FICHA TECNICA DE MEDICAMENTO Y DISPOSITIVO MEDICO
CAARPO1-F1-VO1

1. DESCRIPCION GENERAL
PRODUCTO: LEXAPRO CONCENTRACION: 10 mg
ACTIVO: Oxalato de Escitalopram FORMA FARMACEUTICA: Tableta recubierta
2. REGISTRO SANITARIO
NUMERO: INVIMA 2019M-0002337-R2 MODALIDAD: Importar y vender
TITULAR: LUNDBECK COLOMBIA S.A.S. FABRICANTE AUTORIZADO: H LUNDBECK A/S
VIGENCIA: 12/06/2024 IMPORTADOR: LUNDBECK COLOMBIA S.A.S

3. INDICACIONES

Tratamiento del trastorno depresivo mayor y de mantenimiento para evitar la recaida, Tratamiento de los trastornos de
angustia (atague de pdnico) con o sin agorafobia , Tratamiento de la fobia social, Tatamiento del trastorno de ansiedad
generdlizada , tartamiento del trastorno obsesivo- compulsivo (TOC).

4. CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS

Embarazo, lactancia y menores de 18 anos, hipersensibilidad a cualguiera de los componentes, tratamiento concomitante
con inhibidores de la MAO (IMAQ), ansiedad paradojica. El tratamiento debe ser interrumpido en pacientes que desarrollen
convulsiones , se debe utilizar con precaucién en pacientes con antecedentes de mania /hipomaia . Puede alterar el
control glucémico en pacientes con diabetes. Puede aumentar el riesgo de suicidio durante la primera semana de
tratamiente. La administracién concomitante con remedios herbales gue 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 supresién, Se recomienda considerar las siguientes advertencias y precauciones
relacionadas con el grupo terapéutico de los ISRS (inhibidores selectivos de la recaptacién de serotonina). Nifios y
adolescentes menores de 18 afios de edad se desaconseja el uso de antidepresivos en nifios y adolescentes menores de 18
anos de edad. La conducta suicida (intentos de suicidio e ideas de suicidio) y la hostilidad (predominantemente agresién,
comportamiento de confrontacién e irtacion), fue constatada con més frecuencia en ensayos clinicos con nifios y
adolescentes tratados con antidepresivos frente a aquellos tratados con placebo. Si se adoptase no obstante la decisiéon,
sobre la base de las pruebas médicas, de efectuar el tratamiento, deberd supervisarse cuidadosamente en el paciente la
aparicién de sintomas de suicidio. Ansiedad paradojal algunos pacientes con trastornos de pdnico pueden presentar un
aumento de la ansiedad al inicio del tratamiento con antidepresivos. Esta reaccidn paraddjica normalmente desaparece
en el plazo de 2 semanas, con la continuacidon del tratamiento. Se recomienda administrar una dosis inicial baja para
reducir la probabilidad de un efecto ansiogénico. Convulsiones el tratamiento debe ser interrumpido en pacientes que
desarrollen convulsiones al iniciar el mismo o si se cbserva un incremento de la frecuencia del episodio convulsivo (en
pacientes con diagndstico previo de epilepsia). Los ISRS no se deben administrar a pacientes con epilepsia inestable y los
pacientes con epilepsia controlada deben ser cuidadosamente monitorizados. El tratamiento con ISRS se debe interrumpir si
se observa un aumento de la frecuencia de convulsiones. Mania los ISRS se deben utilizar con precaucién en pacientes con
antecedentes de mania/hipomania. La administracion de ISRS se debe interrumpir en los pacientes que desarrollen una fase
maniaca. Diabetes en pacientes con diabetes, el tratamiento con un ISRS puede alterar el control glucémico, posiblemente
debido a la mejoria de los sinfomas de depresidn. Puede ser necesario un ajuste de la dosis de insulina y/o de los
hipoglucemiantes orales. Suicidio/pensamientos suicidas 0 empeoramiento clinico la depresion se asocia a un incremento
del riesgo de pensamientos suicidas, autolesiones y suicidio (hechos relacionados con el suicidio). El riesgo persiste hasta que
se produce una remision significativa. Como la mejoria puede no producirse durante las primeras semanas o mas de
tratamiento, los pacientes deben ser estrechamente moniterizados hasta que se produzca esta mejoria. El posible
incremento del riesgo de suicidio en las fases precoces de la recuperacion, es una experiencia clinica general. Otras
enfermedades psiquidtricas para las que se prescribe escitalopram, pueden también asociarse con un incremento de
hechos relacionados con el suicidio. Ademdas, estas patologias pueden ser comdrbidas con un trastorno depresivo mayor.
Las mismas precauciones observadas al tratar pacientes con trastorno depresivo mayor, deben redlizarse cuando se fraten
pacientes con otros trastornos psiquidtricos. Pacientes con historial de hechos relacionados con el suicidio o aquellos que
muestran un grado significativo de ideas suicidas previo al inicio del tratamiento, se conoce que poseen un mayor riesgo de
pensamientos suicidas o intentos de suicidio, y deberian ser monitorizados cuidadosamente durante el tratamiento.



