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FARMACOLOGIA

Escitalopram es un inhibidor selectivo de la recaptacion de serotoning, es el enantiémero S-
citalopram, responsable de la mayoria o la totalidad de los electos antidepresivos de la
mezela racémica do citalopram, ademas de poseer minimos efectos sobre la recaptacién de
noradrenalina y dopamina a nivel neuronal.

Escitalopram posee nula o muy baja afinidad por los receptores adrenérgicos, por los
receptores de histamina (H,.5) ¥ los receptores muscarinicos (M;.;), cuyo antagonismo se ha
asociado con varios efectos adversos de otras drogas psicotrdpicas.

Escitalopram no exhibe afinidad por los receptores serotoninérgicos (5-HT17), por los
reeeptores de dopamina (4.5) o por los receptores henzodiscepinicos. Escitalopram no s¢
une, o ticne haja alinidad, por los canales iénicos de Na +, K +, Cl- y Ca ++.

Eiscitalopram ha demostrado, in vitre que es aproximadamente dos veces mds polente que la
mezxcla racémica de citalopram y 130 veces mis potente que el eneatiomero R-citalopram .
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MECANISMO DE ACCION

Los ¢fccros antidepresivos son producto de la inhibicidn selectiva de la recaptacion de
serotonina a mivel neuronal, inhibicion que es ¢l resultado de la unién de escitalopram al
transportador neuronal de serotonina, produciendo una mayor disponibilidad sinaptica dc
SErOLONina.

PERFIL FARMACOCINETICO

Absorcién.

Escitalopram posee una biodisponibilidad similar a la mezcla racémica de citalopram, que
¢s de un 80 %% aproximadamente; y su absorcion nmo s¢ ve alccetada por la presencia de
alimentos. El tiempo que larda escitalopram cn alcanzar la concentracion plasmatica
maixima es de 3 a6 horas post administracion oral.

Distribucion
Muestra una unién a proteinas plasmaéticas del orden del 56% y un volumen de distribucion
de 1330 litros.

Metabolismo

Escitalopram ¢s extensamente metabolizado en ¢l higado a metabolitos desmetilados y di-
desmetilados de citalopram, a través del citocromo P450 isoenzima 2D6, 2C19 y 2A4.
Ambos metabolitos son farmacologicamente activos, aunque 7 y 27 veces menos aclivos
que escitalopram respectivimente,

El tiempo de vida media se sitda entre las 22 y 32 horas, y se incrementa en un 30 %
aproximadamente en pacientes geridtricos.

Excrecitn

La climinacion de escitalopram ¢s principalmente renal, la mayor parle s¢ ¢xercta on {orma
de metabolilos, posee un clearence renal de 2.7 L/hr., y un clearence Lotal de 600 mL/min.
S6lo un 8% de la dosis es eliminada como droga inalterada por la orina y un 10% se
elimina en forma de metabolito desmetilado.

Poblaciones Especiales

Adolescentes - El AUC de escitalopram disminuy6 enoun 19%, y la Cinax auwmentd un 26%
en sujetos adolescentes sanos (de 12 a 17 afios de edad) en comparacién con sujelos
adultos. Tras dosis miltiples, el tiempo de vida media, Cmix al estado de equilibrio y el
AUC de escitalopram fueron similares en pacientes adolecentes con trastorno depresivo
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mayor (12 a 17 afios de edad) en comparacién con pacientes adultos,

Ancianos - El AUC y ¢l tiempo de vida media de¢ cscitalopram se incrementaron en
aproximadamente un 50% en sujetos dec edad avanzada, la Cmax se mantuvo sin cambios,
La dosis recomendady para pacientes de edad avanzada es de 10 mg.

Género — No se requieren ajustes de dosis en funcién del género de los pacientes.

Funcién hepitica disminuida - El clearance de citalopram se redujo en un 37% y ¢l
tiempo de vida media se duplicd en los pacientes con funcidon hepalica reducida en
comparacidn ¢on sujetos sanos. La dosis recomendada de escitalopram para la mayoria de
los pacicnles con insuliciencia hepdtica es 10 mg.

