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Cada tableta contiene Escitalopram Oxalato equivalente a Escitalopram base 20mg.

ATC SUSTANCIA SISTEMA FAF?I\?X(?(())LO- SUBGRUPO SUBGRUPO
QUiMICA ORGANICO GICO FARMACOLOGICO QUiMICO
Inhibidores
. Sistema Psicoanalep- . . selectivos de la
NO6AB10 Escitalopram . . P Antidepresivos .
nervioso ticos receptacion de
serotonina

FORMA FARMACEUTICA Tabletas con recubrimiento.

VIA ADMINISTRACION  Oral

Antidepresivo y trastorno de panico. Trastorno de Ansiedad
INDICACIONES Generalizada. Trastorno de Ansiedad Social. Trastorno Obsesivo
Compulsivo.

Embarazo, lactancia y menores de 18 afios. hipersensibilidad a
cualquiera de los componentes. tratamiento concomitante con
inhibidores de la mao (imao). ansiedad paraddjica. Esta
contraindicado en pacientes con intervalo gt prolongado o pacientes
con sindrome congénito del segmento gt largo. El tratamiento debe
ser interrumpido en pacientes que desarrollen convulsiones. se debe
utilizar con precaucion en pacientes con antecedentes de mania /
CONTRAINDICACIONES hipomania. Puede alterar el control glucémico en pacientes con
diabetes. puede aumentar el riesgo de suicidio durante la primera
semana de tratamiento. la administracion concomitante con remedios
herbales que contengan hypericum perforatum puede aumentar la
incidencia de reacciones adversas. La dosis debe reducirse
gradualmente durante un periodo de una o dos semanas para evitar
posibles reacciones de supresion. advertencias y precauciones:
posible interaccion con cocaina. incremento del riesgo de presentar
sindrome serotoninérgico con el uso concomitante con drogas
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ilegales como cocaina. los pacientes deben informar al profesional de
la salud si se presentan al menos tres de los siguientes sintomas:
agitacion, cambios del estado mental (confusién, hipomania), temblor,
diarrea y fiebre. se debe vigilar si el paciente presenta al menos tres
de los siguientes sintomas: agitacion, cambios del estado mental
(confusién, hipomania), mioclonia, temblor, hiperreflexia, ataxia,
diarrea y fiebre

Las siguientes advertencias y precauciones especiales aplican a la
clase terapéutica de Inhibidores Selectivos de la Recaptacién De
Serotonina (SSRIS).

Ansiedad paraddjica: algunos pacientes con trastorno de panico
pueden experimentar sintomas incrementados de ansiedad al inicio
del tratamiento con antidepresivos. Esta reaccion paradodjica
usualmente se desvanece en un plazo de dos semanas durante el
tratamiento continuo. Se recomienda una dosis de inicio baja para
reducir la probabilidad de un efecto ansiogénico.
Convulsiones/epilepsia: Escitalopram deberd ser suspendido si
cualquier paciente desarrolla convulsiones por primera vez, o si existe
un incremento en la frecuencia de las crisis (en pacientes con un
diagnostico previo de epilepsia). Se deberan evitar los SSRIS en
pacientes con epilepsia inestable, y los pacientes con epilepsia
controlada deberan ser monitoreados muy de cerca.

Mania: los SSRIS se deberan usar con cuidado en pacientes con un
historial de mania/hipomania. Los SSRIS se deberan descontinuar en
cualquier paciente que entre en una fase maniaca.

Diabetes: en pacientes con diabetes, el tratamiento con un SSRI
puede alterar el control glucémico (hipoglucemia o hiperglucemia).
Puede ser necesario ajustar la dosis de insulina y/o de los
hipoglucémicos orales.

Uso en nifios y adolescentes menores de 18 afios de edad:
Escitalopram no debe utilizarse en el tratamiento de nifios y
adolescentes menores de 18 afios de edad. Los comportamientos
relacionados con suicidio (intentos de suicidio e ideacion suicida), y
hostilidad (predominantemente agresion, comportamiento
oposicionista, y reaccion de ira), se observaron con mayor frecuencia
en los estudios clinicos en nifios y adolescentes tratados con
antidepresivos en comparacién con aquellos tratados con placebo. Si,
con base en una necesidad clinica, se toma la decisiéon de tratar al
paciente, éste debe ser monitoreado cuidadosamente vigilando la
aparicion de sintomas suicidas. Ademas, no existen datos en nifios y
adolescentes acerca de la seguridad a largo plazo concernientes al
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crecimiento, la maduracion y el desarrollo cognitivo y del
comportamiento.

