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| Ministerio de Salud

ENOVABLES”

Secretaria de Politicas, DISPQSHQ!C}N N° 3 4 ?

Regulacion e Institutos
ANMA.T.

BUENOS AIRES, 192 ABR. 2017

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-000472-11-5 del Registro de

esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnolog
|

(AI}!IMAT), y

CONSIDERANDO:

| Que por las presentes actuaciones QUiMICA ARISTON
|

a Medica

S.AILC.

solicita se autorice la inscripcidén en el Registro de Especialidades Medicinales

(REM) de esta Administracién Nacional, de una nueva especialidad meg

que sera elaborada en la Republica Argentina.

dicinal, la

i Que de la misma existe por lo menos un producto similar registrado

y comercializado en la RepUblica Argentina.
Que las actividades de elaboracién y comercializa

especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.¢
i

De¢retos 9.763/64, 1.890/92, y 150/92 (T.O. Decreto 177/93), ¥
éoﬁLplementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3° del
150/92 (T.0. Decreto 177/93).
Que consta la evaluacién técnica producida por la Dire

Gestidon de Informacion Técnica

cion de

163 vy los

normas

Decreto

accion de

B
ey




“2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

nisposicionN 3 4 D)

%ecretaria de Politicas,
‘Regulacion e Institutos

ANMAT.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Instituto Nacional
de,’! Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado ri'etjne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y [que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control

de.!calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Evéluacién y Registro de Medicamentos dependiente del Instifuto Nacional de
Metlj.iicamentos, en la que informa que la indicacidon, posologia, via de
adnjinistracién, condicién de venta, y los proyectos de rétulos y de prospectos se
confsideran aceptables y relnen los requisitos que contempla la norma legal
VEgitiente.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proiyectos de la Disposiciébn Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sidic|> convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que la Direccidn " General de Asuntos Juridicos de esta
Administracion Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos
Ieg'éles y formales que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el REM de la
espiecialidad medicinal objeto de la solicitud.
! Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

NO 1490/92 y del Decreto N© 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.
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Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

I DISPONE:
ARTICULO 19°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales (REM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
.Te.c!nologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial ARI 118 y
nombre/s genérico/s ESCITALOPRAM, la que serd elaborada en la Republica
Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tramite N° 1.2.1, por
QUJiMICA ARISTON S.A.I.C., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte il"\tegrante
de la misma.
ARETICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulcr/s y de
pro'specto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicion y q'ue forma
parte integrante de la misma.

AR‘I|'ICULO 30 - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los |Articulos
pré!cedentes, el Certificado de Inscripcién en el REM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 49 - En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la|leyenda:
“ES‘PECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO No...”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la

norma legal vigente.

[h A ;
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ARTICULO 5°- Con caracter previo a la comercializacién del prodycto cuya
inscripcion se autoriza por la presente disposicién, el titular del mismo debera
notl.ificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio de la elaboracién o
importacién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacién
técnica consistente en la constatacién de la capacidad de produccion y de control
cor‘respondiente.
ARTICULO 6° - La vigencia del Certificadol mencionado en el Articulo 3¢ sera por
cinTo (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 7° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades

Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,

i
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion,
conjuntamente con sus Anexos I, II, y III. Girese a la Direccion de Gestién de

Informacién Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N©:1-0047-0000-000472-11-5

DIS?POSICI(')N No: 3 &‘7 5
| “\

Dr. ROBERTG LEBE

Subadminlstrador Nacional
A ™NM AT
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS DE LA ESPECIALIDAD

MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

. DISPOSICION ANMAT No:
| 347

Nombre comercial: ARI 118
Nombre/s genérico/s: ESCITALOPRAM

Industria: ARGENTINA,

Lugar/es de elaboracién: O CONNOR N°¢ 555/9, VILLA SARMIENTO, PARTIDO DE

MORON, PROVINCIA DE BUENQOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente dispasicién se

|
detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.
.|
Nombre Comercial: ARI 118.

Clasificacién ATC: NOGAB.

Indicacidn/es autorizada/s: Tratamiento de - TRASTORNO DEPRESIVO MAYOR' Y

| . .
MANTENIMIENTO PARA LA PREVENCION DE LA RECAIDA (DSM IV) -TRASTORNO

DE ANGUSTIA (trastorno de panico) CON O SIN AGORAFOBIA (DSM IV)- FOBIA

SOCIAL (DSM 1V)- TRASTORNO DE ANSIEDAD GENERALIZADA (DSM 1V).

Con'centracién/es: 12.77 mg DE ESCITALOPRAM OXALATO (equivalente

de ESCITALOPRAM).

10 mg
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Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: ESCITALOPRAM OXALATO 12.77 mg (equivalente 10 mg de

ESCITALOPRAM).

Exclipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2.20 mg, TALCO 5 mg, DIOXIDO DE
TITANIO 0.57 mg, POLIETILENGLICOL 6000 0.26 mg, DIOXIDO DE SILICIO
COLOIDAL 0.55 mg, LACA AZUL BRILLANTE 0.11 mg, METHOCEL E-15]2.02 mg,
.CE.Ii_ULOSA MICROCRISTALINA PH 102 86.18 mg, CROSCARMELLOSA SODICA
3.3 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

yl’a:;/s de administracion: ORAL

En;/ase/s Primario/s: BLISTER DE ALUMINIO-PVC-ACLAR ANACTINICO
Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 15, 30, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS
RE?UBIERTOS, SIENbO LOS DOS ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO
EXELUSIVO.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 15, 30, 500 Y 1000
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS DOS ULTIMOS PARA USO
HO!SPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: TEMPERATURA DESDE: 15 °C. HASTA: 30 °C.

Conldicién de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
|

P ;
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qubre Comercial: ARI 118.

Clasificacion ATC: NO6AB.

Indicacidén/es autorizada/s: Tratamiento de - TRASTORNC DEPRESIVO MAYOR Y
MANTENIMIENTO PARA LA PREVENCION DE LA RECAIDA (DSM IV) -TRASTORNO
DE ANGUSTIA (trastorno de panico) CON O SIN AGORAFOBIA (DSM IV)- FOBIA
SOCIAL (DSM IV)- TRASTORNO DE ANSIEDAD GENERALIZADA (DSM 1V).
Concentracién/es: 25.54 mg de ESCITALOPRAM OXALATO (equiva!ent(L 20 mg
de‘ESCITALOPRAM).

Fc’nl'mula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: ESCITALOPRAM OXALATO 25.54 mg (equivalente 20 mg de
ESCITALOPRAM).
Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 4.4 mg, TALCO 10 mg, DIOXIDO DE
TITANIO 1.14 mg, POLIETILENGLICOL 6000 0.51 mg, DIOXIDO DE| SILICIO

COLOIDAL 1.1 mg, LACA AZUL BRILLANTE 0.22 mg, METHOCEL E-15 4.05 mg,

CELULOSA MICROCRISTALINA PH 102 172.36 mg, CROSCARMELLOSA! SODICA
6.6 mg.
Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER DE ALUMINIO-PVC-ACLAR ANACTINICO
Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 15, 30, 500 Y 1000 COMPIRIMIDOS
RECUBIERTOS, SIENDO LOS DOS ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO

EXCLUSIVO.