Funcién renal disminuida - En pacientes con insuficiencia renal leve a moderada, el
clearance de citalopram se redujo en un 17% en comparacidén con sujetos sanos, No ¢y
necesario ajustar la dosis para ese tipo de pacientes. No hay informacion disponible sobre la
farmacocinética del escitalopram en pacientes con insufliciencia renal grave (clearance de
creatining <20 mL / min),

CARCINOGENESIS, MUTAGENESIS, DETERTIORO DE LA FERTILIDAD

Carcinogénesis

Fstudios con citalopram racémico en ratones durante 18 y 24 meses, no mostraron
evidencia de carcinopenicidad de citalopram en ratones quc recibicron hasta 240 mg/kg/dia.
Sc¢ ha producido un aumento ¢n la incidencia de carcinoma de intestino delgado en ratas
que recibieron 8 6 24 mp/kp/dia de citalopram racémico. La relevancia de estos hallazgos
en humanos es desconocida.

Mutagénesis

Citalopram racémico demostrd ser mutagénico en el test de Ames, en 2 de 5 cepas
bacterianas en ausencia de activacion merabdlica (Salmonella TA98 v TA1537). Fuc
clastogénico in vitro en €l pulmén de hamster chino, demostrado ¢n ¢l test de aberraciones
CTOMOSOMICAS en presencia y ausencia de activacion metabdlica. Citalopram racémico no
fue mutagénico ¢n ¢l cnsayo in vitro de routacion del gen de mamileros en el linfoma de
raton o en el ensayo de sinlesis no programada de ADN en bigado de rata. No fue
clastogénico en el ensayo in vitro de aberraciones cromosdmicas en linfocitos humanos o
en ensayos in vivo de micronticleos de raton,

Deterioro de la Fertilidad
Cuando el citalopram racémico se administrd por via oral 4 16 ratas machos y a 24 ratas
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hembras, antes y durante cl aparcamicnto y la gestacion a dosis de 32, 48 y 72 mg/kg/dia, el
aparcamiento s¢ redujo en odas las dosis, y la tertilidad se redujo a dosis 2 32 mg/kg/dia.
La duracion de la gestacion se incrementd a dusis de 48 mp/kp/dia.

INDICACIONES CLINICAS

Escitalopram estd indicado en:
¢ Tratamicnto agudo y de mantencién del trastorno depresivo mayor en adultos y adalecentes
a partir de los 12 aflos de edad.
* Tratamiento de los trastornos de panico con o sin agorafabia.
* Tratamiento de los trastornos de ansiedad social (fobia social).
*  Tratamiento del trastorno de ansiedad generalizada,
*  Tratamiento de los trastornos obsesivo-compulsivos.

CONTRAINDICACIONES

Estd contraindicade el uso concomitante de escitalopram junto con inhibidores de la
monoaming oxidasa (IMAO) o con pimozida.

Si s¢ desca cambiar el tratamiento para la depresién, desde un IMAO a escitalopram, el
tratamiento con escitalopram podra iniciarse solamente después de dos semanas tras la
finalizacion del tratamiento con un IMAO.

No administrar a pacientes con antecedentes de hipersensibilidad a escitalopram u a otro
componente de 1a férmula.
PRECAUCIONES — ADVERTENCIAS

En un anilisis de 24 estudios cllnicos a corto plazo (4 meses) que involueraron 4400
pacientes nifios con depresidbn mayor, desorden obsesivo compulsivo, u otras
alteracién psiquicas, placeho controlados, quicnes fueron tratados con antidepresivos
inhibidores cspecificos de la recaptacién de serotonina y antidepresivos de otra clase,
s¢ observo un in¢rémento del doble en el riesgo de suicidio del grupo que recibié el
antidepresivo versus el grupo que recibié placebo (4% versus un 2%).

Antes de empezar la terapin con algdn antidepresive sc dcbe  investigar
cuidadosamente los antecedentes psiquidtricos del paciente incluyendo historia
fomiliar y personal de suicidios y desorden hipolar.

Todos los pacientes pediatricos tratados con antidepresivos por coalquier indicacion
deben ser estrechamente vigilados, especialmente al inicio de la terapia o al realizar
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ajustes de dosis, dchido a que pueden experimentar empeoramiento del cuadro
clinico, cambios en la conducta y surgimientos de ideas suicidas. Se debe controlar al
paciente todas las semanas durante las primeras 4 semonas de tratamiento, lucgo
semana por medio durante las siguiente 4 semanas y posteriormente a 1as 12 semanas
de tratamiento o cuando sea clinicamente necesario. Se debe considerar ]a posibilidad
de combiar ¢l régimen posoligico o incluso discontinuar la medicacion si el pacienta
presenta un empeoramiento en su condicién o en quienes la ideacion suicida es severu,
abrupta en aparicidn o no fue parte de los sfntomas iniciales.