Suicidio/ideacion suicida 0 _empeoramiento clinico: la depresion se
asocia con mayor riesgo de ideacion suicida, autoagresion y suicidio
(eventos relacionados con suicidio). Este riesgo persiste hasta que se
presenta una remision significativa. Debido a que puede no
presentarse mejoria durante las primeras semanas o mas de
tratamiento, los pacientes deben ser monitoreados estrechamente
hasta que dicha mejoria ocurra. La experiencia clinica general indica
gue el riesgo de suicidio puede aumentar en las fases tempranas de
la recuperacion. Otras enfermedades psiquiatricas para las que se
prescribe Escitalopram, también pueden asociarse con mayor riesgo
de eventos relacionados con suicidio. Ademas, estas condiciones
pueden ser comdrbidas con trastorno depresivo mayor. Por lo tanto,
al tratar pacientes con otros trastornos psiquiatricos, deben
observarse las mismas precauciones observadas al tratar pacientes
con Trastorno Depresivo Mayor. Se sabe que los pacientes con
historia de eventos relacionados con suicidio, 0 aguellos que exhiban
algun grado significativo de ideacién suicida antes de iniciar el
tratamiento, tienen mayor riesgo de ideacion suicida o de intentos
suicidas, y por lo tanto deben recibir monitoreo cuidadoso durante el
tratamiento. Un meta - analisis de estudios clinicos comparativos con
placebo de farmacos antidepresivos en pacientes adultos con
trastornos psiquiatricos, mostré un mayor riesgo de comportamiento
suicida con farmacos antidepresivos en comparacion con placebo en
pacientes menores de 25 afios de edad. El tratamiento con el farmaco
debe estar acompafiado de la supervisién estrecha de los pacientes
y en particular de aquellos con alto riesgo, especialmente en las fases
iniciales del tratamiento y después de realizar cambios de dosis. Debe
alertarse a los pacientes (y a sus cuidadores) acerca de la necesidad
de monitorear cualquier empeoramiento clinico, comportamiento o
ideacion suicida, y cambios inusuales del comportamiento, y si alguno
de estos sintomas se presenta, debe buscarse atencion médica
inmediatamente.

Acatisia/inquietud psicomotora: el uso de SSRI/SNRI se ha asociado
con el desarrollo de acatisia, caracterizada por una inquietud
subjetivamente molesta o estresante, y la necesidad de moverse
continuamente, acompafiada de incapacidad para sentarse o
qguedarse quieto. Esto es mas probable que ocurra en las primeras
semanas de tratamiento. En pacientes que desarrollan estos
sintomas, aumentar la dosis puede ser perjudicial.

Hiponatremia: en rara ocasion, se ha reportado hiponatremia,
probablemente por secrecion inapropiada de hormona antidiurética
(SIADH) con el uso de SSRI, y generalmente se resuelve al
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suspender el tratamiento. Debe tenerse precaucion en pacientes en
riesgo, como ancianos, pacientes cirréticos, o pacientes tratados
concomitantemente con medicamentos que se sabe que causan
hiponatremia.

Hemorragia: se han presentado reportes de anomalias de sangrado
cutaneo, tales como equimosis y purpura, con SSRI. Se recomienda
precaucién en pacientes que estén tomando SSRI, particularmente
con el uso concomitante de anticoagulantes orales, con productos
medicinales que se sabe que afectan la funcion plaquetaria (p.gj.,
Antipsicéticos Atipicos y Fenotiazinas, la mayoria de los
Antidepresivos  Triciclicos, Acido Acetilsalicilico, y productos
medicinales Anti - Inflamatorios No Esteroideos (AINES), Ticlopidina
y Dipiridamol), asi como en pacientes con tendencia conocida al
sangrado

Tratamiento de Electrochoque (ECT): existe poca experiencia clinica
con la administracion concurrente de SSRI y ECT, por lo que se
recomienda precaucion.

