y las concentraciones
en equilibrio fueron en promedio 60% mayores cuando se compara con pacientes con funcién
hepatica normal.

Funcidn renal reducida: Se observé un aumento de la vida media y aumentos menores en la
exposicion (AUC) en pacientes con funcion renal reducida (Cl de creatinina entre 10-53 mL/min).
Las concentraciones plasmaticas de los metabolitos no han sido estudiadas, pero pueden ser
elevadas (ver Posologia).

Polimorfismo: Se ha observado que pacientes con problemas en la metabolizaciédn por la
isoenzima CYP2C19 presentan una concentracidn plasmatica 2 veces mayor cuando se
comparan con pacientes sin problemas. Ningiin cambio significativo se observé en la exposicion
en pacientes con problemas en la metabolizaciéon por la isoenzima CYP2D6 (ver Posologia).

INDICACIONES
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El oxalato de escitalopram esta indicado para:

Tratamiento del trastorno depresivo mayor y de mantenimiento para evitar la recaida.
Tratamiento de los trastornos de angustia (ataque de panico) con o sin agorafobia.
Tratamiento de la fobia social.

Tratamiento del trastorno de ansiedad generalizada.

Tratamiento del trastorno obsesivo compulsivo (TOC).

CONTRAINDICACIONES

Este farmaco esta contraindicado en

e niflos y en pacientes con hipersensibilidad a escitalopram o a cualquiera de sus
componentes (véase forma farmacéutica/presentacion).

e El tratamiento concomitante con IMAO (inhibidores de la monoaminooxidasa) y
pimozida esta contraindicado (ver interacciones medicamentosas)

e Diagnéstico de sindrome de QT largo congénito.

e Tratamiento concomitante con algin medicamento con capacidad para prolongar el
intervalo QT.

MODO DE USAR Y CUIDADOS DE CONSERVACION DESPUES DE ABIERTO

Los comprimidos de oxalato de escitalopram se administran por via oral una Unica vez al dia.
Los comprimidos de oxalato de escitalopram se pueden tomar en cualquier momento del dia,
con o son comida. Tome las tabletas con agua, sin masticarlas.

Apariencia fisica de los comprimidos recubiertos de oxalato de escitalopram

Oxalato de escitalopram 20 mg comprimidos recubiertos: comprimido oblongo, blanco.
Caracteristicas organolépticas

No tiene olor ni sabor.

POSOLOGIA

Tratamiento de depresion y prevencion de recaidas: la dosis usual es de 10 mg una vez al dia.
Dependiendo de la respuesta individual del paciente, aumentar la dosis hasta un maximo de 20
mg diarios. Por lo general 2-4 semanas son necesarias para obtener la respuesta antidepresiva.
El tratamiento de episodios de depresion exige de una fase inicial, mas alld de una mejora
sintomatoldgica y un tratamiento de mantencién. Después de que los sintomas se resuelven,
durante el tratamiento inicial, es necesario el establecimiento de un periodo de mantencién con
duracidn de varios meses para la consolidacién de la respuesta.

Tratamiento del trastorno de pdnico con o sin agorafobia: una dosis inicial de 5 mg se
recomienda para la primera semana antes de aumentar la dosis a 10 mg al dia, para evitar la
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ansiedad paradojal que puede ocurrir en esos casos. Aumentar la dosis hasta un maximo de 20
mg/dia, dependiendo de la respuesta individual del paciente. La eficacia maxima se alcanza
después de aproximadamente 3 meses. El tratamiento es de larga duracién.

Tratamiento del trastorno de ansiedad generalizada: |a dosis inicial usual es de 10 mg una vez
al dia. Puede ser aumentada a un maximo de 20 mg dia, no antes de 1 semana desde iniciado el
tratamiento. Se recomienda un tratamiento por un periodo de 3 meses para la consolidacion de
la respuesta. El tratamiento de pacientes respondedores por un periodo de 6 meses puede ser
utilizado para prevencién de recaidas y debera ser considerado como una opcién para algunos
pacientes; los beneficios del tratamiento y la dosis deben ser reevaluados periddicamente.
Tratamiento del trastorno de ansiedad social (fobia social): la dosis usual es de 10 mg/dia.
Dependiendo de la respuesta individual, disminuir la dosis a 5 mg o aumentar a un maximo de
20 mg dia. Para el alivio de los sintomas son necesarias de 2 a 4 semanas de tratamiento,
generalmente. Se recomienda tratar por un periodo de 3 meses para la consolidacién de la
respuesta. Un tratamiento a largo plazo para los respondedores debe ser considerado para la
prevencion de recaidas.