Un meta andilisis de ensayos clinicos con antidepresivos controlados con placebo en pacientes adultos con trastornos
psiquidatricos demostréd un aumento del riesgo de conductas suicidas con antidepresivos comparados con placebo en
pacientes menores de 25 afos un seguimiento cercano de los pacientes y en particular en aquellos con alto riesgo, deberia
acompafiar al tratamiento farmacoldgico, especialmente, al inicio del fratamiento asi como después de un cambio de
dosis. Los pacientes (y cuidadores de pacientes) deben ser alertados sobre la necesidad de monitorizar la aparicién de
cualquier empeoramiento clinico, conducta o pensamiento suicida y cambios inusuales en la conducta, y buscar
asesoramiento médico inmediatamente si se presentan estos sintomas. Acatisia/inquietud psicomotora el uso de ISRS/irsn se
ha asociade con la aparicién de acatisia, caracterizada por una sensacion subjetiva de inquietud molesta y desagradable
y por la necesidad de moverse, a menudo acompanadas de dificultad para sentarse o permanecer de pie. Su aparicion es
mds probable durante las primeras semanas de fratamiento. En los pacientes en los que aparece esta sinftomatologia, el
aumento de dosis puede ser perjudicial. Hiponatremia raramente se ha observado hiponatremia, probablemente debida a
una inapropiada secrecién de la hormona antidiurética, con el uso de los ISRS, la cual generaimente resuelve con la
discontinuacion del tratamiento. Se recomienda administrar con precaucién, especialmente en pacientes en riesgo, tal
como en pacientes ancianos, pacientes cirrdticos o en pacientes tratados concomitantemente con medicamentos que
ocasionen hiponatremia. Hemorragia se han descrito alteraciones del sangrado cutdneo, como equimosis y purpura con los
ISRS. Se recomienda precaucién en pacientes tratados con ISRS, especialmente en aquellos fratados concomitantemente
con farmacos que afectan la funcién plaquetaria (p.ej. Antipsicéticos atipicos y fenotiazinas, la mayoria de los
antidepresivos triciclicos, aspirina y antiinflamatorios no esteroideos (aines), ticlopidina y dipiridamol), asi como en pacientes
con antecedentes de tendencia al sangrado. Terapia electroconvulsiva (tec) la experiencia clinica sobre la administracion
concomitante de ISRS y tec es limitada, por lo que se recomienda precaucién. Inhibidores selectivos reversible de la mao-a
la combinacién de escitalopram con inhibidores selectivos de la mao-a no estéd recomendada debido al riesgo de sindrome
serotoninérgico. Sindrome serotoninérgico se recomienda administrar con precauciéon cuando el escitalopram se utiliza
concomitantemente con ofros fdrmacos con efectos serotoninérgicos tal como el sumatriptan y ofros triptanocs, tramadol y