A 7

|
|

!
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Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 15, 30, 500 Y 1000
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS DOS ULTIMOS PARA USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: TEMPERATURA DESDE: 15 °C. HASTA: 30 °C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.
DISPOSICION Ne; 3 4 ? 5

/H\
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ANEXO II ;

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S

DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICION ANMAT NO 3 4"? 5

“ ;

| Dr. ROBERTO LEDE

I ) Subadministrador Nacional
ANM. AT,




9. Proyeclo de rotulos:
]
' ARI 118 10 mg

ESCITALOPRAM
Comprimidos recubiertos

Ventabajo receta archivada

Contenido; 15 comprimidos recubiertos.

FORMULA:

Cada comprimido recubierto de 10 mg contiene:
Escitailopram oxalato ( equivalente a 12,77 mg
Escitalopram 10,00 mg)

Excipientes:

Celulosa microcristalina pH 200 86,18 mg .

Crosca{rmelosa sédica 3,30 mg

Diéxido de Silicio Coloidal 0,55 mg

Estearato de Magnesio 2,20 mg

Talco 5,00 mg

Methotl.el E15 2,02 mg

Laca Azul brillante 0,11 mg

Polietilenglicol 6000 0,26 mg

Dic')xidq de titanio 0,57 mg
|

Vencimiento:

N° de Iote:

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Forma de conservacion: Conservar este medicamento a temperatura ambiente,
entre 15° y 30° C, dentro de su envase original cerrado junto con su prospecto.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Satud.

Certificado N°

Industria Argentina




QUIMICA ARISTON S.A.LL.C. \
O’'Connor 555/59 (1706) Villa Sarmiento. Pdo de Mordn, Pcia de Buenos Aired

Direccion Técnica: Maria Cristina Diaz de Liafio — Farmacéutica.

Nota: El mismo texto se utiliza para las presentaciones de 30 comprimidos
recubiertos y las de envase hospitalario de 500 y 1000 comprimidos recubiertos.

[ b




9. Proyecto de rotulos:

ARI 118 20 mg
ESCITALOPRAM

Comprimidos recubiertos

Venta bajo receta archivada

Contenido: 15 comprimidos recubiertos.

FORMULA:

Industria Argentina

Cada comprimido recubierto de 20 mg contiene:

Escitalopram oxalato { equivalente a 2554 mg

Escitalopram 20,00 mg)
Excipientes:

Celulosa microcristalina pH 200
Croscarmelosa sédica
Diéxido de Silicio Coloidal
Estearato de Magnesio
Talco

Methocel E 15

Laca Azul brillante
Polietilenglico! 6000
Dioxido de titanio

Vencimiento:

N° de lote:

172,36 mg
6,60 mg
1,10 mg
4,40 mg
10,00 mg
4,05mg
0,22 mg
0,51 mg
1,14 mg

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Forma de conservacion: Conservar este medicamento a temperatura ambiente,

entre 15° y 30° C, dentro de su envase original cerrado junto con su prospecto.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°

QUIMICA ARISTON S.AL.C.

L5
(hroct
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O’Connor 555/59 (1706) Vilia Sarmiento, Pdo de Morén, Pcia de Buenos Aires.
Direccién Técnica: Maria Cristina Diaz de Liafio — Farmacéutica.

Nota: El mismo texto se utiliza para las presentaciones de 30 comprimidos
recubiertos y las de envase hospitalaric de 500 y 1000 comprimidos recubiertos.

. M.C. D! :
DRA Directors Téeaica

M.IN. BBEL - M.P. 10620

RISTON S.ALC.
Giich PRISTON S

<o
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8. Proy'ecto de prospectos y/o informacidn para el paciente.

ARI 118

10-20 mg
ESCITALOPRAM
Comprimidos recubiertos
Venta bajo receta archivada Industria Argentina
|
FORMULA:

Cada comprimido recubierto de 10 mg contiene:

Escitalopram oxalato (equivalente a 12,77 mg
Escitalopram 10,00 mg)

Excipientes:

Celulosa microcristalina pH 200 86,18 mg
Croscarmelosa sodica 3,30 mg
Didxido de Silicio Coloidal 0,55 mg
Estearato de Magnesio 2,20 mg
Talco 5,00 mg
Methocel E 15 2,02 mg
Laca Azul brillante 0,11 mg
Polietilenglicol 6000 0.26 mg
Dibxido de titanio 0,57 mg
FORMULA:

Cada comprimido recubierto de 20 mg contiene:

Escitalopram oxalato ( equivalente a 25,54 mg
Escitalopram 20,00 mg)

Excipientes:

Celulosa microcristalina pH 200 - 172,36 mg
Croscarmelosa sodica 6,60 mg
Didxido de Silicio Coloidal 1,10 mg
Estearato de Magnesio - ' 4,40 mg
Talco 10,00 mg
Methocel E 15 4,05 mg
Laca Azul brillante 0,22 mg
Polietilenglicol 6000 0,51 mg
Diodxido de titanio 1,14 mg

ACCION TERAPEUTICA
i
Antidepresivo (Clasificacion ATC N06 AB)

INDICACIONES
g
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Tratamiento del trastorno depresivo mayor y de mantenimiento para la prevencion

de la recaida. (Segun DSM IV)

Tratamiento de los trastornos de angustia (trastorno de pénico) con o sin

agorafobia (segiin DSM V).

Tratamiento de la fobia social. (Segtin DSM IV)

Tratamiento del trastorno de ansiedad generalizada. (Segin DSM 1V) J
|

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS:

Mecanismo de accion

Escitalopram es un inhibidor selectivo de la recaptacion de serotonina (6-HT). La

inhibicién de la recaptacion de la 5-HT es e! unico mecanismo de accion probable

que explique los efectos farmacolégicos y clinicos de Escitalopram.

Escitalopram no tiene o tiene una baja afinidad por receptores como 5-HT1a, 5-

HT,, receptores dopaminérgicos Dy y Dy, @y, &2, B-adrenérgicos, histaminérgicos

H4, colinérgicos muscarinicos, benzodiazepinicos y opioides.

El Escitalopram ha demostrado ser efectivo tanto en el tratamiento de corta

duracién (8 a 12 semanas) como en el tratamiento a largo plazo (hasta 9 meses)

de la fobia social y ansiedad generalizada. EI Escitalopram 20 mg/dia demostré

ser superior a la Paroxetina 20 mg/dia en el tratamiento de la fobia social en

estudios a largo plazo de 24 semanas.

FARMACOCINETICA
Absorcion

La absorcion es casi completa e independiente de la ingestion de alimentos (Tmax
de 4 horas (valor medio) tras dosis multiples). Al igual que el Citalopram, la
‘biodisponibilidad del Escitalopram es de alrededor del 80%.