Tratamiento del trastorno obsesivo-compulsivo (TOC): la dosis usual es de 10 mg/dia.
Dependiendo de la respuesta individual, disminuir la dosis a 5 mg o aumentar a un maximo de
20 mg dia. Como el TOC es una enfermedad crénica, los pacientes deben ser tratados durante
un periodo suficiente para asegurarse de que estdn libres de sintomas. La duracion del
tratamiento debera ser evaluada individualmente y podra ser de varios meses o mas.
Pacientes ancianos (>65 afos de edad): considerar un tratamiento inicial con la mitad de la
dosis recomendada y una dosis maxima mas baja (ver Farmacocinética).

Nifios y adolescentes (<18 afios): no usar oxalato de escitalopram para el tratamiento de nifios
o adolescentes menores de 18, a menos que la necesidad clinica sea clara y el paciente sea
cuidadosamente monitoreado por el médico en cuanto a la aparicidn de sintomas suicidas. En
estudios clinicos realizados con nifos y adolescentes tratados con antidepresivos en
comparacién con placebo, se observé un aumento de la hostilidad y del comportamiento suicida
(intentos de suicido y pensamientos suicidas).

Funcidn renal reducida: no es necesario ajustar la dosis en pacientes con insuficiencia renal leve
o moderada. No existen datos en pacientes con insuficiencia renal grave (aclaramiento de
creatinina <30 mL/min), se recomienda precaucion en estos casos (ver Farmacocinética).
Funcion hepatica reducida: se recomienda una dosis inicial de 5 mg/dia durante las primeras 2
semanas de tratamiento. Dependiendo de la respuesta individual de cada paciente,
aumentando a 10 mg/dia (ver Farmacocinética).

Pacientes con problemas con el metabolismo por CYP2C19: para los pacientes con problemas
conocidos del metabolismo de la enzima CYP2C19, se recomienda una dosis inicial de 5 mg/dia
para las primeras 2 semanas de tratamiento. Dependiendo de la respuesta individual de cada
paciente, aumentar la dosis a 10 mg/dia (véase Farmacocinética)

Duracion del tratamiento: la duracion del tratamiento varia de individuo a individuo, pero
generalmente tiene una duracion minima de 6 meses aproximadamente. Es posible que
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necesite tratamiento mas largo. La enfermedad latente puede persistir durante un largo periodo
de tiempo. Si el tratamiento se interrumpe precozmente, los sintomas pueden reaparecer.
Discontinuacién: cuando se interrumpe el tratamiento con oxalato de escitalopram, reducir
gradualmente la dosis durante un periodo de 1 a 2 semanas para evitar posibles sintomas de
discontinuacion (ver ADVERTENCIAS).

Dosis omitida: la vida media de oxalato de escitalopram es de aproximadamente 30 horas,
hecho que, asociado con la obtencidn de la concentracidon en estado estacionario después de
un periodo de 5 vidas medias, permite que el olvido de la dosis diaria puede ser resuelto con la
simple supresién de esa dosis, retomando al dia siguiente la prescripcién habitual.

PRECAUCIONES

En un analisis de 24 estudios clinicos a corto plazo (4 meses), que involucraron a 4400 pacientes
nifios con depresién mayor, desorden obsesivo compulsivo u otras alteraciones psiquiatricas,
placebo controlados, quienes fueron tratados con antidepresivos inhibidores selectivos de la
recaptacion de serotonina y antidepresivos de otra clase, se observd un incremento del doble
en riesgo de suicidio del grupo que recibié el antidepresivo, versus el grupo que recibié placebo
(4% versus 2%).

Antes de iniciar la terapia con un antidepresivo se deben investigar cuidadosamente los
antecedentes psiquiatricos del paciente, incluyendo historia familiar y personal de suicidios y
desorden bipolar.