Sindrome Serotoninérgico: se recomienda precaucion si Escitalopram
se utiliza de manera concomitante con productos medicinales con
efectos serotoninérgicos tales como Sumatriptan u otros Triptanos,
Tramadol y Triptéfano. En casos raros, se ha reportado Sindrome
Serotoninérgico en pacientes que utlizan SSRI de manera
concomitante con productos medicinales serotoninérgicos. Una
combinacién de sintomas, tales como agitacion, temblor, mioclono e
hipertermia, pueden indicar el desarrollo de esta enfermedad. Si esto
ocurre, el tratamiento con el SSRI y con el producto medicinal
serotoninérgico debe suspenderse de inmediato, y debe iniciarse
tratamiento sintomatico

Sintomas de abstinencia observados al suspender el tratamiento: los
sintomas de abstinencia al suspender el tratamiento son comunes,
particularmente si la suspension es abrupta.

En estudios clinicos, los eventos adversos observados al suspender
el tratamiento ocurrieron en aproximadamente 25% de los pacientes
tratados con Escitalopram y en 15% de los pacientes tratados con
placebo.

El riesgo de sintomas de abstinencia depende de varios factores,
incluyendo la duracién y dosis del tratamiento, y la tasa de reduccién
de la dosis. Los mareos, trastornos sensoriales (incluidas parestesia
y sensaciones de choque eléctrico), trastornos del suefio (incluidos
insomnio y suefios intensos), agitacion o ansiedad, nausea y/o
vomitos, temblores, confusién, sudoracioén, dolor de cabeza, diarrea,
palpitaciones, inestabilidad emocional, irritabilidad y trastornos
visuales son las reacciones reportadas con mayor frecuencia.
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Generalmente estos sintomas son de leves a moderados, sin
embargo, en algunos pacientes pueden ser de intensidad severa.
Usualmente ocurren en los primeros dias después de suspender el
tratamiento, pero han existido reportes muy raros de dichos sintomas
en pacientes que han omitido una dosis de manera inadvertida.
Normalmente, estos sintomas son autolimitantes y usualmente se
resuelven en el lapso de 2 semanas, aunque en algunos individuos
pueden prolongarse (2-3 meses 0 mas). Por lo tanto, se aconseja que
cuando se desee suspender el tratamiento, Escitalopram se
disminuya gradualmente en un periodo de varias semanas o meses,
de acuerdo con las necesidades del paciente.

Cardiopatia Coronaria: debido a la poca experiencia clinica, se
recomienda precaucion en pacientes con Cardiopatia Coronaria.
Prolongacién del intervalo QT: Escitalopram ha demostrado causar
una prolongacién dependiente de la dosis en el intervalo QT. Los
casos de prolongacion del intervalo QT y arritmia ventricular, incluido
Torsade de Pointes, han sido reportados durante el periodo de post-
comercializacion, predominantemente en pacientes de sexo
femenino, con hipocalcemia o con prolongacién preexistente del
intervalo QT u otras enfermedades cardiacas (ver secciones:
contraindicaciones; interacciones; reacciones adversas).

Se recomienda precaucion en pacientes con bradicardia significativa;
0 en pacientes con infarto agudo de miocardio reciente o insuficiencia
cardiaca sin compensar.

Los trastornos de electrolitos tales como hipocalcemia e
hipomagnesemia aumentan el riesgo de arritmias malignas y deben
corregirse antes de iniciar el tratamiento con Escitalopram. Si los
pacientes con enfermedad cardiaca estable son tratados, se debera
considerar una revision del ECG antes de iniciar el tratamiento. Si
ocurren signos de arritmia cardiaca durante el tratamiento con
Escitalopram, el tratamiento debe retirarse y se debe hacer un ECG.
Hierba de San Juan: el uso concomitante de SSRIS y remedios
herbolarios que contienen la hierba de san juan (Hypericum
Perforatum) puede resultar en una incidencia mayor de reacciones
adversas.

Lactosa: este producto contiene lactosa. Los pacientes con
problemas hereditarios raros de intolerancia a la galactosa,
deficiencia de lactasa de LAPP, o malabsorcién de glucosa-galactosa,
no deben tomar este medicamento

No se ha demostrado la seguridad de dosis diarias de escitalopram
superiores a 20 mg.
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Episodios depresivos mayores: La dosis recomendada es de 10 mg
una vez al dia. Segun la respuesta individual del paciente, la dosis
diaria puede aumentarse hasta un maximo de 20 mg. En general, son
necesarias 2-4 semanas para obtener una respuesta antidepresiva.
Después de la resolucion de los sintomas, se requiere un periodo de
tratamiento de al menos 6 meses para consolidar la respuesta.
Trastorno de angustia con o sin agorafobia: Se recomienda iniciar el
tratamiento con una dosis diaria de 5 mg durante la primera semana,
antes de aumentar la dosis a 10 mg al dia. La dosis diaria puede
aumentarse hasta un maximo de 20 mg, segun la respuesta individual
del paciente. La méxima eficacia se alcanza al cabo de 3 meses
aproximadamente. El tratamiento dura varios meses.