Distribucién

El volumen aparente de distribucién (Vg /F) tras la administracion oral s de 12 a
26 kg, aproximadamente. La unién del Escitalopram y de sus metabolitos
principales a las proteinas plasméticas es inferior al 80%.

Biotransformacién ‘

Escitalopram es metabolizado en el higado a los metabolitos desmetilado y
didesmetilado. Ambos metabolitos son farmacolégicamente activos. Por otro lado,
el nitrégeno se puede oxidar para formar el metabolito N-oxido. 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 y didesmetilado suelen ser 28-31% y < 5% de la concentracion de
Escitalopram, respectivamente. La biotransformacion de Escitalopram al
metabolito desmetilado, estad mediada principalmente por el CYP2C19, aunque es
posible gue CYP3A4 y CYP2D6 contribuyan a la misma.

Eliminaciéon

La vida media de eliminacion (tV4g ) tras dosis muitiples es de 30 horas y el
clearance plasmatico oral (Clya) de 0,6 I/min, aproximadamente. Los principales
metabolitos tienen una vida media significativamente mas prolongada.

Se asume que el Escitalopram y sus metabolitos principales se eliminan por via
hepética (metabélica) y via renal. La mayor parte de la dosis se excreta en forma
de metabolitos a traveés de ta orina.
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La farmacocinética es lineal. Las concentraciones plasmaticas en estado de
equilibrio se alcanzan en una semana aproximadamente. Las concentraciones
medias;en estado de equilibrio de 50 nmol/i (intervalo 20 a 125 nmolll) se alcanzan
auna dosus diaria de 10 mg.

Pacientes ancianos (> 65 afos)

Escitalopram se elimina méas lentamente en los pacientes ancianos que en los
pacientes jovenes. La exposicién sistémica (ABC) es de alrededor del 50% mayor
en personas ancianas respecto a voluntarios jovenes (ver Posologia y forma de
administracion).

En insuficiencia hepatica

El Escitalopram no ha sido estudiado en pacientes con funcién hepética reducida.

La vida media del citalopram racémico fue aproximadamente dos veces mayor (83
versus , 37 horas) y la concentracién media en estado de equilibrio fue
aproxumadamente un 60% mas alta que en pacientes con funcién hepatica normal.

La farmacocinética de los metabolitos no ha sido estudiada en esta poblacion. El
Citalopram no fue determinado estereo-selectivamente y, por lo tanto, la magnitud
del aumento del Escitalopram es desconocido. En consecuencia, estos datos
deben .ser interpretados con precaucién. (ver Posologia y forma de
administracién).

En insuficiencia renal

En pacientes con insuficiencia renal (10-53 mi/min), se ha observado que el
citalopram racémico presenta una vida media mas larga y un menor incremento de
la exposicién. Las concentraciones plasmaticas de los metabolitos no han sido
estudiadas pero podrian estar elevadas (ver Posologia y forma de administracion).

Polimorfismo

Se ha observado que los metabolizadores pobres con respecto a CYP2C19
presentan el doble de la concentracién plasmética de Escitalopram como en los
metabolizadores amplios. No se observaron cambios significativos de la
exposicién en los metabolizadores pobres con respecto a CYP2D6 (ver Posologia
y forma de administracién).

POSOLOGIA, DOSIFICACION Y MODO DE ADMINISTRACION:

No se ha demostrado aun la seguridad del Escitalopram administrado a dosis
mayores a 20 mg diarios.

Escitalopram se administra en dosis Unica diaria y puede ingerirse junto con o sin
alimentos.

Tratamiento del trastorno depresivo mayor

La dosis habitual es de 10 mg una vez al dia. La dosis diaria puede aumentarse
hasta un maximo de 20 mg, segun |a respuesta individual del paciente.
Generalmente, el efecto antidepresivo se obtiene entre 2 y 4 semanas de
tratamiento. E! tratamiento de los episodios depresivos requiere de tratamiento
inicial asl 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 ia respuesta.
Tratamiento de trastornos de angustia (trastorno de panico) con o sin
agorafobia




Se recomienda iniciar el tratamiento con una dosis unica de 5 mg diarios durante
ia priméra semana, antes de incrementar la dosis a 10 mg diarios. La dosis diaria
puede aumentarse hasta un maximo de 20 mg, segun la respuesta individual del
paciente. '

La méxima eficacia en el tratamiento de los trastomos de pénico se alcanza al
cabo de 3 meses de tratamiento aproximadamente. Es un tratamiento prolongado.
Tratamiento de la fobia social.

La dosis habitual es de 10 mg una vez al dia. La dosis diaria puede aumentarse -
hasta un maximo de 20 mg, segin la respuesta individual del paciente. Se
recomienda continuar el tratamientc durante por lo menos 12 semanas para
consolidar la respuesta y, controlar regularmente al paciente para evaluar los
beneficios del tratamiento.

Tratamiento del trastorno de ansiedad generalizada.

La dosis habitual es de 10 mg una vez al dfa. La dosis diaria puede aumentarse
hasta un maximo de 20 mg, segin 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.

la eficacia de Escitalopram para el tratamiento del trastorno de ansiedad
generalizada a largo plazo, es decir, durante mas de 8 semanas no ha sido
evaluada en forma sistematica.

Mas alla del periodo de eficacia establecido en los ensayos clinicos, €l médico
debera reevaluar peridédicamente a cada paciente en forma individual en caso de
considerar la prolongacién del tratamiento.

Posologias Especiales Pacientes Ancianos (> 65 afios de edad)

Se debe considerar iniciar el tratamiento con la mitad de la dosis usualmente
recormendada y una dosis maxima mas baja (ver Farmacocinética).

Nifios y adolescentes (< 18 afios)

No se recomienda su administracion en nifios y adolescentes menores de 18
afios, pues la seguridad y eficacia del Escitalopram, no ha sido adn investigada en
esta poblacion (ver Advertencias y Precauciones Especiales de Empleo).
Pacientes con insuficiencia renal

No es fecesario un ajuste de la dosis en los pacientes con insuficiencia renal leve
o moderada. Se aconseja adminisirar con precaucion en pacientes con funcién
renal severamente disminuida (ciearance de creatinina < 30 mi/min) (ver
Farmacocinética).

Pacientes con insuficiencia hepatica

Se recomienda una dosis inicial de 5 mg durante las 2 primeras semanas de
tratamiento. La dosis puede aumentarse hasta 10 mg segin l|a respuesta
individual del paciente (ver Farmacocinética).

Metabolizadores pobres del CYP2C19 ‘

En pacientes con antecedentes conocidos de ser metabolizadores pobres con
respecto al CYP2C19, se recomienda una dosis inicial de 5 mg diarios durante las
primeras dos semanas de tratamiento. La dosis puede incrementarse hasta 10 mg
diarlos, segun la respuesta individual del paciente (ver Farmacocinética).
Discontinuacién del tratamiento




Cuando deba interrumpirse el tratamiento con Escitalopram, la dosis debe
disminuirse de manera gradual durante un periodo de una a dos semanas, con el
fin de evitar posibles reacciones de supresion (ver Advertencias y precauciones
especiales de empleo).

