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1.-

FOLLETO INFORMACION AL PROFESIONAL

Denominacion:

Nombre ECTIBAN

Principio Activo Escitalopram

Forma Farmacéutica Comprimidos recubiertos.
Composicion:

ECTIBAN 10 mg comprimidos recubiertos

Cada comprimido recubierto contiene:

Escitalopram (como 10 mg

oxalato)

Excipientes
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autorizada en el registro sanitario.

ECTIBAN 20 mg comprimidos recubiertos
Cada comprimido recubierto contiene:

Escitalopram (como 20 mg
oxalato)
Excipientes

sanitario.

Categoria

Antidepresivo. Inhibidor especifico de la recaptacion de serotonina
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4.- Indicaciones:

Tratamiento de la depresion y de mantenimiento para evitar la recaida. Prevencién y
tratamiento de los desérdenes de panico, con o sin agorafobia. Trastorno de la
ansiedad social. Tratamiento de la ansiedad generalizada. Tratamiento del trastorno
obsesivo-compuisivo (TOC).

5.- Posologia:

Mot oncio-d i ol :
Tratamiento del trastorno depresivo mayor y de mantenimiento para evitar la
recaida: _

La dosis habitual es de 10 mg una vez al dia. La dosis diaria puede aumentarse
hasta un maximo de 20 mg, seqtn la respuesta individual del paciente.
Generalmente, el efecto antidepresivo se obtiene entre 2 y 4 semanas de

tratamiento. El tratamiento de los episodios depresivos 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 consolidar la respuesta.

Tratamiento de trastornos de panico con o sin agorafobia
Se recomienda iniciar el tratamiento con una dosis Unica de 5 mg diarios durante

la_primera semana, antes de inciementar la dosis a 10 mg diarios. La dosis
diaria_puede aumentarse hasta un_maximo de 20 mg., sequn la respuesta

individual del paciente.

La maxima eficacia en el tratamiento de los trastornos de panico se alcanza al
cabo de 3 meses de tratamiento aproximadamente. Es un_ tratamiento
prolongado. _
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Tratamiento de la ansiedad (fobia) social

La dosis habitual es de 10 mg una vez al dia. Usualmente se necesitan de 2-4
semanas para obtener alivio de los sintomas. La dosis diaria puede disminuirse
a 5 mg o aumentarse hasta un maximo de 20 mg, segtin la respuesta individual
del paciente. Se recomienda continuar el tratamiento durante por io menos 12
semanas para consolidar la respuesta y controlar reqularmente al paciente para
evaluar_los beneficios del tratamiento. El tratamiento a largo plazo de los
respondedores ha sido estudiado por 6 meses, y puede considerarse evaluando
a_cada paciente individualmente para prevenir recidivas; los beneficios del
tratamiento deben re-evaluarse a intervalos regulares.

El trastorno de ansiedad social es un diagnéstico bien definido que no debe
confundirse con timidez excesiva. La farmacoterapia solo esta indicada si el
trastorno _interfiere significativamente con las actividades profesionales y
sociales. No se ha evaluado la importancia de este tratamiento en comparacion

con la terapia cognitiva del comportamiento. La farmacoterapia es parte de una
estrategia terapéutica integral.

Tratamiento del trastorno de ansiedad generalizada

La dosis habitual es de 10 mg una vez al dia. La dosis diaria puede aumentar
hasta un maximo de 20 mgq, sequn la respuesta individual del paciente. Se
recomienda continuar_el tratamiento durante por lo menos 12 semanas para
consolidar la respuesta y, controlar regularmente al paciente para evaluar los
beneficios del tratamiento. E! tratamiento a largo plazo durante 6 meses ha
mostrado prevenir las_recaidas por lo que puede tomarse en consideraciéon
sobre la base de la respuesta individual del paciente.

Tratamiento del trastorno obsesivo-compulsivo

La dosis inicial es de 10 mg una vez al dia. La dosis puede aumentarse hasta un
maximo de 20 mg al dia, segun la respuesta individual del paciente.

Como_el trastorno obsesivo-compulsivo es una enfermedad crénica, los
pacientes deben ser tratados durante un periodo suficiente como para asequrar

la_ausencia de sintomas. Los beneficios del tratamiento y .Jas -dosis deben
reeva uarse reqgularmente.