Trastorno de ansiedad social: La dosis recomendada es de 10 mg una
vez al dia. En general, son necesarias 2-4 semanas para obtener un
alivio de los sintomas. Segun la respuesta individual del paciente, la
dosis diaria puede reducirse a 5 mg o aumentarse hasta un maximo
de 20 mg. El trastorno de ansiedad social es una enfermedad de curso
cronico y se recomienda que el tratamiento se mantenga durante 12
semanas para consolidar la respuesta. Se ha evaluado durante 6
meses el tratamiento a largo plazo en pacientes respondedores vy el
tratamiento puede considerarse de forma individualizada para la
prevencion de recaidas. Los beneficios del tratamiento deben
reevaluarse regularmente. El trastorno de ansiedad social es una
terminologia diagnéstica bien definida de una patologia especifica
gue no debe confundirse con la timidez excesiva. El tratamiento
farmacoldgico solo estad indicado en el caso de que el trastorno
interfiera significativamente con las actividades profesionales y
sociales. No se ha evaluado el lugar que ocupa este tratamiento en
comparacion con la terapia cognitivo-conductual. El tratamiento
farmacoldgico es parte de una estrategia terapéutica general.
Trastorno de ansiedad generalizada: La dosis inicial es de 10 mg una
vez al dia. Segun la respuesta individual del paciente, la dosis diaria
puede aumentarse hasta un maximo de 20 mg. El tratamiento a largo
plazo en pacientes respondedores se ha estudiado durante al menos
6 meses en pacientes que recibieron 20 mg al dia. Los beneficios del
tratamiento y la dosis deben reevaluarse regularmente.

Trastorno obsesivo compulsivo: La dosis inicial es de 10 mg una vez
al dia. Segun la respuesta individual del paciente, la dosis puede
aumentarse hasta un maximo de 20 mg al dia. Como el TOC es una
enfermedad croénica, los pacientes deben ser tratados durante un
periodo suficiente como para asegurar la ausencia de sintomas. Los
beneficios del tratamiento y las dosis deben reevaluarse
regularmente.
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Personas de edad avanzada (> 65 afios de edad): La dosis inicial es
5 mg una vez al dia. Segun la respuesta individual del paciente, la
dosis puede aumentarse hasta 10 mg/dia. La eficacia de escitalopram
en el trastorno de ansiedad social no se ha estudiado en pacientes de
edad avanzada.

Poblacion _pediatrica: Escitalopram no debe utilizarse en el
tratamiento de nifios y adolescentes menores de 18 afios.
Insuficiencia renal: No es necesario el ajuste de dosis en los pacientes
con insuficiencia renal leve o moderada. Se aconseja precaucion en
pacientes con funcién renal gravemente disminuida (CLcr menor a 30
ml/min.).

Insuficiencia hepatica: En pacientes con insuficiencia hepatica leve o
moderada, se recomienda una dosis inicial de 5 mg diarios durante
las 2 primeras semanas de tratamiento. Segun la respuesta individual
del paciente, se puede aumentar la dosis hasta 10 mg al dia. Se
recomienda precaucion y cuidado especial de ajuste de dosis en
pacientes con funcién hepatica gravemente reducida.
Metabolizadores lentos de la CYP2C19: En pacientes conocidos
como metabolizadores lentos con respecto a la CYP2C19, se
recomienda una dosis inicial de 5 mg diarios durante las 2 primeras
semanas. Segun la respuesta individual del paciente, se puede
incrementar la dosis hasta 10 mg al dia.

Sintomas de retirada observados durante la suspension del
tratamiento: Debe evitarse la suspensién brusca del tratamiento.
Cuando se suspende el tratamiento con escitalopram, la dosis debe
reducirse paulatinamente durante un periodo de, al menos, una a dos
semanas, con objeto de disminuir el riesgo de que aparezcan
sintomas de retirada. En el caso de que aparezcan sintomas que el
paciente no pueda tolerar después de una disminucion de dosis o
durante la retirada del tratamiento, debe valorarse la necesidad de
restablecer la dosis prescrita previamente. Posteriormente, el médico
puede continuar disminuyendo la dosis de forma mas gradual.