Se debe instruir a los familiares o gQuienes estén a cargo de los pacientes tanto
pediatricos como adultos, tratados c¢on antidepresivos; reportar inmediatamente al
méedico tratante si ¢l paciente desarrolln en forma abrupta o severa los sipuientes
sinlomas: agitacién irritubilidad, ansicdad, ataqucs de pdnico, insomnio, agresividad,
impulsividod, acatisin, hipomanfa, 0 mania, asi como ¢l surgimiento de ideas suicidas.

Pacientes, tanto adultos como nifios, con trastorne depresivo mayor puceden experimentar
un empeoramiento de su depresién y/o una exacerbacion de la ideacion y conducta suicida,
estén 0 no tomando antidepresivos. Dicho riesgo pucde persistit aunque ocurra una
remision significativa del cuadro clinico.

El suicidio €5 un rmiesgo conocido de la depresién y de algunos owos desdrdenes
psiquidtricos, y estos desdrdenes por si mismos son 1os més fuertes predictores del suicidio,
Existe desde hace mucho tiempo la preocupacién de que los antidepresivos puedan jugar un
rol en la induccidn del empeoramiento de la depresion y ¢n la cracerbacion de la ideacién y
conducta suicida cn algunos pacicntes durante las primeras fases del tratamiento. Aungue
estudios controlados con placebo a corto plazo con antidepresivos (ISRS y atros) mostraron
que <5105 aumcentan cl riesgo de pensamientos y comporlamnientos suicidas (suicidalidad) en
nifios, adolescentes y adullos jovenes (18 a 24 afios de edad) con trastorno depresivo mayor
y otros desordenes psiquidtricos, estudios controlados con placebo a corto plazo no
mostraron aumento en el riesgo de suicidalidad e adultos mayores de 24 anos e incluso
hubo una disminucion en adultos mayores de 65 anos tratados con antidepresivos.

En estudios clinicos placebo controlados (incluye un total de 295 estudios de ¢orio plazo - 2
meses promedio) con 11 antidepresivos en mas de 77,000 pacientes) en adultos con
trastorno  depresivo mayor u otros desdrdenes psiquidlricos, hubo una  variacidn
considerable en el riesgo de pensamientos y comportamientos suicidas (suicidalidad) entre
los antidepresivos estudiados; se observé una tendencia hacfa ¢l incremento de dicho riesgo
en los aduitos mas jdvenes para casi todos os antidepresivos estudiados. Asimismo, se
encontraron diferencias en el riesgo absoluto de suicidalidad ontre las distintas indicaciones
evaluadas siendo el trastorno depresivo mayor ¢l de mas alla incidencia. Si bien existieron

Pagina 5 de 14




Ref.: MT328518/12 Reg. I.5.P. N° F-15513/11
FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
CELTIUM COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 20 mg

diferencias en el riesgo de suicidalidad entre los pacientes tratados con antidepresivos y los
tratados con placebo, éstas fueron relativamente estables entre los diferentes grupos etarios
v las indicaciones evaluadas. Dichas diferenciag s¢ obscrvan cn la Tabla 1,

Tabla ): Diferencia en numere de casos de suicidalidad por cada 1000 pacientes adultos

tratados con antidepresivos

Rango de ¢dad Incremento de suicidabilidad; drogas versus placebo
< 18 afios 14 casos adicionales
18 — 24 afios J casos adicionales
25 — 64 afios 1 caso menos
> 05 afios 6 casos menos

No hubo suicidios en ninguno de los estudios con pacientes pedidtricos. Huba alpunos
suicidios en los estudios con pacientes adultos pero el nimero no fue suficiente como para
ltegar a una conclusién acerca del etecto de los antidepresivos cn dichos suicidios.

No se sabe si el riespo de ideacion suicida sc extiende con ¢l wso a largo plazo. Sin
cmbargo, cxiste evideneia de que [a dosis de mantencion en pacientes adultos con trastomo
depresivo mayor y que el uso controlado de antidepresivos puede retrasar la recurrencia de
la depresion.