Posologias Especiales

Nifios y adolescentes (< 18 afios)
No se recomienda su administracién en nifios y adolescentes menores de 18

afos, pues la sequridad y eficacia del Escitalopram, no ha sido aun investigada
en esta poblacion.

Pacientes Ancianos (> 65 afios de edad)

Se _debe considerar iniciar el tratamiento con la mitad de la dosis usualmente
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recomendada y una dosis maxima mas baja.

Farmacologia:

Mecanismo de accion:

Escitalopram es un antidepresivo derivado de la fenilbutilamina; corresponde al
enantiomero S del citalopram que es inhibidor selectivo de la recaptaciéon de
serotonina (ISRS). Actia a nivel del Sistema Nervioso Central inhibiendo de forma
potente y selectiva la recaptacioén de serotonina por parte de la membrana presinaptica
neuronal, potenciando asi la transmisién serotonérgica.

Tiene muy poca afinidad con los receptores colinérgicos (muscarinicos), y carece de
actividad significativa sobre los receptores adrenérgicos (alfa y beta), dopaminérgicos
(D1 y D2), histaminérgicos (H1), y otros serotoninérgicos (5-HT1A, 5-HT1B, 5-HT2),
por lo que practicamente esta exento de efectos secundarios mediados por estos
receptores.

Farmacocinética:

Absorcién:
Su absorcion es extensa e independiente de los alimentos; la biodisponibilidad oral es
de aprox. 80%; la concentracién plasmatica maxima se logra al cabo de 4 horas, con
dosis multiples. El inicio de su accion terapéutica se evidencia a las 2 - 4 semanas de
tratamiento.

Distribucion:
Su volumen de distribucién (Vd) es de 12 a 26 L/kg. El grado de unién a proteinas
plasmaticas es inferior a 80%.

Metabolizacion:

Es metabolizado en el higado, dando lugar a metabolitos activos, pero que no
contribuyen en la actividad farmacolégica de Escitalopram.

Excrecidn:

Es eliminado en las heces y con la orina (12-13% inalterado). Su clearance es de
0.6L/min; la vida media de eliminacion es de 30 horas y se incrementa notablemente en
ancianos a la vez que su clearance es reducido.

Informacién para su prescripcion:

Precauciones:

Administrar con precaucion a pacientes que hayan presentado reacciones adversas
graves con otros inhibidores de la recaptacién de serotonina (5-HT). Los epilépticos
presentan un alto riesgo de G i ientes con insuficiencia renal o
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hepatica los parametros farmacocinéticos pueden variar perjudiciaimente. Se debe
tener presente que en los ancianos puede aumentar considerablemente la vida media
del farmaco. Pacientes con enfermedades cardiovasculares. No se aconseja conducir
vehiculos ni manejar maquinaria peligrosa o que requieran alerta permanente,
durante el tratamiento. No ingerir alcohol durante el tratamiento.

Contraindicaciones:

Contraindicado en pacientes alérgicos al medicamento y en pacientes que estén en
tratamiento con inhibidores de la MAO. _

Embarazo y Lactancia: No se recomienda su uso durante el embarazo y lactancia, ya
que no se ha establecido la seguridad: del medicamento en estos casos. Evaluar el
riesgo en pacientes epilépticos controlados, bajo tratamiento. Pacientes depresivos,
que estén en etapa maniaca. No se recomienda su uso en nifios o adolescentes.

En pacientes con conocida prolongacion del intervalo QT o el sindrome de QT largo
congénito. Escitalopram esta contraindicado junto con medicamentos que se sabe que
prolongan el intervalo QT (ver seccion "Interaccion con otros medicamentos y otras
formas de interaccién").

Advertencias:

Debera realizarse un estrecho control en pacientes con tendencias suicidas,
especialmente al principio del tratamiento. En caso de insomnio o ansiedad
(nerviosismo), se recomienda reducir temporalmente la dosis. Si se produce una crisis
maniaca en el paciente, debera suspenderse el medicamento y establecer el
tratamiento adecuado. Se puede administrar solamente después de un lapso de 14
dias de suspendido el tratamiento con los IMAO.

Los pacientes diabéticos, pueden sufrir alteraciones del control de la glicemia, por lo
que puede ser necesario aumentar las dosis del hipoglicemiante.