CONTRAINDICACIONES:

Hipersensibilidad al Escitalopram o a alguno de los excipientes.

Tratamiento concomitante con inhibidores de la MAO (IMAQ) Tratamiento
concomitante con pimozida (ver Interacciones Con Otros Medicamentos Y Otras
Formas De Interaccion).

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE EMPLEO

El uso de antidepresivos con indicacion aprobada por ensayos clinicos controlados
en adultos con Trastorno Depresivo Mayor y otras condiciones psiquiatricas
debera establecerse en un marco terapéutico adecuado a cada paciente en
particular. Esto incluye:

a) que la indicacibn sea hecha por especialistas que puedan monitorear
rigurosamente la emergencia de cualquier signo de agravamiento o aumento de la
ideacién suicida, como asi también cambios conductuales con sintomas del tipo
de agitacion,

b) que se tengan en cuenta los resultados de los ultimos ensayos clinicos
controlados; .

c) que se considere que el beneficio clinico debe justificar el riesgo potencial.

Han sido reportados en pacientes adultos tratados con antidepresivos IRS o con
otros antidepresivos con mecanismo de accién compartida tanto para el Trastorno
Depresivo Mayor como para otras indicaciones {psiquiatricas y no psiquiatricas)
los siguientes sintomas: ansiedad, agitacién, atagues de panico, insomnio,
irritabilidad, hostilidad (agresividad), impulsividad, acatisia, hipomanfa y mania.
Aungue la causalidad ante la aparicion de estos sintomas y el empeoramiento de
la depresion y/o la aparicién de impulsos suicidas no ha sido establecida existe la
inquietud de que dichos sintomas puedan ser precursores de ideacién suicida
emergente.

Los familiares y quienes cuidan a los pacientes deberian ser alertados acerca de
la necesidad de seguimiento de los pacientes en relacién tanto de los sintomas
descriptos como de la aparicién de ideacién suicida y reportario inmediatamente a
los profesionales tratantes. Dicho seguimiento debe incluir la observacién diaria de
los pacientes por sus familiares o quienes estén a cargo de sus cuidados.

Si se toma la decision de discontinuar e! tratamiento la medicacion debe ser
reducida lo mas rapidamente posible, pero teniendo en cuenta el esquema
indicado para cada principio activo, dado que en algunos casos la discontinuacion
abrupta puede asociarse con ciertos sintomas de retirada.

La seguridad y eficacia en pacientes menores de 18 afios no ha sido establecida.

" Se recomienda considerar las siguientes advertencias y precauciones
relacionadas con el grupo terapéutico de los ISRS (Inhibidores Selectivos de la
Recaptacion de Serotonina).

Nifios y Adolescentes (menores a 18 afios de edad)




Se desaconseja el uso de antidepresivos en nifios y adolescentes menores de 18
afios de edad. La conducia suicida y la hostilidad fueron constatadas con mas
frecuencia en ensayos clinicos con nifios y adolescentes tratados con
antidepresivos frente a aquelios tratados con placebo.

Ansiedad paradojal

Algunos pacientes con trastornos de panico pueden presentar un aumento de la
ansiedad al inicic del tratamiento con antidepresivos. Esta reaccién paraddjica
normalmente desaparece en el plazo de 2 semanas, con la continuacién del
tratamiénto. Se recomienda administrar una dosis inicial baja para reducir la
probabilidad de un efecto ansiogénico (ver Posclogla y forma de administracion).
Convulsiones

El tratamiento debe ser interrumpido en pacientes que desarrollen convulsiones.
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 cbserva un aumento de Ia
frecuencia de convuisiones.

|
Mania
Los ISRS se deben utilizar con precaucién en pacientes con antecedentes de
mania/hipomania. La administracién de {SRS se debe interrumpir en los pacientes
que desarrollen una fase maniaca.

Diabetes

En pacienies con diabetes, el tratamiento con un I1SRS puede alterar el controi
glucémico, posiblemente debido a la mejoria de los sintomas de depresion. Puede
ser hecesario un ajuste de la dosis de insulina y/o de los hipoglucemiantes orales.

Hiponairemia

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 discontinuacién 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 precaucion en pacientes tratados con [ISRS,
especialmente en aquellos tratados concomitantemente con farmacos que afectan
la funcién plaquetaria (p.ej. antipsicdticos atipicos y fenotiazinas, la mayoria de ios
anlidepresivos triciclicos, aspirina y antiinflamatorios no esteroideos (AINEs),
ticlopidina y dipiridamol), asi como en pacientes con antecedentes de tendencia al
sangrado.

Terapia electroconvulsiva (TEC)




La expériencia clinica sobre la administracién concomitante de ISRS y TEC es
limitada, por lo que se recomienda precaucion.

Inhibidores Selectivos Reversible de la MAO-A

La combinacién de Escitalopram con inhibidores selectivos de la MAO-A no esta
recomendada debido al riesgo de sindrome serotoninérgico (ver Interacciones con
Otros Medicamentos y Otras Formas de Interaccion).

Sindrome Serotoninérgico

Se recomienda administrar con precaucién cuando el Escitalopram se utiliza
concomitantemente con otros farmacos con efectos serotoninérgicos tal como el
sumatriptan y otros triptanos, tramadol y triptofano. .

Se ha reportado sindrome serotoninérgico, en raras ocasiones, en pacientes que
utilizan concomitantemente ISRS con medicamentos serotoninérgicos. La
observancia de una combinacién de sintomas, tales como agitacién, temblor,
mioclonus e hipertermia podria indicar el desarrolio de esta condicién. De ocurrir,
se debe inmediatamente discontinuar el tratamiento con el ISRS y el medicamento
serotoninérgico e iniciar un tratamiento sintomaético. -

Hierba de San Juan {también conocido como Hipérico, Corazonciilo)

La administracién concomitante de ISRS y remedios herbales que contengan
Hierba de San Juan (Hypericum perforatum) puede aumentar la incidencia de
reacciones adversas {ver Interaccion con otros medicamentos y otras formas de
interaccion).

Reacciones de Supresién

Ante la discontinuacion de la terapia con Escitalopram la dosis debe reducirse
gradualmente durante un periodo de una o dos semanas para evitar posibles
reacciones de supresién (ver Posologia y forma de administracién).

Abuso y Dependencia

Estudios en animales sugieren que la posibilidad de incurrir en abuso es baja.
Escitalopram no ha sido sisteméaticamente estudiado en humanos por su potencial
para el abuso, tolerancia o dependencia fisica. Los datos clinicos y preclinicos no
indican que el Escitalopram cause dependencia. De todos modos, se recomienda
administrar con precaucién en pacientes con antecedentes de abuso de drogas y
realizar un estrecho seguimiento de tales pacientes, observando los posibles
signos de mal uso o abuso del farmaco (por ejemplo desarrollo de tolerancia,
incremento de la dosis, procurar conseguir el farmaco).