Todos los pacientes que estdn siendo tratados con antidepresivos para cualguier indicacion,
deben ser estrechamente observados respecto del ecmpeoramiento ¢linico de su depresion,
suicidalidad y cambios inusuales en su comportamicnto, especialmente al inicio de la
terapla o cuando sc realizan cambios de dosis (incrementos o disminuciones).

Un episodio depresivo mayor puede ser la presentacion inicial de un trastormo bipolar, Se
cree en general (aunque no ha sido establecido en ensayos clinicos controlados) que el
tratamiento de tal episodio con sdlo un antidepresive puede aumentar la probabilidad de
precipitacién de un episodio mixto/manjaco en pacientes con riesgo de trastorno bipolar. Si
alguno de los sintomas deseritos anteriommente representa tab conversion es desconocido.
Sin embargo, antes de iniciar el tratamicntd con un antidepresivo, los pacienies con
sintomas depresivos deben ser examinados adecuadamente para determinar si estdn en
ricsgo de¢ trastomo bipolar; tal examen inchiye una historia psiquidtrica detallada,
antecedentes familiares de suicidio, trastorne bipolar y depresidn. Cabe sefialar que
escitalopram no estd aprobado para ¢l tratamientg del trastorno bipolar.
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S¢ han informado sangrados anormales durante el tratamiento con antidepresivos ¢omo
gseitalopram. Por lo mismo se recomienda la monitorizacioén del paciente al momento de
instaurar la terapia y al momento de descortinuarla; misma recomendacion se da si se
requiere al administrar concomnitantemente escilalopram con algim anti-inflamatorio no
esteroidal, aspirina, o alglin medicamento anticoagulante, como warfarina, o que altere la
normal coagulacion de la sangre, Escitalopram debe usarse con precaucion en pacientes gque
padezcan alguna enfermedad o condicién gue afecte su metabolismo o respuesta
hemodindnica.

S¢ han notificado casos raros de funcién plaquctaria alterada en pacientcs qué toman ISRS.
Aunque ha habido reportes de sangrado anormal en varios pacientes tomando ISRE, no cstd
claro si estos antidepresivos tuvieron un papel causal.

El desarrollo de un potencial sindrome serotoninérgico o sindrome neuroléptico maligno
amecnazantc para la vida podria suscitarse tras el tratamiento con los ISRS, incluido el
tratamiento con escitalopram. No es recomendable el uso de escitalopram con otros
medicamentos gque aumenten ¢l Wno scrotoninérgico, como son los precursores de
serotonina (triptofanos), agonistas serotoninérgicos (triptanos) antidepresivos (incluyendo
IMAQOs), antipsicdticos, entre otros. Administrar con precaucidon y monitorizacion a
pacientes con sindrome neuroléptico maligno, ya que, en la concomilancia con esla
enfermedad, se incrementa el riesgo de sufrir un sindrome seratoninérgico.

Una vez terminado el tratamiento se recomienda retirar el medicamento de manera gradual
y programada, debido a que existe evidencia de que retirar el medicamento de manera
abrupta producc sindromc de retirada, ¢l cual se caracteriza por irritabilidad, apitacion,
mareos, alteraciones sensoriales, ansiedad, confusion, dolor de cabeza, letargo, labilidad
emocional, insomnio, y la hipomania.

En muy pocos casos de pacientes tratdos con escitalopram se ha descrito activacion de
mania/hipomanin, T.a acrivacién de la manfa/hipomania también ha sido reportada en una
pequefla proporcién de pacientes tratados con la mezcla racémica de citalopram y ofras
dropas comercializadas para el tratamiento del trastomo depresivo mayor. Escitalopram
debe utilizarse con precaucion ¢n pacientes con antccedentes de mania,

Escitalopram se debe administrar con precaucion a pacientes con dafio o insuficicncia
hepatica dehido a que en estos pacientes el clearance de escitalopram csta disminuido, con
o cual se incrementan las concentraciones plasmaticas y el riesgo de intoxicacion por
escitalopram; por ¢llo se recomienda administrar dosis m4s bajas o disminuir la frecuencia
de administracion del medicamento.