Este medicamento no debe administrarse a menores de 18 afos. Se ha visto que el uso de
antidepresivos en nifios y adolescentes aumenta el riesgo de pensamientos y conductas
suicidas.

ADVERTENCIAS

Las siguientes advertencias y precauciones se aplican a la clase terapéutica de los ISRS
(inhibidores selectivos de la recaptacién de serotonina):

Acatisia: el uso de los ISRS y los ISRN se han asociado con el desarrollo de acatisia, caracterizado
por una inquietud desagradable o incdmoda necesidad de estar en movimiento, asociado con
una incapacidad para permanecer sentado o de pie, parado. Cuando ocurre es mds comun en
las primeras semanas de tratamiento. Los pacientes que desarrollan estos sintomas pueden
empeorar con el aumento de dosis.

Ansiedad paraddjica: algunos pacientes con trastorno de panico pueden tener sintomas de
ansiedad intensificados al comienzo del tratamiento con antidepresivos. Esta reaccién
paraddjica suele desaparecer dentro de 2 semanas durante el tratamiento continuado. Se
recomienda una dosis inicial baja para reducir la probabilidad de un efecto ansiogénico
paraddjico (ver modo de uso).
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Convulsiones: suspenda el medicamento en cualquier paciente que presente convulsiones.
Evitar el uso de ISRSs en pacientes con epilepsia inestable y monitorear a los pacientes con
epilepsia controlada, por el personal médico. Discontinuar el uso de ISRSs si hay un aumento en
la frecuencia de las convulsiones.

Diabetes: en pacientes diabéticos, el tratamiento con ISRSs puede alterar el control glicémico,
posiblemente debido a la mejoria de los sintomas depresivos. Puede ser necesario ajustar la
dosis de insulina y/o hipoglicemiantes orales en uso.

Terapia electroconvulsiva (TEC): la experiencia clinica en el uso combinado de ISRSs y TEC es
limitada, por lo que se recomienda precaucion.

Hierba de San Juan: El uso concomitante de ISRSs y productos fitoterapéuticos que contienen
Hierba de San Juan (Hypericum perforatum) puede dar lugar a un aumento en la incidencia de
reacciones adversas (ver interacciones medicamentosas).

Se debe tener precaucién en los pacientes con mayor riesgo de desarrollar prolongacion del
intervalo QT o Torsades de Pointes, es decir, aquellos con condiciones preexistentes de
problemas cardiacos o predisposicion a hipokalemia o hipomagnesemia.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinaria: escitalopram no afecta la
funcidn intelectual ni el desempefio psicomotor. Sin embargo, como ocurre con otras drogas
psicotrdpicas, los pacientes deber ser alertados del riesgo de interferencia en su capacidad para
dirigir automdviles y utilizar maquinaria.

Hemorragia: hay informacién de sangrado cutaneo anormal, tales como equimosis y purpura,
con el uso de los ISRSs. Por favor, siga la guia del médico en el caso de pacientes en tratamiento
con ISRSs concomitantemente con medicamentos conocidos porque afectan la funcidon
plaquetaria (p. ej. antipsicéticos atipicos y fenotiazinas, la mayoria de los antidepresivos
triciclicos, aspirina y medicamentos antiinflamatorios no esteroideos (AINEs), y en pacientes con
conocida tendencia al sangrado.

Hiponatremia: hiponatremia, probablemente relacionada con secrecién inadecuada de
hormona antidiurética (SIADH), ha sido reportada como efecto adverso poco frecuente de la
utilizacidn de los ISRSs. Por lo general, se resuelve después de la interrupcidn del tratamiento.
Debe ser cauteloso con pacientes de riesgo, como ancianos, cirréticos o en el uso concomitante
de medicamentos que sabidamente pueden causar hiponatremia.

Mania: utilice ISRSs con la orientacion de un médico en pacientes con antecedentes de
mania/hipomania. Discontinuar el uso de ISRSs en cualquier paciente que entre en fase
maniaca.
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Sintomas de retirada: cuando se interrumpe el tratamiento con oxalato de escitalopram,
reducir gradualmente la dosis durante un periodo de una a dos semanas para evitar posibles
sintomas de discontinuacidn.