INTERACCIONES CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS DE
INTERACCION

Interacciones farmacodinidmicas

Se han notificado casos de reacciones graves en pacientes que recibian un ISRS
en combinacién con un inhibidor de la monoaminooxidasa (IMAO) o con el IMAC
reversible (IMAR) moclobemida, y también en pacientes que han dejado de tomar
un ISRS y han iniciado tratamiento con un IMAQ. En algunos casos, el paciente
desarroll6 un sindrome serotoninérgico (ver Reacciones adversas).




Escitalopram no se debe administrar en combinacién con un IMAQ. E! tratamiento\
con Escitalopram se puede iniciar 14 dias después de interrumpir el tratamiento
con un IMAO imeversible y como minimo un dia después de interrumpir el
tratamiento con el IMAQ reversible (IMAR) moclobemida. Debe respetarse un
descanso minimo de 7 dias entre la discontinuaciéon del tratamiento con
Escitalopram y el inicio de un tratamiento con un IMAO o un IMAR.

Pimozida

La co-administracion de una dnica dosis de pimozida 2 mg en pacientes tratados
con citalopram racemico 40 mg/dfa durante 11 dias causé aumento de! area bajo
la curva y el Cmax de pimozida, aunque no fue consistente a lo large de todo el
estudio. La coadministracién de pimozida y citalopram resultd en un aumento
promedio del intervalo QTc de aproximadamente 10 msegundos. Debido a la
interaccion observada a bajas dosis de pimozida, la administracién concomitante
de escitalopram y pimozida esta contraindicada.

La administracién conjunta con farmacos serofoninérgicos (p. ej. tramadol,
sumatriptan) puede provocar un sindrome serotoninérgico.

Los ISRS pueden disminuir el umbral convulsivo, por lo cual se recomienda
precaucion cuando se administra concomitantemente con otros fArmacos capaces
de disminuirlo.

Se ha informado de casos de potenciacion de efectos, cuando los ISRS se han
administrado con litio o triptofano, por lo que la administracién concomitante de
ISRS con estos farmacos debe realizarse con precaucién.

La administracidon. concomitante de I1SRS con remedios herbales que contienen
Hierba de San Juan (Hypericum perforatum) puede aumentar la incidencia de
reacciones adversas (ver Advertencias y precauciones especiales de empleo).

La administracion concomitante de Escitalopram con anticoagulantes orales podria
ocasionar efectos anticoagulantes alterados. En consecuencia, se recomienda
controlar cuidadosamente a los pacientes que estan recibiendo una terapia
anticoagulante cuando se inicia o discontinGa 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.

interacciones farmacocinéticas

Influencia de otros productos medicinales en la farmacocinética del Escitalopram
El metabolismo de Escitalopram esta mediado principalmente por CYP2C19,
CYP3A4 y CYP2D6 pueden también contribuir en menor grado a su metabolismo.
El metabolismo de su mayor metabolito, el SDCT, parece ser parciaimente
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
precaucién con la utilizacion conjunta de tales medicamentos, por ejemplo
omeprazol. Una reduccion de la dosis de Escitalopram podria ser necesaria.

La administracién 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
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precaucion en el nivel superior del intervalo de dosis de Escitalopram cuando seX
utiliza concomitantemente con dosis altas de cimetidina.

Ademas, la administracion conjunta con ketoconazol (potente inhibidor de
CYP3A4) no modificd la farmacocinética de citalopram racémico.

Efecto del Escitalopram en 1a farmacocinética de ofros farmacos

Escitalopram es un inhibidor moderado de la enzima CYP2D6. Se recomienda
precaucion cuandoc se administren conjuntamente ofros farmacos cuyo
metabolismo sea catalizado por este enzima, y que tienen un rango terapéutico
estrecho tal como flecainida, propafenona y metropolol, o algunos farmacos que
actuan sobre el sistema nervioso central que son metabolizados principalmente
por la CYP2DS8, por ejemplo antidepresivos como la desipramina, clomipramina y
nortriptilina ©, antipsicéticos como la risperidona, tioridazina y haloperidol. Puede
ser necesario un ajuste de la dosificacion.

La co-administracion de Escitalopram con desipramina ¢ metropolol duplicod las
concentraciones plasmaticas de estos dos sustratos de la CYP2D6.

Estudios in vitro han demostrado que Escitalopram puede ocasionar una débil
inhibicién del CYP2C19. Se recomienda precaucién en la utilizacién concomitante
de farmacos que son metabolizados por CYP2C19.

CARCINOGENESIS, MUTAGENESIS Y DETERIORO DE LA FERTILIDAD
Basado en los resultados de los estudios de toxicidad en reproduccion (segmento
I, 11 y 11}, no existe especial preocupacién por el uso de Citalopram racémico en
mujeres fértiles. Citalopram racémico aparece en la-leche en pequefias
concentraciones. |
Estudios de embriotoxicidad en ratas con dosis de 56 mg/kg/dia, la cual ocasiona
toxicidad maternal demostré anomalia dsea en la regién de la columna vertebral y
costillas.

El nivel plasmatico maternal resulté 2-3 veces la concentracion terapéutica en el
hombre. Citalopram racémico no tuvo efectos sobre la fertilidad, el embarazo y el
desarrolio postnatal en ratas pero disminuy6 el peso de las crias al nacimiento.
Citalopram y sus metabolitos alcanzaron concentracionaes fetales 10-15 veces el
nivel plasmatico maternal. La experiencia clinica de! uso en mujeres embarazadas
y durante la lactancia es limitada. Cltalopram racémico no posee potencial
mutagénico ni carcinogénico.

USO DURANTE EL. EMBARAZO Y LACTANCIA

Embarazo

No se dispone de datos clinicos sobre la administracion de Escitalopram durante
el embarazo.

Se observd efectos embriotdxicos en estudios de toxicidad reproductiva en ratas
pero no se observd ningun aumento en la incidencia de malformaciones. El riesgo
en humanos es desconocido. Por lo tante, Escitalopram no se debe administrar a
mujeres embarazadas a menos que sea claramente necesario y, solo tras una
evaluacion cuidadosa del riesgo/beneficio.

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\
administro ISRS hasta el momento del nacimiento: distress respiratorio, apnea,
convulsiones, inestabilidad de la temperatura corporal, vémitos, hipogiucemia,
hipotonia, hiperreflexia. Estos podrian indicar efectos serotoninérgicos como asi
también sindrome de supresién. La administracién de los ISRS no deben ser
discontinuados abruptamente si son utilizados durante el embarazo.

Lactancia

Escitalopram puede ser excretado a traves de la leche materna. Las mujeres en
pericdo de lactancia no deben ser fratadas con Escitalopram o la lactancia debe
ser discontinuada.

EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD PARA CONDUCIR Y UTILIZAR
MAQUINARIA :
Escitalopram no altera ni la funcién intelectual ni el rendimiento psicomotor. No
obstante, al igual que ofros farmacos psicoactivos, se recomienda advertir a los
pacientes sobre su capacidad para rmanejar vehiculos u operar magquinarias.