La pérdida de peso significativa puede ser un resultado indescable del tratamiento con
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escitalopram en algunos pacientes. S6lo en ruras ocasiones los pacientes ban descontinuado
¢l tratamiento con escitalopram debido a pérdida de pesa,

El tratamiento con escitalopram no ha side evaluado e¢n pacientes con desordenes
convulsivos, sin embargo se recomienda que el inicio de la terapia con escitalopram se
introduzea con precaucion en pacientes con antecedentes de trastomos convulsivos.

La hiponatremia puede ocurrir como resultado del tratamiento con TSRS, in¢luyendo
cscitalopram. En muchos casos esta hiponatremia parece ser el resultado del sindrome de
secrecion inadecuada de hormona antidiurética (STADH). Pacientes hipovolémicos, adultos
MAyores O en personas en tratamiento con diuréticos, son mas propensos a experimentar
hiponatremia o sindrome de secrecién inapropiada de hormona antidiurética.

Habitualmente eseitalopram no produce alteraciones de la funcion intelectual o del
rendimiento psicomotor, Sin embargo, debido a que cualquier psicofarmaco puede alterar el
juicio, ¢l pensamiento o las habilidades moboras, los pacientes deben tener cuidado si van
mancjar maguinaria peligrosa, incluyendo automoviles, hasta que tengan la certeza de que
el tratamiento con escitalopram no afecta a su capacidad de realizar dichas actividades.

Abuso y dependencia de drogas

Dependencia fisica y psicoldgica: estudios en animales sugicren que el riesgo de abuso de
citalopram racémico ¢s bajo, Escilalopram no ha sido estudiado sistemiticamente en seres
humanos por su potencial de abuso, tolerancia o dependencia fisica. Debido a que es una
droga activa en ¢l SNC, 1os médicos deben evaluar cuidadosamente a los pacientes tratados
con ¢seitalopram, que ademds presenten historia de abuso de dropas y hacerles seguimien(o
obscrvando posibles signos de mal uso o abuso (por ejemplo, desarrcllo de la tolerancia,
incremento de 1a dosis, comportamiento de bilsqueda de la dropa).

{vo Pedidirico

La eficacia de cscitalopram para el tratamiento del trastomo depresivo mayor (TDM) fue
demostrada ¢n un estudio controlado con placebo, en pacientes ambulatorios con edades
entre 12 a 17 afios. No se ha establecido la seguridad y eficacia en pediatria, excepto en los
pacicnles pedidtricos con TDM.

Uso geridtrico
No se observaron diferencias en el patrén plobal de reacciones adversas entre pacientes

geriatricos y pacientes jévenes, y no se ha identificado diferencias en los patrones de
seguridad entre ancianos y jovenes.

Como con todos los medicamentos, no se puede descartar una mayor sensibilidad por parte
de algunos individuos de edad avanzada.
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Los ISRS, incluyendo escitalopram, se han asociado con casos de hiponatremia
clinicamente significativa en pacientes ancianos, quienes pueden tener un mayor ricsgo de
padecer algim evento adverso.

EMBARAZO Y LACTANCIA

Embaraze: Categoria C. Estudios en animales han revelado efectos adversos en el feto, Sin
embargo no cxisten estudios  controlados en mujeres. Este medicamento debe ser
administrado solo si el beneticio potencial justifica el riesgo potencial para el fato,

Contraindicado en mujeres que se encuentran en el tercer trimestre de gestacion, debido a
que el uso de escitalopram durante csta ctapa del embarazo incrementa en 6 veces el riesgo
natural de que el recién nacido sufra de hipertension pulmonar persistente.

Lactanciu: Escilalopram se excreta en la leche materna humana. Datos limitados en
mujeres que tomaban escitalopram en dosis de 10-20 mg.,, mostraron que los bebés
alimentados con leche matema exclusivamente, reciben aproximadamente el 3,9% de la
dosis matema y el 1,7% de la dosis marerna de desmetilcitalopram. Hay dos informes de
niflos que experimentaron somnolencia excesiva, disminucion de la alimentacion y pérdida
de peso asociada con la lactancia de una madre tratada con la mezcla racémica de
citalopram; en un caso, ¢l beb¢ s¢ recuperd por completo al suspender el tratamiento con
citalopram en la madreien ¢l segundo caso ne hubo informacidén  disponible del
seguimiento. Se debe tener precaucion cuando se administra a mujeres que dan de mamar,
los nifios deben ser observados para detectar reacciones adversas cuando cscitalopram se
adminisira a la medre del lactante.