Suicidio: la depresidn se asocia con un aumento de pensamientos suicidas, actos de
autoflagelacion y suicidio (acontecimientos relacionados con el suicidio). Este riesgo persiste
hasta que una remision significativa de la enfermedad se produce. Como no hay una mejora
significativa en las primeras semanas de tratamiento, los pacientes deber ser cuidadosamente
supervisados hasta que se produzca una mejora significativa. Se observa en la practica clinica
un mayor riesgo de suicidio en el inicio de tratamiento, cuando hay una pequefia mejoria parcial.
Otras enfermedades psiquiatricas para las que escitalopram es indicado, también pueden estar
asociadas con un mayor riesgo de suicidio o eventos relacionados. Estas enfermedades pueden
ser comorbidas con la depresion.

Las mismas precauciones en casos de tratamiento de los pacientes con depresidén se deben
aplicar cuando son tratados pacientes con otros trastornos psiquidtricos. Los pacientes con
antecedentes de intentos de suicidio y/o con ideacidn suicida, ambas, antes del inicio del
tratamiento, representan un riesgo mayor para los intentos de suicidio y deben ser vigilados
cuidadosamente durante el tratamiento antidepresivo. El riesgo de conducta suicida es mayor
en adultos jovenes menores de 30 afios. Los pacientes y sus cuidadores deben ser advertidos de
la necesidad de monitoreo frecuente en estos casos y aconsejados a buscar ayuda médica de
inmediato en caso de aparicidn de este tipo de sintomas.

DURANTE EL TRATAMIENTO, EL PACIENTE NO DEBE CONDUCIR VEHICULOS U OPERAR
MAQUINARIA, SU HABILIDAD Y ATENCION PUEDEN ESTAR PERJUDICADAS.

Uso en ancianos, nifios y otros grupos de riesgos: para el uso en ancianos, nifios y otros grupos
de riesgo, ver posologia.

Uso durante el embarazo y la lactancia: no hay datos clinicos disponibles sobre la exposicién
de escitalopram durante el embarazo. En estudios con animales, se observaron efectos
embriotéxicos, pero ninguna ocurrencia de aumento de la incidencia de malformaciones. El
escitalopram es excretado en la leche materna. Las mujeres que lactan no deben ser tratadas
con escitalopram. En situaciones donde no se puede retirar el producto debido a la gravedad
del cuadro clinico materno, sustituir la lactancia materna por leche industrial especifica para
nifios. El uso de oxalato de escitalopram durante el tercer trimestre del embarazo puede dar
lugar a alteraciones neuroldgicas y de comportamiento del recién nacido. Si el oxalato de
escitalopram es usado durante el embarazo, no interrumpir abruptamente. Se debe suspender
de manera gradual. Se observaron las siguientes reacciones en los recién nacidos: irritabilidad,
temblor, hipertonia, aumento del tono muscular, llanto constante, dificultad para mamar y
dormir. Estos efectos también pueden ser indicativos de sindrome serotoninérgico o retirada
brusca del medicamento durante del embarazo.

No usar oxalato de escitalopram durante el embarazo a menos que la necesidad sea clara y
sea evaluado cuidadosamente el riesgo-beneficio del uso de este medicamento.

RW 10560/14 27MAY14 RF 538295/14 — RW 28846/20 18NOV20 MT 1472000/20

F-21116/14 - F-21116/19 /

DEPARTAMENTO MEDICO



Zeurofarma

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS

Farmacodinamicas:

No utilice escitalopram en combinaciéon con IMAOs. Se registraron casos de reacciones graves en
pacientes que toman un ISRS combinado con un inhibidor de la monoaminooxidasa (IMAQO) como
tranilcipromina, o un IMAO reversible (RIMA), como moclobemida y en pacientes que han
suspendido recientemente el tratamiento con ISRSs y comenzaron el tratamiento con IMAO. En
algunos casos los pacientes desarrollaron sindrome serotoninérgico. Comience a usar Escitalopram
14 dias después de la interrupcidn del tratamiento con un IMAO irreversible y por lo menos un dia
después de la interrupcidn del tratamiento con un IMAO reversible (RIMA). Iniciar el tratamiento
con un IMAO o RIMA al menos 7 dias después de dejar el tratamiento con escitalopram. La
administracidon conjunta con otros medicamentos de accidon serotoninérgica (p. ej. tramadol,
sumatriptano) puede conducir a la aparicién de sindrome serotoninérgico. Ha habido casos de
aumento cuando fueron administrados concomitantemente ISRS con litio o triptéfano; por lo tanto,
el uso concomitante de ISRSs con estos farmacos debe hacerse con la guia del médico.