EVENTOS ADVERSOS:

Las reacciones adversas son mas frecuentes durante la primera o segunda
semana del tratamiento y habitualmente disminuyen en intensidad y frecuencia
con la continuacion del tratamiento. ‘

Tras la administracion prolongada, la interrupcién abrupta de los ISRS puede
ocasionar reacciones de supresion en algunos pacientes. Aunque estas
reacciones de supresion pueden producirse al interrumpir el tratamiento, los datos
clinicos y preclinicos disponibles no indican que los ISRS causen dependencia.

Se ha observado en algunos pacientes reacciones de supresién (mareos,
jaquecas y nauseas) después de la discontinuacién abrupta del tratamiento con
Escitalopram vy, también con Citalopram. Estos sintomas son leves y auto-
limitantes. Para evitar estas reacciones de supresion se recomienda discontinuar
el tratamiento de manera gradual durante 1-2 semanas.

Las siguientes reacciones adversas han sido observadas mas frecuentemente con
Escitalopram que con placebo, en estudios doble ciego controlados con placebo.
Las frecuencias especificadas no estan corregidas respecto al placebo.
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Metabolismo y elteraciones | Erecuentes Disminucion del apetito
nutricionales (>1/100, <1/10): '
' Alteraciones psiquidiricas Frecuentes Disminucion de la  libido,
(>1/100, <1/10): | anorgasmia-{mujeres)
Allcraciones  del  sistema | Frecuentes Insomanie, somnblencia, thareos
{ nervioso central i (1100, <1/10):
K No frecuentcs Trastornos del sabor, trastornos dei |,
(>1/1000, suefio
<1/100);
Alteraciones  respiratorias, | Frecuentes- { Sinusitis, bostezos
| tordcicas y del mediastino >1/100, <1/10):
Altcraciones Muy .mf‘fécuent_cé | Nauseas
gastrointestinales ¢1710):
| Frecuentes Diarreq, estrefimiento
{>1/100,.<1/10):
Piel y alferaciones del tejido | Frecuentes [ Amne‘n‘to de la sudoracién
subcutdnco {>1/100, <1/10):
A]lcm_cior;es de la mama y | Frecuentes | lrastono  de .eyaculhc.ibn; |
reproductivas (=1/100, <1/10); | impotencia :
Alteraciones generales Frecuentes Fag'ga, pirexia
' G0, <IHGY 1 =

Las siguientes reacciones adversas corresponden al grupo terapéutico de los
ISRS:

Alteraciones cardiovasculares - Hipotensidn postural.

Alteraciones del metabolismo y de la nutricién - Hiponatremia, secrecion
inadecuada de ADH.

Molestias oculares - Visién anormal.

Alteraciones gastrointestinales - Nauseas, vémitos, sequedad de boca, diarrea y
anorexia. :
Alteraciones generales - Insomnio, mareos, fatiga, somnolencia, reacciones
anafilacticas.

Alteraciones hepato-biliares- Pruebas de la funcién hepética alteradas.

Alteraciones musculo-gsqueiéticas - Artralgia, mialgia.
QUIE&I.C /’- f .' : X " d P
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Alteraciones neurolégicas - Convulsiones, temblor, alteraciones del movimiento, |

sindrome serotoninérgico (caracterizado por la aparicion repentina de cambios en
el estado mental, con confusién, mania, agitacion, hiperactividad, escalofrios,
fiebre, temblor, movimientos oculares, mioclonia, hiperreflexia y falta de
coordinacion).

Aiteraciones psiquiatricas - Alucinaciones, mania, confusion, agitacion, ansiedad,
pérdida de la personalidad, crisis de panico, nerviosismo.

Alteraciones renales y urinarias - Retencién urinaria.

Alteracmnes de la reproduccién - Galactorrea, disfuncién sexual, incluyendo
impotencia, trastornos de la eyaculacién, anorgasmia.

Alteraciones cutaneas - Erupcidn, equimosis, prurito, angioedema, sudoracion.

SOBREDOSIS

Toxicidad

Se reporté la ingestion de dosis de 190 mg de Escitalopram sin smtomas graves
observados.

Sintomas

Sintomas de sobredosificacién con citalopram racémico (> 600 mg): mareos,
temblor, agitacion, somnelencia, estupor, convulsiones, taquicardia, cambios en ei
segmento ST-T del ECG, ensanchamiento del complejo QRS, intervalo QT
prolongado, arritmias, depresion respiratoria, vomitos, rabdomiolosis, acidosis
rnetabéhca hipocalemia. Es previsible que la sobredosificacién con Escitalopram
presente la misma sintomatologia.

Tratamiento

No existe un antidoto especifico. Se recomienda establecer y mantener la
permeabilidad de las vias aéreas, asegurar la oxigenacion adecuada y la funcién
respiratoria. El lavado gastrico se debe realizar lo antes posible tras la ingestion
oral del medicamento. Se recomienda controlar los signos vitales y cardiacos
ademaés de establecer las medidas de apoyo sintomatico.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital més
cercano o comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Nifios Ricardo Gutiérrez, Tel.: 4962-6666/2247

Hospital Posadas, Tel.: 4658-7777/3001

‘Hospital Fernandez: (01) 4801-7767.

PRESENTACION:
Envases conteniendo 15, 30, 500 y 1000 comprimidos recubiertos, éstos dos
uitimos de USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO.

CONSERVACION:
Conservar en su envase original a temperatura ambiente entre 15 ° y 30°C

Este medicamento solo debe utilizarse bajo estricto control y vigilancia
médica y no puede raepetirse sin nueva receta.
Mantener fuera del alcance de los nifios.

Fecha ultima revisiéon: .../ ..........
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INFORMACION PARA EL PACIENTE

ARI 118

ESCITALOPRAM 10 -20 mg
Comprimidos recubiertos

Industria Argentina Venta bajo receta archivada

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar el medicamento

= Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, CONSULTE A SU MEDICO O FARMACEUTICO.

» Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual. No lo recomiende
a otras personas.

+ Si considera que algunc de los efectos adversos que sufre es grave o si observa cualquier
efecto adversc no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

Contenido del prospecto:

1. Qué es ARI118 y para qué se utiliza.
2. Antes de tomar ARI118.

3. Cémo tomar AR1118.

4. Posibles efectos adversos.

5. Conservacion de ARI118.

6. Informacién adicional.

1. QUE ES ARI118 Y PARA QUE SE UTILIZA

ARI118 contiene escitalopram y esta indicado para el tratamiento del trastorno depresivo mayor
y de mantenimiento para la prevencion de la recaida. (Segun DSM 1V), fratamiento de los
trastornos de angustia (trastorno de panico) con o sin agorafobia {segin DSM IV), tratamiento
de la fobia social. (Segtin DSM IV) yio tratamiento del trastorno de ansiedad generalizada.
{Segin DSM V)

2, ANTES DE TOMAR ARI118

No tome ARI118:

« 5i usted es alérgico (hipersensible) al escitalopram o a cualquiera de los demas componentes
de '

ARI118 (véase el apartado 6 “Informacién adicional”).