REACCIONES ADVERSAS

Los efectos adversos que se asociaron con la intcrrupcion de al menos el 1% de los
tratamientos con ¢scitalopram fueron nduseas (2%), insomnio (1%), fatiga (1%) vy
trastornos de la cyaculacion (2%).

Las reacciomes adversas observadas con mayor frecuencla en pacientes tratados con
escitalopram (incidencia de aproximadamente 5% o mas, correspondiente &
aproximadamente ¢l doble de la incidencia obscrvada en pacientes tratados con placebo)
fueron insomnio, trastornos de la cyaculacion (retruso eyaculatorio principalmente),
disminucion de la libido, anorgasmia nduseas, aumento de la sudoracion, fatipa y
somnolencia.
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Reacciones adversas suscitadas en el tratamiento con escitalopram con una frecuencia =2%
y mayor que placeho fueron:

Nistema nervioso autonomao: sequedad bucal, incremento de la sudoracion.

Sistema nervioso central y periférico: mareo, cefalea, parestesias.

Gastrointestinales: diarrea, constipacidn, dolor abdominal, vémitos, flatulencia, odontalgia.
(renerales. sintomas parecidos a un resfrio, fatiga, cervicalgia, omalgia.

Fsiquidtricos: dismimicidn dcl apetito, sucfios anormales, Ictargo,

Respiratorios: rinitis, sinusitis, bostezo.

Urogenitales: Impolencia, desorden menstrual.

Los siguientes eventos adversos ocurrieron en menos del 1% de los pacientes; o se
produjeron en menor proporeion que en los pacientes tratados con placebo:  bipertension
arterial, palpitaciones, vértigo, jaqueca, célico abdominal, epigastralgia urente, alergias,
dolor tordcico, fiebre, sofocos, dolor en las extremidades, aumento de peso, artralgia,
mialgia, rigidez mandibular, aumento del apetito, problemas de concentracion, irritabilidad,
dolores y trastornos menstruales, bronquitis, tos, congestidn nasal, crupeidn cutdnca, vision
borrosa, tinitus, frecuencia urinaria anormal, infeccion del tracto urinario.

Experiencin post comercializaciin

Las siguientes reacciones adversas se han notificado en informes espontineos realizados
por pacienles que se encontraban en tratamiento con escitalopram o por profesionales de la
salud que controlaban a los pacientes tratados.

Estas reacciones adversas han sido incluidas debido a una combinacion de seriedad,
frecuencia de los informes, o potenciales rclaciones causales con escitalopram. Sin
embargo, debido a que estas reacciones adversas s¢ reportan voluntariamente, no s¢ puede
estimar incidencia pues se desconoce el tamafio de la poblacion; por lo mismo tampoco se
puede establecer una relaciém causal con la exposicion al fammaco. Eslos eventos incluyen:

Anemia, agranulocitosis, anemia apldsica, anemia hemolitica, pOrpura trombogitopénico
idiopdtico, leucopenia, trombocitopenia, fibrilacidn auricular, bradicardia, insuficiencia
cardiaca, infarto de miocardio, taquicardia, torsade d¢ pointcs, arritmia ventricular,
taquicardia ventricular, vértigo, diabetes mellitus, hiperprolactinemia, SIADL, diplopia,
glaucoma, midriasis, dislagia, hemorragia  gastroinlestingl, reflujo  gastroesofdgico,
pancreatitis, hemorragia rectal, marcha anormal, astenia, edema, malestar, hepatitis
fulminante, falla hepdtica, necrosis hepatica, hepatitis, reacciones alérgicas, anafilaxia,
aumento de la hilirrubing, disminucion de peso, prolongacion del intervalo QT,
hipercolesterolemia, protrombina disminuida, hiper ¢ hipoglicemia, hipokalemia,
hiponatremia, calambres musculares, rigidez muscular, debilidad muscular, rabdomiolisis,

yur LA

Pagina 10 de 14




Ref.: MT328518/12 Reg. I.5.P. N° F-15513/11
FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
CELTIUM COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 20 mg