A pesar de que escitalopram se ha demostrado que no afecta la funcién intelectual o el
rendimiento  psicomotor, cualquier medicamento psicoactivo puede alterar el
razonamiento o las habilidades. Los pacientes deben ser advertidos sobre el riesgo
potencial de infiuir en su capacidad para conducir un automovil u operar maquinaria,

Advertencia especial: Este medicamento no debe administrarse a menores de 18
afos de edad. Se ha visto que el uso de antidepresivos en nifios y adolescentes
aumenta el riesgo de pensamientos, conductas suicidas y hostilidad
(predominantemente agresion, comportamiento de confrontacion e irritacién).

En pacientes cardiacos:

Se ha encontrado que causa una prolongacion dependiente de la dosis del intervalo
QT.Los casos de prolongacion del intervalo QTy arritmias ventriculares
incluyendo torsades de pointes han sido reportados durante el periodo de post-
comercializaciéon, predominantemente en pacientes de sexo femenino, con
hipopotasemia, o con pre-existencia a prolongacién del intervalo QT o de ofras
enfermedades cardiacas.
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Se recomienda tener precauciéon en pacientes con bradicardia importante, oen
pacientes  con reciente infarto agudo de miocardio o insuficiencia cardiaca
descompensada.

Las alteraciones electroliticas como la hipopotasemia y la hipomagnesemia aumentan
el riesgo de arritmias malignas y deben corregirse antes del de iniciar el tratamiento con

escitalopram.
Si los pacientes con enfermedad cardiaca estable, son tratados, debe ser considerada
una revision del ECG antes de iniciar el tratamiento.

Si aparecen signos de arritmia cardiaca durante el tratamiento con escitalopram, el
tratamiento debe ser retirado y un ECG debe ser realizado. Por ello, la dosis maxima
recomendada de Escitalopram en pacientes mayores a 65 afnos se reduce a 10mg/dia.

Reacciones Adversas:

Las frecuencias de los eventos adversos/reacciones adversas se clasifican de

acuerdo con lo siguiente: muy comin {2 1/10), comun (2 1/100 a < 1/10), poco
comun (2 1/ 1,000 a < 1/100), rara (21 / 10,000 a < 1 / 1,000), muy raro (< 1/
10,000), no conocido (no puede estimarse a partir de los datos disponibles).

Sistema Frecuencia Reaccion adversa
—g—v——"f;,';ﬂ';o desérdencs Sistema | No conocido Trombocitopenia
Desérdenes Sistema Inmune | Raro Reaccién anafilactica
Desérdenes Endocrinos | No conocidos Secrecién inapropiada de ADH |
Disminucién del apetito,
. Comun aumento del apetito, aumento
Desérdenes de metabolismoy |—
nutricién - d—?I-L?s-‘-”'.
- | Poc > comin Disminucién de peso |
No conocido __| Hiponatremia, anorexia |
Ansiedad, inquietud, suefios
anormales. Femenino y
Desérdenes Psiquiatricos Coruin masculino: disminucién de la
libido.
Mujer: anorgasmia
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Poco comtn

Bruxismo, agitacién

nerviosismo, ataque de pénico,
estado de confusién.

Raro

Agresién, alucinaciones

No conocido

Idea suicida, comportamiento
suicida, mania.

[ Muy comun

Dolor de cabeza

Comun

Insomnio, somnolencia,
mareos, parestesia, temblor.

Poco comtin

Alteracién del gusto, trastorno
del suefio, sincope

Desérdenes Sistema Nervioso

Raro

Sindrome serotoninérgico

No conocido

Disquinesia, trastornos del
movimiento, convulsiones,

inquietud psicomotora /
acatisia

Qjos Poco comin Midriasis, alteraciones visuales
Qido Poco comin Tinitus
Poco comtin Taquicardia
Raro Bradicardia
Desdrdenes Cardiacos Electrocardiograma QT
No conocido Mﬂ!&m
—— ventricular que incluye Torsade
de pointes
Desérdenes Vasculares No conocido Hipotensién ortostatica
Comun Sinusitis, bostezo
Desordenes Respiratorios —Poco comun Epistaxis
Desérdenes Gastrointestinales | Muy comun Nauseas
Comiin Diarrea, Constipacién,

Vémitos, boca seca.

Poco comiin

Hemorragias gastrointestinales
{incluye hemorragia rectal)

Deso6rdenes hepéticos

No conocidos

Hepatitis, prueba de funcién
hepética anormal

Piel y tejido subcutédneo

Comiin
| bomun

Sudoracién aumentada

Poco comun

Urticaria, alopecia, erupcién
cutinea, prurito.