Combinaciones contraindicadas

IMAOs no_selectivos irreversibles: Se han notificado casos de
reacciones graves en pacientes que recibian un ISRS en combinacion
con un inhibidor no selectivo, irreversible de la monoaminooxidasa
(IMAQ), y también en pacientes que han dejado de tomar un ISRS y
han iniciado tratamiento con estos IMAO. En algunos casos, el
paciente desarrollé un sindrome serotoninérgico. Escitalopram esta
contraindicado en combinacibn con IMAOs no selectivos,
irreversibles. El tratamiento con escitalopram se puede iniciar 14 dias
después de interrumpir el tratamiento con un IMAO irreversible. Debe
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respetarse un descanso minimo de 7 dias entre la retirada del
tratamiento con escitalopram y el inicio de un tratamiento con un
IMAO no selectivo irreversible.

Inhibidor selectivo reversible de la MAO-A (moclobemida)Debido al
riesgo de sindrome serotoninérgico, la combinacién de escitalopram
con un inhibidor de la MAO-A, como moclobemida esta
contraindicada. Si la combinaciéon fuera necesaria, deberia iniciarse
con la dosis minima recomendada y la monitorizacion clinica deberia
reforzarse.

Inhibidor no selectivo reversible de la MAO (linezolida): El antibittico
linezolida es un inhibidor no selectivo reversible de la MAO y no
deberia administrarse a pacientes tratados con escitalopram. Si la
combinacion demuestra ser necesaria, deberia darse a minimas dosis
y bajo estrecha monitorizacién clinica.

Inhibidor__selectivo _irreversible de la MAO-B (selegilina): En
combinacién con selegilina (inhibidor irreversible de la MAO-B), se
requiere precaucion debido al riesgo de desarrollar sindrome
serotoninérgico. Dosis de selegilina de hasta 10 mg al dia, se han
administrado conjuntamente con seguridad con citalopram racémico.
Prolongacién del intervalo QT: No se han realizado estudios
farmacocinéticos ni farmacodindmicos con escitalopram combinado
con otros medicamentos que prolonguen el intervalo QT. No se puede
excluir un efecto aditivo de escitalopram y estos medicamentos.
Consecuentemente, estd contraindicada la coadministracion
concomitante de escitalopram con medicamentos que prolonguen el
intervalo QT como los antiarritmicos Clase 1A y lll, antipsicéticos (p.
ej. derivados de fenotiazina, pimozida, haloperidol), antidepresivos
triciclicos, algunos agentes antimicrobianos (p. ej. esparfloxacino,
moxifloxacino, eritromicina IV, pentamidina, tratamiento antimalaria
particularmente halofantrina), y algunos antihistaminicos (astemizol,
mizolastina).

Combinaciones gue requieren precauciones de uso

Medicamentos _serotoninérgicos: La administraciébn conjunta con
medicamentos serotoninérgicos (p.ej. tramadol, sumatriptan y otros
triptanes) puede provocar un sindrome serotoninérgico.
Medicamentos que disminuyen el umbral convulsivo: Los ISRS
pueden disminuir el umbral convulsivo. Se recomienda precaucion
cuando se usan concomitantemente otros medicamentos capaces de
disminuir este umbral (p. ej. antidepresivos (triciclicos, ISRS),
neurolépticos (fenotiazinas, tioxantenos y butirofenonas), mefloquina,
bupropion y tramadol).

Litio, triptéfano: Se ha informado de casos de potenciacion de efectos,
cuando los ISRS se han administrado con litio o tript6fano, por lo que
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la administracion concomitante de ISRS con estos medicamentos
debe realizarse con precaucion.

Hierba de San Juan: La administracion concomitante de ISRS con
remedios herbales que contienen Hierba de San Juan (Hypericum
perforatum) puede aumentar la incidencia de reacciones adversas.
Hemorragia: Puede producirse alteracion de los efectos
anticoagulantes cuando  escitalopram se combina con
anticoagulantes orales. En los pacientes que reciben tratamiento
anticoagulante oral la coagulacion se debe monitorizar estrechamente
cuando se inicia o interrumpe la administracion de escitalopram. La
administracion concomitante de antiinflamatorios no esteroideos
(AINES) puede aumentar la tendencia a hemorragias.

Alcohol: No se esperan interacciones farmacodinamicas o
farmacocinéticas entre escitalopram y alcohol. De todas formas al
igual que con otros medicamentos psicotropicos, la combinacion con
alcohol no es aconsejable.