triptofano. Se ha reportado sindrome serotoninérgico, en raras ocasiones, en pacientes que ufilizan concomitantemente ISRS
con medicamentos serotoninérgicos. La observancia de una combinacién de sintomas, tales como agitacion, tembilor,
mioclonus e hipertermia podria indicar el desarrollo de esta condicion. De ocurrir, se debe inmediatamente discontinuar el
tratamiento con el ISRS v el medicamento serotoninérgice e iniciar un tratamiento sintomdtico. Incremento del riesgo de
presentar sindrome serotoninérgico con el uso concomitante con drogas 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 fres de los
siguientes sintomas: agitacion, cambios del estado mental (confusion, hipomania), mioclonia, temblor, hiperreflexia, ataxia,
diarrea y fiebre. Hierba de san juan {también conocido como hipérico, corazoncillo) la administracién concomitante de ISRS
y remedios herbales que contengan hierba de san juan [hypericum perforatum) puede aumentar la incidencia de
reacciones adversas. Sinfomas de retirada observados durante la suspension del fratamiento cuando se suspende el
tratamiento es frecuente que aparezcan sintomas de retirada, particularmente si la suspension del tratamiento se realiza de
forma brusca (ver apartado reacciones adversas). En los ensayos clinicos las reacciones adversas observadas durante la
suspension del fratamiento se presentaron en aproximadamente el 25% de los pacientes tratados con escitalopram y en el
15% de los pacientes que utilizaren placebo. El riesgo de sinftomas de retirada puede depender de varios factores entre los
que se encuentran la duracién del fratamiento, la dosis utilizada y el ritmo de la reduccién de dosis. Las reacciones mas
comunmente nofificadas son mareos, alteraciones sensoriales (incluyendo parestesia y sensaciones de shock eléctrico),
alteraciones del suefio {incluyendo insomnio y suefios intensos), agitacion o ansiedad, nduseas y/o vémitos, temblor,
confusién, sudoracién, cefalea, diarrea, palpitaciones, inestabilidad emocional, iritabilidad y alteraciones visuales.
Generalmente estos sinfomas son de leves a moderados, sin embargo, en algunos pacientes pueden ser graves. Estos
sintomas suelen presentarse durante los primeros dias de suspension del tratamiento; sin embargo en raras ocasiones se han
comunicado casos de pacientes en los gue han aparecido estos sintomas tras elvidar una dosis de forma inadvertida.
Normalmente estos sinftomas son autolimitados y se resuelven en 2 semanas, aungue en algunos pacientes su duracion se
puede prolongar (2-3 meses o mds). Por lo tanto, es importante tener en cuenta que cuando se suspende el fratamiento con
escitalopram debe reducirse gradualmente la dosis durante un periodo de varias semanas o meses segun las necesidades
de cada paciente.