No conocido

Desérdenes
musculoesquelético

Comiun

Equimosis, angioedemas
Artralgia, mialgia

Desérdenes renales y urinarios
Desédrdenes reproductivos

No conocido
Comin

Retencidn urinaria
Hombre: trastorno de la

eyaculacion, impotencia.

Poco comiin

No conocido

Mujer: metrorragia, menorragia

Galactorrea, Hombres:

Desdrdenes generales

Priapismo.
Comun Fatiga
Poco comiin Edema
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10.- Interacciones:

La asociacion con antidepresivos de tipo IMAO (moclobemida, selegilina) puede
producir un sindrome serotoninérgico potencialmente grave.

La Cimetidina aumenta las concentraciones plasmaticas de Escitalopram.
Sales de litio: Riesgo de aparicion de sindrome serotoninérgico

Sumatriptan: La administracion conjunta puede dar origen a hipertension arterial y
vasoconstriccion arterial coronaria por efecto serotoninérgico aditivo; io mismo ocurre
con triptofano y tramadol. Debido a esto no deben ser administrados en forma
concomitante.

Anticoagulantes orales: Aumento del riesgo de hemorragias. Se aconseja vigilancia
médica regular

Carbamazepina: Aumento de la concentracion plasmatica de carbamazepina, con
signos de sobredosis.

Se recomienda vigilancia médica y controlar los niveles plasmaticos de
carbamazepina y una eventual reduccion de la dosis de ésta.

Inhibidores enzimaticos: omeprazol, cimetidina pueden aumentar la concentracion
plasmatica de escitalopram. Se recomienda disminuir la dosis de Escitalopram.

La coadministraciéon de escitalopram (el enantiomero activo de citalopram) con
omeprazol 30 mg una vez al dia (inhibidor de la CYP2CI9) dio lugar a un
moderado (aproximadamente 50%) aumento en las concentraciones

plasmaticas de escitalopram. Por lo tanto, se debe tener precaucién cuando se
utiliza concomitantemente con_inhibidores de la CYP2C 19 (por_ejemplo,

omeprazol, esomeprazol, fluvoxamina, lansoprazol, ticlopidina y Fluconazol) o
cimetidina. Se puede justificar el djuste de la dosis.

Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interaccion.

Interacciones farmacodinamicas:

Se han notificado casos de reacciones graves en pacientes que recibian un ISRS en
combinaciéon con un inhibidor de la monoaminooxidasa (IMAO) o con el IMANO
reversible (IMAR) moclobemida y también en paciente que han dejado de tomar un
ISRS y han iniciado tratamiento con un IMAO. En algunos casos, el paciente
desarroll6 un sindome serotoninérgicn (ver Reacciones adversas).
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Escitalopram no se debe administrar en combinacién con un IMAO. El tratamiento
con Escitalopram se puede iniciar 14 dias después de interrumpir el tratamiento con
un IMAO irreversible y como minimo un dia después de interrumpir el tratamiento con
el IMAO reversible (IMAR) moclobemida. Debe respetarse un descanso minimo de 7
dias entre las discontinuacion del tratamiento con Escitalopram y el inicio de un

tratamiento con un IMAO o un IMAR.

La administracion conjunta con farmacos serotoninérgico (p. ej. Tramadol,

sumatriptan) puede provocar un sindrome serotoninérgico.

Se ha informado de casos de potenciacion de efectos, cuando los ISRS se han
administrado con litio o triptéfano, por lo que la administracion concomitante de ISRS

con estos farmacos debe realizarse con precaucion.

La administracién concomitante de ISRS con remedios herbajes que contienen
Hierba de San Juan (Hypericun perforatum) puede aumentar la incidencia de

reacciones adversas (ver Advertencias y precauciones especiales de empleo).

Los ISRS pueden disminuir el umbral convulsivo, por lo cual se recomienda
precaucién cuando se administra concomitantemente con otros farmacos capaces

de disminuirlo.

La administracién concomitante de Escitalopram con anticoagulantes podria
ocasionar efectos anticoagulantes alterados. En consecuencia, se recomienda
controlar cuidadosamente a los pacientes que estan recibiendo una terapia

anticoagulante cuando se inicia o discontinta el tratamiento con Escitalopram.