Medicamentos que producen hipocalemia/hipomagnesemia: Se
recomienda precaucion ante el uso concomitante de medicamentos
gue producen hipocalemia/hipomagnesemia ya que estas
alteraciones aumentan el riesgo de arritmias malignas.

Interacciones farmacocinéticas

Influencia de otros medicamentos en la farmacocinética de
escitalopram: EI metabolismo de escitalopram estd mediado
principalmente por la CYP2C19. Las CYP3A4 y CYP2D6 pueden
también contribuir en menor grado a su metabolismo. El metabolismo
de su metabolito principal, el S-DCT (desmetilescitalopram), parece
ser parcialmente catalizado por la CYP2D6. La administracion
conjunta de escitalopram con omeprazol 30 mg una vez al dia
(inhibidor de la CYP2C19) produjo un incremento moderado
(aproximadamente 50%) de las concentraciones plasmaticas de
escitalopram. La administraciébn conjunta de escitalopram con
cimetidina 400 mg dos veces al dia (inhibidor enzimatico general
moderadamente potente) produjo un incremento moderado
(aproximadamente 70%) de las concentraciones plasmaticas de
escitalopram. Se recomienda precaucion al administrar escitalopram
y cimetidina. Puede ser necesario un ajuste de dosis. Por lo tanto, hay
gue tener precaucion cuando se utiliza junto con inhibidores de la
enzima CYP2C19 (ej. omeprazol, esomeprazol, fluconazol,
fluvoxamina, lansoprazol, ticlopidina) o cimetidina. Puede ser
necesario reducir la dosis de escitalopram en funcién de la vigilancia
de los efectos adversos durante el tratamiento concomitante.

Efecto de escitalopram sobre la farmacocinética de otros
medicamentos: Escitalopram es un inhibidor de la enzima CYP2D6.
Se recomienda precaucion cuando escitalopram se administre

Elaborado: Q.F Vanessa Cardenas.

Altadis Farmacéutica SAS.
Bogota D.C. CALLE 10 N 65-28




USO EN FERTILIDAD,
EMBARAZO Y
LACTANCIA

FICHA TECNICA
BRULIVA 20 mg
TABLETAS RECUBIERTAS

conjuntamente con otros medicamentos que son metabolizados
principalmente por esta enzima, y que tienen un margen terapéutico
estrecho, p.ej. flecainida, propafenona, y metoprolol (cuando se utiliza
en insuficiencia cardiaca), o algunos medicamentos que actian sobre
el SNC que son metabolizados principalmente por la CYP2D6, ej.
antidepresivos, tales como desipramina, clomipramina y nortriptilina o
antipsicéticos como risperidona, tioridacina y haloperidol. Puede ser
necesario un ajuste de la dosificacion. La administracion conjunta con
desipramina o metoprolol duplic6 en ambos casos las
concentraciones plasmaticas de estos dos substratos de la CYP2D6.
Estudios in vitro han demostrado que escitalopram puede inhibir
discretamente la CYP2C19. Se recomienda precaucién en la
utilizacion concomitante de medicamentos que son metabolizados por
la CYP2C19

Embarazo: Con escitalopram se dispone solo de datos clinicos
limitados respecto a la exposicion en embarazos. Estudios en
animales han demostrado toxicidad en la reproduccién. Escitalopram
no deberia usarse durante el embarazo a no ser que sea
estrictamente necesario y sélo bajo una cuidadosa evaluacion del
riesgo/beneficio. Se debe vigilar a los recién nacidos si la madre
continla tomando escitalopram durante las Ultimas etapas del
embarazo, en particular en el tercer trimestre. Se debe evitar la
suspension brusca durante el embarazo. Los siguientes sintomas
pueden aparecer en el recién nacido de madres que han utilizado
ISRS/IRSN, durante las etapas finales del embarazo: dificultad
respiratoria, cianosis, apnea, convulsiones, temperatura inestable,
dificultad en la succién, vomitos, hipoglucemia, hipertonia, hipotonia,
hiperreflexia, temblores, tembleques, irritabilidad, letargo, lloro
constante, somnolencia y dificultad para dormir. Estos sintomas
pueden ser debidos a efectos serotoninérgicos o sintomas de
retirada. En la mayoria de los casos, las complicaciones aparecen
inmediatamente o poco tiempo (<24h) después del alumbramiento.
Datos epidemiologicos han indicado que el uso de ISRS en el
embarazo, particularmente en los Gltimos meses, puede aumentar el
riesgo de hipertensién pulmonar persistente neonatal (HPPN). El
riesgo observado fue aproximadamente 5 casos por 1000 embarazos.
En la poblacion general la HPPN se producen de 1 a 2 casos por 1000
embarazos.