» Si usted toma otros medicamentos que pertenecen al grupo denominado inhibidores de la
MAQ, tales como selegilina (utilizada para el tratamiento de la enfermedad de Parkinson),
moclobemida (utilizada para e! tratamiento de 1a depresion) o linezolida (un antibidtico).

= Si Usted toma otro medicamento conteniendo pimozida.

Tenga especial cuidado con AR!1118

Por favor, informe a su médico si padece algun ofro trastorno ¢ enfermedad, ya que su médico
puede necesitar tenerlo en cuenta. En concreto, informe a su médico:

» Si padece epilepsia. El tratamiento con ARI118 deberia interrumpirse si se producen
convulsiones por primera vez u observa un incremento en la frecuencia de las convuisiones
(véase también el apartado 4 "Posibles efectos adversos”).

« Si padece insuficiencia hepatica o insuficiencia renal. Puede que su médico necesite ajustarle
la dosis.

» 8i padece diabetes. El tratamiento con ARI118 puede alterar el control glucémico. Puede ser
necesario un ajuste de la dosis de insulina y/o hipoglucemiante oral.

* Si tiene un nivel disminuido de sodio en la sangre.

= Sj tiende facilmente a desarrollar hemorragias.

» Si esta recibiendo tratamiento electroconvulsivo.

= Si padece una enfermedad coronaria.

ARISTON S.ALC.

- M.C. DIAZ DB LIARO
Directora Técnica

M.N, 3861 - M.P. 10620
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* Si padece o ha padecido problemas cardiacos o ha sufrido recientemente un ataque
corazon.

+ Si su ritmo cardiaco en reposo es lento y/o sabe que puede tener una disminucion de sal
como resullado de una severa y prolongada diarrea y vomitos (estando enfermo) o uso de
diuréticos. ,

* Si experimenta latidos cardiacos répidos o iregutares, desfallecimiento, colapsoe o mareo al
levantarse, que puede ser indicativo de un funcionamiento anormal del ritmo cardiaco.

* Si Ud. esta en tratamiento por alguna enfermedad psiquiatrica comuniquelo a su médico
antes de iniciar el tratamiento.

Algunos pacientes con enfermedad manlaco-depresiva pueden entrar en una fase maniaca.
Esto se caracteriza por un cambio de ideas poce comun y rapido, alegria desproporcionada y
una actividad fisica excesiva. Si usted lo experimenta, contacte con su médico.

Sintomas como inquietud o dificultad para sentarse o estar de pie, pueden ocurrir también
durante las primeras semanas de tratamiento. Informe a su médico inmediatamente si
experimenta estos sintomas.

Pensamientos sulcldas y empeoramiento de su depresién o trastorno de ansledad

Si usted se encuentra deprimido y/o sufre un trastorno de ansiedad, puede en algunas
ocasiones tener pensamientos en los que se haga dafio o si tiene pensamientos o ideas de
suicidio. Estos pueden ir aumentando al tomar antidepresivos por primera vez, puesto que
lodos estos medicamentos requieren un tiempo para empezar a hacer efecto, generalmente
alrededor de unas dos semanas, aunque en algunos casos podria ser mayor el tiempo. Usted
serfa mas propenso a tener este tipo de pensamientos:

» Si usted previamente ha tenido pensamientos en los que se mata a si mismo o se hace dafio.

+ Si usted es un adulto joven. Informacién de ensayos clinicos ha demostrado un aumento del
riesgo de conductas suicidas en adullos menores de 25 afos con enfermedades psiquigtricas
que fueron tratados con un antidepresivo.

Si en cualquier momento usted tiene pensamientos en los gque se hace dafio o se mata a si
mismo, contacte con su médico o dirijase directaments a un hospital.

Puede ser de ayuda para usted decirle a un pariente o un amigo cercano que usted esti
deprimido o que tiene un trastorno de ansiedad y pedirle que lea este prospecto. Puede
preguntaries si piensan que su depresion o trastorno de ansiedad ha empeorado. O si estan
preocupados por los cambios en su actitud,

Uso de otros medicamentos 7
Informe a su médico o farmacéutico si esté utilizando, o ha utilizado recientemente cuatquier
otro medicamento, incluso los adquiridos sin receta médica.

Informe a su médico si usted esta tomando alguno de los siguientes medicamentos:

* “Inhibidores no selectivos de la monoaminooxidasa (IMAQOs)", que contengan fenelzina,
iproniazida, isocarboxazida, nialamida y tranilcipromina como principios activos.

* “Inhibidores selectivos de la MAQ-A reversibles”, que contengan moclobemida (utilizada en el
tratamiento de la depresién).

* “Inhibidores de la MAQO-B irreversibles™, que contengan selegilina (utilizada en el tratamiento
de la enférmedad de Parkinson.

» El antibidtico linezolida,

+ Litio (utilizado en el tratamiento del trastorno maniaco-depresivo) y triptéfapo.

+ Imipramina y desipramina (ambos usados para el tratamiento de la depremép).

» Sumatriptan y medicamentos similares (usados para el tratamiento de la migraiia) y tramadol
{(utilizado contra el dolor grave). _ ] '

* Cimetidina y omeprazol (usados para el tratamiento de las diceras de estémago)}, fluvoxamina
(antidepresivo) y ticlopidina (usado para reducir el riesgo de accidep}e cefebro-vascufar).'

» Hierba de San Juan (Hypericum perforatum) — planta medicinal utilizada para la depres.u.f)n.

+ Acido acetil salicilico y farmacos antiinflamatorios no esteroideos (medicamentos utilizados
para aliviar el dolor o para reducir el riesgo de trombosis, también llamados antlcgagulqntes).

» Warfarina, dipiridamol y fenprocumon (medicamentos utilizados para reducir el riesgo de
trombosis, también ltamados anticeagulantes).

Dlire:tou Téenica
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* Mefloquina (usada para el tratamiento de la malaria), bupropion (usado para el tratamiento d
la deprasién) y tramadol (usado para el tratamiento del dolor intensa).

* Neurolepticos (medicamentos utilizados para el tratamiento de la esquizofrenia, psicosis).

« Flecainida, propafenocna y metoprolol (usados en enfermedades cardiovasculares),
clomipramina y nortriptilina  (antidepresivos) y risperidona, tioridazina y haloperidol
{antipsicoticos).

* Medicamentos para problemas de! ritmo cardiaco o que puedan afectar el ritmo cardiaco
como Clase IA y lii, antipsicéticos (p. ej. derivados de fenotiazina, pimozida, haloperidol),
antidepresivos triciclicos, algunos agentes antimicrobianos (p. &j. esparfloxacino, moxifloxacino,
eritromicina IV, pentamidina, tratamiento antimalaria particularmente halofantrina), algunos
antihistaminicos (astemizof, mizolastina).