Aunque no es de esperar interacciones farmacodinamicas o farmacocinéticas entre el
Escitalopram y el alcohol, al igual que con otros farmacos psicoactivos, no se

aconseja la combinacion de Escitalopram con alcohol.

Prolongacién del intervalo

Los estudios farmacocinéticos y farmacodinamicos de escitalopram en combinacion
con otros medicamentos que prolongan el intervalo QT no se han realizado. Sin
embargo, un efecto aditivo de escitalopram y estos medicamentos no puede
excluirse. Por lo tanto, la coadministracion de escitalopram con medicamentos que
prolongan el intervalo QT como antiarritmicos clase |IA y lll, los antipsicéticos (por

ejemplo, los derivados fenotiacinicos, pimozida, haloperidol), antidepresivos
triciclicos, ciertos agentes antimicrobianos (por ejemplo, esparfioxacino,
moxifioxacino, eritromicina IV.,pentamidina, tratamiento

paludico especialmente halofantrina), ciertos antihistaminicos (astemizol,

mizolastina), estan contraindicados.

Interacciones farmacocinéticas:
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Influencia de otros productos medicinales en la farmacocinética del Escitalopram.

El metabolismo de Escitalopram estd mediado principalmente por CYP2C19.
CYP3A4 y CYP2D6 pueden también contribuir en menor grado a su metabolismo. El
metabolismo , el S-DCT, parece ser parcialmente catalizado por el CYP2D6.

La administracién conjunta de farmacos que inhiben el CYP2C19 conduce a un
aumento de las concentraciones plasmaticas de Escitalopram. Se recomienda
precaucion con la utilizacion, conjunta de tales medicamentos, por ejemplo
omeprazol. Una reduccion de la dosis de Escitalopram podria ser necesaria.

La administracion conjunta de Citalopram racémico con cimetidina (inhibidor
enzimatico general moderadamente potente) aumenté las concentraciones
plasmaticas del citalopram racémico (aumento <45%). Por lo tanto, se debe tener
precaucion en el nivel superior del intervalo de dosis de Escitalopram cuando se
utiliza concomitantemente con dosis altas de cimetidina.

Ademas la administracién conjunta con Ketoconazol (potente inhibidor de CYP3A4)
no modificé la farmacocinética de citalopram racémico.

Efecto del Escitalopram en la farmacocinética de otros farmacos.

Escitalopram es un inhibidor moderado de la enzima CYP2D6. Se recomienda
precauciéon cuando se administren conjuntamente otros farmacos cuyo metabolismo
sea catalizado por esta enzima y que tienen un rango terapéutico estrecho tal como
flecainida, propafenona y metropolol, o algunos farmacos que actian sobre el
sistema nervioso central que son metabolizados principalmente por la CYP2D6, por
ejemplo antidepresivos como l|a desipramina, clomipramina y nortriptiina o,
antipsicéticos como la risperidona, tioridazina y haloperidol: Puede ser necesario un
ajuste de la dosificacion. La co-administracién de Escitalopram con desipramina o
metropolol duplicé las concentraciones plasmaticas de esos dos sustratos de la
CYP2D6.

Estudios in vitro han demostrado que Escitalopram puede ocasionar una débil
inhibicion de CYP2C19. Se recomienda precaucion en la utilizacion concomitante de
farmacos que son metabolizados por CYP2C19.

11.- Informacién Toxicolégica:
Sobredosis:

Sintomas: Es previsible una potenciacion de los efectos adversos caracteristicos del
farmaco, pudiendo aparecer fatiga, nauseas, vémitos, mareos, temblores, sedaciéon o
somnolencia.

El tratamiento es sintomatico y de soporte (no existe ningun antidoto especifico);
para eliminar el formaco puede practicarse un lavado gastrico si la ingestion se ha
producido con una antelacién no supzrior a 1-2 h. Si aparecen convulsiones, usar
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diazepam inyectable.

La monitorizacion del ECG es aconsejable en caso de sobredosis, en pacientes con
insuficiencia cardiaca congestiva / bradiarritmias, en pacientes que utilizan
medicamentos concomitantes que prolonguen el intervalo QT o en pacientes con
alteracion del metabolismo, por ejemplo, insuficiencia hepatica.

La toxicidad de este medicamento puede ser potenciada por algunas fenotiazinas
(metotrimeprazina, trimeprazina).
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