Lactancia: Escitalopram puede ser excretado por la leche humana. En
consecuencia, no esta recomendada la lactancia durante el
tratamiento.

Elaborado: Q.F Vanessa Cardenas.

Altadis Farmacéutica SAS.
Bogota D.C. CALLE 10 N 65-28




EFECTOS SOBRE LA
CAPACIDAD DE
CONDUCIR O
MANIPULAR MAQUINAS

EFECTOS SECUNDARIOS
Y REACCIONES
ADVERSAS

SOBREDOSIS

FICHA TECNICA
BRULIVA 20 mg
TABLETAS RECUBIERTAS

Fertilidad: Datos en modelos animales han mostrado que citalopram
puede afectar la calidad del esperma. Notificaciones de casos de
humanos tratados con algunos ISRS han mostrado que el efecto en
la calidad del esperma es reversible. Hasta la fecha no se ha
observado impacto sobre la fertilidad humana.

Escitalopram puede producir sedacion, mareos. Por consiguiente, se
debe indicar a los pacientes que si experimentan sedacion o mareos,
deben evitar la realizacion de tareas potencialmente peligrosas, como
conducir o utilizar maquinas.

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.

Prolongacién _del intervalo QT: Durante el periodo post-
comercializacién, se han notificado casos de prolongacion del
intervalo QT y de arritmias ventriculares incluyendo Torsade de
Pointes, predominantemente en mujeres, pacientes que presentaban
hipocalemia o en los que existia previamente un intervalo QT
alargado o algun tipo de patologia cardiaca.

Efectos de clase: Estudios epidemioldgicos, principalmente en
pacientes de 50 o mas afios de edad, indican un aumento del riesgo
de fracturas Oseas en pacientes tratados con ISRS y ATC. El
mecanismo subyacente de este riesgo es desconocido.

Sintomas de retirada durante la suspensién del tratamiento.: La
suspension del tratamiento con ISRS/IRSN (particularmente si se
realiza de forma brusca), frecuentemente, conlleva sintomas de
retirada. Las reacciones mas cominmente notificadas son mareo,
alteraciones sensoriales (incluyendo parestesias y sensaciones de
shock eléctrico), alteraciones del suefio (incluyendo insomnio y
suefios intensos), agitacion o ansiedad, nauseas y/o vémitos, temblor,
confusién, sudoracion, cefalea, diarrea, palpitaciones, inestabilidad
emocional, irritabilidad y alteraciones visuales. En general, estos
efectos son de leves a moderados y autolimitados, sin embargo, en
algunos pacientes pueden ser graves y/o prolongados. Por tanto, se
recomienda que se deberia reducir la dosis gradualmente al
suspender el tratamiento con escitalopram

Sintomas: En los casos de sobredosis registrados con escitalopram,
los sintomas observados incluyen principalmente los relacionados
con el sistema nervioso central (desde mareos, temblor y agitacion a
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casos raros de sindrome serotoninérgico, convulsiones y coma), el
sistema  gastrointestinal  (nauseas/vomitos) y el sistema
cardiovascular (hipotension, taquicardia, prolongacion del intervalo
QT vy arritmia) y estados del equilibrio hidroelectrolitico
(hipopotasemia, hiponatremia).

Tratamiento: No existe un antidoto especifico. Establecer y mantener
la permeabilidad de las vias aéreas, asegurar la oxigenacion
adecuada y la funcién respiratoria. Se debe considerar el lavado
gastrico y el uso de carbdn activo. El lavado géastrico se debe realizar
lo antes posible tras la ingestion oral del medicamento. Se
recomienda la monitorizacion de los signos vitales y cardiacos
ademas de establecer las medidas de apoyo sintomatico. Se
aconseja monitorizar el ECG en caso de sobredosis en pacientes con
insuficiencia cardiaca congestiva/ bradiarritmias, pacientes tratados
concomitantemente con medicamentos que prolonguen

Escitalopram es un inhibidor selectivo de la recaptacion de la
serotonina (5-HT), con una alta afinidad por el sitio primario de unién.
También se une a un sitio alostérico del transportador de la
serotonina, con una afinidad 1000 veces menor.