acatisia, amncsia, ataxia, corcoalelosis, accidenle cerebrovascular, disartria, discinesia,
distonia, convulsiones, hipoestesia, mioclonia, nistagmo, parkinsonismo, piernas inquietas,
convulsiones, sincope, discinesia tardia, temblor, psicosis aguda, agresividad, agitacion, ira,
ansiedad, apatia, suicidio, confusion, despersonalizacién, depresidén agravada, delirio,
desorientacion, sensacidn de irrealidad, alucinaciones (visuales y auditivas), cambios de
humor, nerviosismo, pesadillas, crisis de pénico, paranoia, inquictud, aulolesiones o
pensamiento de autolesiones, intentos de suicidio, ideacion suicida, tendencia suicida,
inguficiencia rcpal apuda, disuria, relencion urinaria, menorragia, priapismo, disnea,
epistaxis, embolia pulmonar, hipertensidn pulmonar del recién nacido, alopecia,
angiocdema, dermatitis, equimosis, eritema multiforme, reaccién de fotosensibilidad,
sindrome de Stevens Johnson, necrdlisis epidérmica tdxica, urticaria, trombosis venosa
profunda, sofocos, crisis de bipertension, hipotensidn, o hipotension ormostitica, flebitis,
tromhosis,

INTERACCIONES

S¢ ha demostrado que la liberacion de serotonina por las plaquetas es importante para
mantener la hemostasia. Por ende, el uso combinado de algin ISRS (incluido csciralopram)
y agentes antiplaquetarios, anticoagulantes o anti-inflamtorios no esteroidales s¢ ha
asociado con un mayor rtiesgo de sanprado. Los eventos d¢ sangrado reportados han
incluido epistaxis, equimosis, hematomas, petequias y hemorragias scveras.

El uso conjunto de escitalopram ¢on agonistas scrotoninérgicos usados para el tratamiento
de las jaquecas. como naratriplan, rizalriptan, sumatriptan, etc. pueden aumentar el riesgo
de sindrome serotoninérgico. El uso concomilante de escitalopram con duloxetina,
desvenlafaxina, inhihidores de la mono amino oxidasa, hierba de San Juan, ¢arbonato de
litio y agonistas opiodes (tramadol e hidrocodona) también aumenta ¢l ricsgo d¢ producir
sindrome serotoninérgico.

El uso concomitante ¢on ¢imetidina y metilfenidato aumenta las concentraciones séricas de
escitalopram.

El uso concomitante de escitalopram con keloconazol puede disminuir 1a biodisponibilidad
de ketoconazol.

La concomitancia de escitalopram con dihidroepiandrosterona puede producir la aparicion
de sintomas mamacos.

La concomitancia de escitalopram con {urazolidona puede ocasionar debilidad muscular e
incoordinacion.
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L.a concomitancia de metoprolol con escitalopram puede producir vna pérdida de la cardio-
sclectividad de metoprolol, junto con un aumento de las concentraciones séricas de este
altimao.

Pimozida co-administrada con la mezcla racémica de citalopram se asocid con un
incremento promedio en los valores del intervalo QTe¢ de aproximadamente 10 msep, ¢n
comparacién con pimozida administrada sola. Citalopram racémico no altere el AUC
pramedio o la Cmax de pimozida.

Lados los efectos primarios de escitalopram en €l SNC, se debe tener precaucion cuando se
loma en combinacion con otros fammacos de accidn central,

SOBREDOSIS - TRATAMIENTO

Ingestas de megadosis por sobre los 600mg han ocurrido sin que s¢ reportaran muertes.
Sobredosis de cscitalopram asociadas con mueries raramente se han reportado. Los
sintomas mas comunes de la sobredosilicacidn por escitalopram son: convulsiones, coma,
marc¢os, hipotension, insomnio, nauseas, vOomitos, taquicardia sinusal, somnolencia y
cambios en ¢l ECG (incluyendo prolongacién del intervalo QT y casos muy raros de
torsade de pointes). La insuficiencia renal aguda ha sido raramente reportada praducto de
una sobredosis.

Tratamiento peneral de la sobredosis;

Establecer y mantener una via aérea despejada para ascgurar ventilacion y oxigenacion; se
debe observar cuidadosamente la respucsta cardiaca y ¢l control de signos vitales. Lt lavado
géstrico y el uso de carbon activado deben ser considerados. Debido al gran volumen de
distribucion del escitalopram, la diuresis forzada, didlisis, hemoperfusion y la transfusion es
poco probable que sean de utilidad. No hay antidotos especificos para escitalopram.