Prolongacion del intervalo QT escitalopram ha demostrado causar una prolongacion dosis-dependiente del infervale QT.
Durante el periodo postcomercializacion se han notificado casos de prolongacién del intervalo QT y arritmia ventricular
incluyendo torsade de pointes, predeminantemente en mujeres, con hipocaliemia o intervalo QT alargado pre-existente u
ofras enfermedades cardiacas. Se recomienda precaucidon en pacientes con bradicardia significativa, o en pacientes con
infarto agudo de miocardio reciente o insuficiencia cardiaca descompensada. Alteraciones electroliticas como la
hipocaliemia y hipomagnesemia aumentan el riesgo de arritmias malignas y deben ser corregidas antes de iniciar
tratamiento con escitalopram. En pacientes con enfermedad cardiaca estable, debe considerarse la revision del ecg antes
de iniciar tratamiento con escitalopram. Si durante el tratamientro con escitalopram aparecen signos de aritmia cardiaca,
debe retirarse el fratamiento y realizar un ecg. Fertilidad, embarazo y lactancia embarazo se dispone de limitados datos
clinicos sobre la administracidn de escitalopram durante el embarazo. Se observd efectos embriotdxicos (reduccion del
peso fetal y retraso menor en la osificacién) en estudios de toxicidad reproductiva en ratas pero no se observé efecto sobre
la viabilidad fetal ni aumento en la incidencia de malformaciones. El riesgo en humanos es desconocido. Se debe vigilar a
los recién nacidos si la madre contfinua utilizando escitalopram durante las Ultimas etapas del embarazo, en particular en el
tercer trimestre. Se puede observar sintomas de discontinuacién en el recién nacido si el escitalopram se utiliza durante o
justo antes del nacimiento. El uso de ISRS durante el tercer trimestre del embarazo puede ocasionar efectos tales como
trastornos neuro-conductuales en el recién nacido. Los siguientes efectos se reportaron en neonatos de madres a las que se
les administrd I1SRS/irsn durante las etapas finales del embarazo: dificultad respiratoria, cianosis, apnea, convulsiones,
inestabilidad de la temperatura corporal, dificultad en la succidn, vémitos, hipoglucemia, hipertonia, hipotonia,
hiperreflexia, temblor, irritabilidad, letargo, llanto constante, somnolencia y dificultad para dormir. Estos sintomas podrian
indicar efectos serotoninérgicos como asi también sindrome de supresion. En la mayoria de los casos, los efectos aparecen
inmediatamente o poco tiempo después del alumbramiento (dentro de las 24 horas). La administracién de los ISRS no debe
ser discontinuada abruptamente si son utilizados durante el embarazo. Escitalopram no se debe administrar a mujeres
embarazadas (contraindicado). Datos epidemioldgicos sugirieron que el uso de los ISRS durante el embarazo,
particularmente durante las etapas finales del embarazo, podrian incrementar el riesgo de hipertension pulmonar persistente
en el recién nacido. El riesgo observado fue de aproximadamente 5 casos por 1000 embarazos. En la poblacién general se
observd 1 a 2 casos de hipertensién pulmonar persistente por 1000 embarazos. Lactancia escitalopram puede ser excretado
a través de la leche materna. Las mujeres en periodo de lactancia no deben ser tratadas con escitalopram o la lactancia
debe ser discontinuada. Fertilidad estudios en animales mostraron que algunos ISRSs podrian afectar la calidad del esperma.
Reportes de casos en humanos con algunos ISRSs demostraron que el efecto sobre la calidad del esperma es reversible. No
se ha observado impacto sobre la fertilidad en humanos hasta el momento. Efectos sobre la capacidad para conducir y
utilizar maquinaria escitalopram no altera ni la funcién intelectual ni el rendimiento psicomaotor. No obstante, al igual que
otros farmacos psicoactivos, se recomienda advertir a los pacientes sobre su capacidad para manejar vehiculos u operar
magquinarias.

5. PRESENTACIONES COMERCIALES

cODIGO ARTICULO PRESENTACION cum CODIGO DE BARRAS
00007195 Plegadiza x 28 Tabletas 19934178-3 7798092890137
00007194 Plegadiza x 14 Tabletas 19934178-2 7798092890120
N.A Plegadiza x 7 Tabletas 19934178-1 Muestra Médica

6. OTRAS ESPECIFICACIONES TECNICAS
Caja Plegadiza x 14, 28

VIDA UTIL: 36 Meses TIPO DE EMPAQUE:
Tabletas

Almacenar a temperatura
ALMACENAMIENTO: inferior a 30 °C, en su envase y TIPO DE EMBALAJE: Corrugado

empagque original.
TIPO DE ENVASE: PVC/PVYDC - Aluminio ACCESORIOS: N.A
FECHA; 21/09/2020
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