Escitalopram posee una baja o nula afinidad por una serie de
receptores como el 5-HT1A, el 5-HT2, los receptores dopaminérgicos
D1y D2, el a1, el a2, los R adrenérgicos, los histaminérgicos H1, los
colinérgicos muscarinicos, los benzodiazepinicos y los opioides.

La inhibicion de la recaptacion de la 5-HT es el Gnico mecanismo de
accion probable que explique los efectos farmacoldgicos y clinicos de
escitalopram. En un estudio ECG doble-ciego y controlado con
placebo en voluntarios sanos, el cambio en el QTc (con la correccion
Friedericia) fue de 4,3 mseg (90% IC: 2,2-6,4) con dosis de 10 mg/dia
y de 10,7 mseg (90% IC: 8,6-12,8) con la dosis supraterapéutica de
30 mg/dia

Absorcién: La absorcién es casi completa e independiente de la
ingestion de alimentos. (EI tiempo medio para alcanzar la
concentracion maxima (Tmax media) es de 4 horas tras dosis
multiples). Al igual que con citalopram racémico, la biodisponibilidad
absoluta de escitalopram se espera que sea del 80%
aproximadamente.

Distribucion: El volumen aparente de distribucion (Vd,3/F) tras la
administracion oral es de 12 a 26 I/kg aproximadamente. La unién del
escitalopram y de sus metabolitos principales a las proteinas
plasmaticas es inferior al 80%.
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Metabolismo o Biotransformacion: Escitalopram se metaboliza en el
higado a los metabolitos desmetilado y didesmetilado. Ambos
metabolitos son farmacoldégicamente activos. Por otro lado, el
nitrégeno se puede oxidar para formar el metabolito N-6xido. Tanto la
molécula original como los metabolitos se excretan parcialmente
como glucurénidos. Tras la administracion de dosis multiples las
concentraciones medias de los metabolitos desmetilado vy
didesmetilado suelen ser 28-31% y < 5% de la concentracion de
escitalopram, respectivamente. La biotransformacién de escitalopram
al metabolito desmetilado, esta mediada principalmente por la
CYP2C19, aunque es posible que las enzimas CYP3A4 y CYP2D6
contribuyan a la misma.

Eliminacién: La vida media de eliminacion (t%2,R) tras dosis multiples
es de 30 horas y el aclaramiento plasmético oral (Cloral) de 0,6 I/min,
aproximadamente. Los principales metabolitos tienen una vida media
significativamente mas larga. Se supone que escitalopram y sus
metabolitos principales se eliminan por via hepética (metabdlica) y via
renal. La mayor parte de la dosis se excreta en forma de metabolitos
por la orina. El intervalo QT, o en pacientes con metabolismo alterado,
p. €]. alteracion hepatica.

Los datos clinicos en sobredosis de escitalopram son limitados y en
muchos casos estan implicadas sobredosis concomitantes de otros
medicamentos. En la mayoria de los casos no se han observado
sintomas o han sido leves. Raramente se han observado casos
fatales de sobredosis con escitalopram solo; la mayoria de los casos
han implicado sobredosis con medicaciones concomitantes. Se han
ingerido dosis entre 400 y 800 mg de escitalopram solo sin ningun
sintoma grave.

No procede
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ANEXO FOTO PRESENTACION MEDICAMENTO
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El fabricante actualiz6 esta informacion por ultima vez el 3 de Agosto de 2020

El fabricante proporciona de buena fe la informacién contenida en este documento,
considerandola correcta y proveniente de fuentes confiables. No corresponde a una hoja
de especificaciones y ninguno sus datos deben ser interpretado como una especificacion.
El fabricante no puede tomar la responsabilidad de su uso, mal uso, o la precisién de la
misma; es responsabilidad del usuario determinar la idoneidad de cualquier material para
un propoésito especifico y de adoptar las precauciones de seguridad que sean necesarias.
Por estas razones, el fabricante no asume ninguna responsabilidad y descarta cualquier
responsabilidad por pérdida, dafio o gasto que surja o esté relacionado de alguna manera
con la manipulacion, almacenamiento, utilizacién o eliminacion de este producto. Si el
producto es usado como un componente de otro producto, esta informacion de Seguridad
no puede ser aplicable. Este documento esta destinado sélo como una guia para el manejo
apropiado precautorio del producto por una persona adecuadamente capacitada en el uso
del mismo. Los individuos que reciban la informacién deben ejercer su juicio independiente
en la determinacién de su idoneidad para un propésito particular.
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