En el manejo de la sobredosis, considerar ia posibilidad d¢ una sobredosis de maltiples
farmacos,

VIA DE ADMINISTRACION . POSOLOGIA

Via oral
Dosis: segln prescripcion médica.
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Tratamiento del trastorno depresive mavyor

Adolescentes de 12 2 17 aiios: La dosis recomendada es de 10 mg una vez al dia. Sila
dosis es incrementada a 20 my, se deberi esperar por lo menos 3 semanas.

Adultos: La dosis recomendada es de 10 mg una vez al dia. Si la dosis ¢s incrementada

a 20 myg, se deberd csperar por lo menos 3 semanas.

Generalmente el efecto antidepresivo se ohtiene entre 2 v 4 semanas de tratamiento, El

tratamiento de los episodios depresives requiere de tratamiento inicial asi como
también de tratamiento de mantenimiento, Después de la resolucion de los sintomas

durante el tratamiento inicial, se requiere un periodo de tratamiento durante por lo
menos 6 meses para consclidar 1a respuesta,

Tratamiento de los trastornas de pAnico con o sin agorafohia

Adultos: Comenzar con 5 mg una vez al dia durantc la primera scmana, antes de
incrementar la dosis a 10 mg diarios. La dosis puede aumentarse a 20 mg diarios,
segiin la respuesta individual del paciente.

La maxima eficacia en ¢l tratamiento de los trastornos de panico se aleanza al cabo de
3 meses de (ralamiento aproximadamente, Es un tratamienio prolongado.

Tratamiento de los trastornos de ansiedad social

Adultos: la dosis habitual es de 10 mg una vez al dia. La dosis puede aumentarse hasta
un _méiximo de 20 mg una vez al dia, sepin respuesta individual del pacicnte,
Generalmente, se observan sintomas de alivio a las 2-4 semanas de tratamicnto. Se
recomicnda  continuar el tratamiento darante por lo men 12 seman ara

consolidar la respuesta v controlar regularmente al paciente para evaluar los
beneficios del tratamiento.

Tratamiento de la ansiedad generalizada

I.a dosis habitual es de 10 mg una vez al din. I.a dosis diaria puede aumentarse hasta
un miximo de 20 mg, sepin respuesta individual del paciente.

Se recomienda continuar el tratamiento durante por lo menos 12 semanas_para
consolidar la respuesta. Fl tratamiento a largo plazo durante 6 meses ha mastrado
prevenir las recaidas por lo que puede tomarse en consideracion sobre 1a base de la
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intervalos regularces.

Tratamiento de los trastornos obsesivo-compulsivos

La dosis inicial es de 10 ms una vez al dia. La dosis puede sumentarse hasta un
miximo de 20 mg al dia, segiin respuesta individual del paciente.

El tratamiento a large plaze de pacientes gue responden 8 una fase de tratamiento
abicrto de 16 semanas han sido estudiados durante por lo menos 24 semanas_¢n
pacientes que recibieron 10 6 20 mg al dia. Come ¢l trastorne obsesivo-compulsivo es
una_enfermedad cronica, los pacientes. deben ser tratados durante um .periodo
suficiente como para asegurar la usencia de sintomas. Los beneficios del tratamiento y
lag dosis deben revaluarse regularmente. '

Daosis en pacientes con insuficiencia renal:

Pacientes con dafio renal leve o moderado no requieren ajuste de dosis. Debe usarse con
precaucion en puacientes con dafio renal severo (clearance de creatinina menor a 28 30
mL/min),

Dosis en pacientes con insufliciencia hepitica:

Escitalopram ¢s ¢xtensamentc metabolizado cn ¢l higado; s¢ ha visto que cn pacicntes con
insuficicneia hepdtica el clearance de cscitalopram disminuyo en un 37 % y ¢l tempo de
vida media se duplicod con respecto a pacientes con funcién hepatica normal. Por lo tanto se
debe reducir la dosis en los pacientes con dafio hepitico y comenzar con dosis hajas (10 mg

al dfa).

Dosis en pacicntes geridtricos:
Se debe administrar con precaucion y cn la dosis mas baja postble (10 mg, por dia).
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