El uso concomitante de ISRS y productos fitoterapéuticos que contienen hierba de San Juan
(Hypericum perforatum) puede resultar en un aumento de la incidencia de reacciones adversas. Se
cree que los ISRS pueden asociarse en algunos casos a una tendencia a hemorragia secundaria a la
inhibicion de la recaptacion de serotonina en los trombocitos. Se han informado, hemorragias
cutaneas, equimosis o purpura con el uso de ISRS. Los pacientes tratados con ISRS, particularmente
en los casos de uso concomitante con medicamentos conocidos por afectar la funcién plaquetaria
(por ejemplo, antipsicéticos atipicos y fenotiazinas, la mayoria de los antidepresivos triciclicos, acido
acetilsalicilico y farmacos antiinflamatorios no esteroidales (AINEs), y pacientes con tendencia
hemorragica conocida, pueden presentar alteraciones de coagulacién (ver ADVERTENCIAS)).

Pimozida: la coadministracidn de una dosis Unica de 2 mg de pimozida en pacientes tratados con
citalopram racémico en una dosis de 40 mg/dia durante 11 dias causé un aumento de AUC y Cmax
de pimozida, aunque estos aumentos no fueron consistentes en todo el periodo de estudio. La
administracién concomitante de pimozida y citalopram resulté en un incremento medio de 10 ms
en el intervalo QTc. Como esta interaccion se observé con la administracidon conjunta de una dosis
baja de pimozida, se recomienda contraindicacién para el uso combinado de pimozida con
escitalopram.

Farmacocinéticas:

Influencia de otros medicamentos en la farmacocinética de escitalopram: el metabolismo de
escitalopram esta mediado principalmente por la CYP2C19. La enzima CYP3A4 y CYP2D6 también
pueden contribuir al metabolismo, aunque en menor medida. La metabolizacién del metabolito
principal de escitalopram, el S — desmetilcitalopram (S-DCT) parece ser parcialmente catalizado por
la enzima CYP2D6. La administracion conjunta de escitalopram con omeprazol (inhibidor de
CYP2C19) resulta en un aumento en las concentraciones plasmaticas de escitalopram de

RW 10560/14 27MAY14 RF 538295/14 — RW 28846/20 18NOV20 MT 1472000/20

F-21116/14 - F-21116/19 °

DEPARTAMENTO MEDICO



Zeurofarma

aproximadamente 50%. La administracion conjunta de escitalopram con cimetidina (inhibidor
enzimatico de potencia moderada) resultd en un incremento de las concentraciones plasmaticas de
escitalopram de aproximadamente 70%. La administracion concomitante de escitalopram con
inhibidores de la CYP2C19 (ej. Fluoxetina, fluvoxamina, lansoprazol, ticlopidina) resulta también en
un aumento de la concentracidn plasmatica de escitalopram. En estos casos, puede ser necesaria la
reduccion de la dosis de escitalopram.

Efecto del escitalopram sobre la farmacocinética de otros medicamentos: escitalopram es un
inhibidor moderado de la enzima CYP2D6. Se recomienda precaucién cuando escitalopram se
administre conjuntamente con medicamentos que son metabolizados principalmente por esta
enzima, como por ej: antiarritmicos, neurolépticos, etc., puede ser necesario el ajuste de dosis. La
administracién concomitante con desipramina (un sustrato de CYP2D6) resulté en un incremento
de dos veces los niveles plasmaticos de desipramina. La coadministracién de escitalopram con
metoprolol (sustrato de la CYP2D6) resulté en un aumento al doble de los niveles plasmaticos de
metoprolol. La relevancia clinica de esta interaccidn no se conoce, pero se recomienda precaucion
hasta que mads ensayos clinicos estén disponibles.

Estudios in vitro muestran que escitalopram puede también causar una ligera inhibicién de la
CYP2C19. Los estudios de interaccidon farmacocinética con citalopram racémico no mostraron
interacciones clinicamente importantes en la farmacocinética de carbamazepina (sustrato de
CYP3A4), triazolam (sustrato de CYP3A4), teofilina (sustrato de CYP1A2), warfarina (sustrato de
CYP2C9), levomepromazina, litio y digoxina. Sin embargo, puede haber riesgo de interaccidn
farmacodinamica con carbamazepina, warfarina vy litio.

Interaccidon de escitalopram con alcohol: no se espera ninguna interaccidon farmacodinamica o
farmacocinética entre escitalopram y alcohol. Sin embargo, al igual que otros farmacos que actuan
en el sistema nervioso central, la combinacién con alcohol no se recomienda.

REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

Las reacciones adversas son mas frecuentes durante la primera o segunda semana del tratamiento
y habitualmente disminuyen en intensidad y frecuencia con el tratamiento continuado. Las
reacciones adversas conocidas por estar relacionadas con ISRS y que fueron reportadas para
escitalopram tanto en estudios clinicos controlados con placebo como en informes de eventos
espontaneos después de la comercializacidn del medicamento, se listan a continuacidn por érganos
y sistemas organicos y frecuencia. Las frecuencias se retiraron de ensayos clinicos, no se corrigen
con placebo. Las frecuencias fueron definidas como: muy frecuentes (21/10), frecuentes (21/100,
<1/10), infrecuentes (=1/1000 y <1/100), raras (>1/10000, <1/1000), muy raras (<1/10000),
frecuencia desconocida (no puede estimarse con los datos actuales).
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Las siguientes reacciones adversas a los medicamentos también han sido reportadas para la
clase terapéutica de ISRS: inquietud psicomotora/acatisia, y anorexia.

Los casos de prolongacion del intervalo QT se han reportado en el periodo posterior a la
comercializaciéon del producto, sobre todo en pacientes con enfermedades del corazén
preexistente. No se establecieron relaciones causales.

Sintomas de retirada se han observado tras la interrupcion del tratamiento. Es comun que
la interrupcidn de los ISRS/ISRN (particularmente cuando es abrupta) cause sintomas de
discontinuacion. Mareos, percepcién sensorial alterada (incluye parestesia y sensacién de
descarga eléctrica), alteraciones del suefio (incluyendo insomnio y suefios intensos),
agitacion o ansiedad, nduseas y/o vomitos, temblores, confusion, sudoracién profusa, dolor
de cabeza, diarrea, palpitaciones, inestabilidad emocional, irritabilidad y alteraciones
visuales son las reacciones notificadas con mayor frecuencia. Generalmente, estos
acontecimientos son de leve a moderada intensidad y autolimitados, pero en algunos
pacientes pueden ser graves y/o prolongados. Cuando el tratamiento con escitalopram ya
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no es necesario, se recomienda hace un retiro gradual, con una reducciéon progresiva de la
dosis (ver Posologia).

1. SOBREDOSIS

Toxicidad: fueron tomadas dosis de 190 mg de escitalopram; sintomas graves no fueron
reportados.

Sintomas: los sintomas de sobredosis de citalopram racémico (>600 mg): mareos,
temblores, agitacién, somnolencia, pérdida del conocimiento, convulsiones, taquicardia,
cambios ECG con cambios ST — T, ampliacién del complejo QRS, intervalo QT prolongado,
arritmias, depresidn respiratoria, vomitos, rabdomidlisis, acidosis metabdlica,
hipopotasemia. Se cree que la sobredosis con escitalopram resulte en sintomas semejantes.

CONDUCTA EN CASO DE SOBREDOSIFICACION

No existe un antidoto especifico. Establecer y mantener la viabilidad de las vias aéreas,
asegurando una oxigenacién y ventilacion adecuadas. Realice un lavado de estdmago
después de la ingesta oral tan pronto como sea posible. Se recomienda vigilar signos
cardiacos y vitales, en conjunto con el apoyo sintomatico general.

2. ALMACENAMIENTO

Guarde el medicamento a temperatura ambiente (15°C y 30°C). Proteger de la luz y la
humedad. La fecha de caducidad estd impresa en el envase exterior. En caso de
vencimiento, desechar el producto.
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