Toma de ARI118 con alimentos y behidas

ARI118 puede tomarse con o sin alimentos (véase el apartado 3 “Cémo tomar ARI118").

Como con muchos medicamentos, no se recomienda la combinaciéon de ARI118 y alcohol,
aungue no se espera que ARI118 interaccione con alcohol.

Fertilidad, embarazo y lactancia

Informe a su médico si estd embarazada o pravé estarlo. No tome ARI118 si estd embarazada
o en periodo de lactancia, a menos que su meédico haya analizado los riesgos y beneficios
implicados.

Conduccion y uso de maquinas
Se aconseja que no conduzca o utilice maquinaria hasta que conozca como le puede afectar
ARI1118.

3. COMO TOMAR ARI118

Siga exactamente las instrucciones de administracién de ARI118 indicadas por su médico.
Consulte a su médico ¢ farmacéutico si tiene dudas.

Puede tomar ARI118 con o sin comida. Trague los comprimidos con agua. No los mastique, ya
gue su sabor es amargo.

$1toma mas ARI118 del que debiera

Si usted foma mas dosis de ARI118 que las recetadas, contacte inmediatamente a su médico,
vaya al hospital mas cercano o comunigquese con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Ninps Ricardo Gutiérrez, Tel.: 4962-6666/2247

Hospital Posadas, Tel.! 4658-7777/3001

Hospital Fernandez: (01) 4801-7767.

Hagaleo incluso cuando no cbserve molestias o signos de intoxicacion. Algunos de los signos de
sobredosificacion pueden ser mareos, temblor, agitacion, convulgion, coma, nauseas, vomitos,
cambios en el ritmo cardiaco, disminucién de la presién sanguinea y cambilos en el equilibrio
hidrosalino corporal.

Lieve el envase de ARI118 si acude al médico o al hospital.

Si olvido tomar ARIM18

No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas. Si usted olvidé tomar una dosis,
y lo recuerda antes de irse a la cama, tomela enseguida. Al dia siguiente siga como siempre. Si
usted se acuerda durante la noche o al dia siguiente, deje la dosis olvidada y siga como

siempre.

No interrumpa e tratamiento con ARI118 hasta que su médico se lo diga. .
Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a Ssu médico o

farmacéutico.
4., POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Al igual que todos los medicamentos, ARI118 puede tener efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

M AZ DE LIARO
Directors Técnica
M.N. 4361 - M.P. 10620
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Los efectos adversos normalmente desaparecen después de pocas semanas de tratamientd.
Por favor sea consciente de que muchos de los efectos pueden ser sintomas de s
enfermedad y por tanto mejoraran cuando usted empiece a encontrarse mejor.

Visite a 5u médico si usted tiene alguno de los siguiontes efectos adversos durante el
tratamiento:

Muy frecuente {afecta a méas de 1 paciente de 10):
+» Sentirse mareado (nduseas).

Frecuente (afecta de 1 a 10 de 100 pacientes):

» Taponamiento © mucosidad nasal {sinusitis).

= Disminucidn o incremento del apetito.

» Ansiedad, agitacion, suefios anormales, dificultad para conciliar el suefio, sentirse dormido,
mareos, bostezos, temblores, picores en la piel.

« Diarrea, estredimiento, vémitos, sequedad de boca.

* Aumento de la sudoracion.

* Dolores musculares y articulares (artralgia y mialgia).

* Alteraciones sexuales (retraso de la eyaculacién, problemas con la ereccion, disminucion de
la conducta sexual y las mujeres pueden experimentar dificultades para afcanzar el orgasmo).

« Fatiga, fiebre.

+ Aumento de peso.

Se conocen otros efectos adversos que aparecen con fArmacos que actdan de forma parecida
al escitalopram (el principio aclivo de ARI118), Estos son:

* Inquietud motora (acatisia).

+ Anorexia.

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia
cualquier efecto adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o
farmacéutico.

5. CONSERVACION DE ARI118

Conservar en su envase original a temperatura amblente entre 15° y 30°C

No utilice ARI118 después de la fecha de caducidad que aparece en el envase. La fecha de
caducidad es el titimo dia del mes que se indica.

6. INFORMACION ADICIONAL -
Composicion de ARI118

El principio activo es Escitalopram.

Cada comprimido recubierto de 10 mg contiens: Escitalopram oxalato (equivalente a
Escitalopram 10,00 mg) 12,77 mg

Excipientes: Celulosa microcristalina PH 200, Croscarmelosa sédica, Dibxido de Silicio
Coloidal, Estearato de Magnesio, Talco, Methocel E 15, Laca Azul brillante, Polietilenglicol
6000, Dioxido de titanio.

Cada comprimido recublerto de 20 mg contiene: Escitalopram oxalato (equivalente a
Escitalopram 20,00 mg) 25,54 mg ' o
Excipientes: Celulosa microcristalina PH 200, Croscarmelosa sidica, Dibxido de SI]!CIO
Coloidal, Estearato de Magnesio, Talco, Methocel E 15, Laca Azul brillante, Polietilenglicol
6000, Didxida de titanio.

Presentaciones

ARI118 se presenta en envases de 15 y 30 comprimidos recubiertos

(| 1STON S.A.LC.
}7 "C. DIAZ DE LIARO
Directors Técaica
. M.N. 3861 - M.P, 10620
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ARI118 {se presenta en envases de 500 y 1000 comprimidos recubiertos de USO

HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerlo de Salud.
Certiﬁcac‘j:lo N°

Direccion Técnica: Maria Cristina Diaz de Liafio - Farmacéutica.
QUIMICA ARISTON S.ALC.

O'Connor, 555/559 (1706) Villa Sarmiento. Pdo. Mordn

Pcia. de Buenos Alres.

Mantener fuera del alcance de los nifos.

A ARISTON S.ALC.

“M.C. DIAZ DB LIARO
Directors Téemics

M.N, 8851 - M.P. 10620
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. Ministerio de Salud
- Secretaria de Politicas,

“Regulacion e Institutos
ANM.AT.

ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-0047-0000-000472-11-5

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién
NO 3 4 7 Sy de acuerdo a lo solicitado en.el tipo de Tramite|N° 1.2.1.,
pbr QUIMICA ARISTON S.A.I.C., se autorizé la inscripcién_en el Registro de
Egpecialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
NEombre comercial: ARI 118
I\:I%ombre/s genérico/s: ESCITALOPRAM
Iﬁdustria: ARGENTINA.
LfL?Jgar/es de elaboracion: O CONNOR N© 555/9, VILLA SARMIENTO, PARTIDO DE
MIORON,r PROVINCIA DE BUENOS AIRES.
L(,:)s siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

I
detallan a continuacién:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS,
Njombre Comercial: ARI 118.
Clasificacién ATC: NOGAB.

Irﬁdicacién/es autorizada/s: Tratamiento de - TRASTORNO DEPRESIVO MAYOR'Y

f m
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MANTENIMIENTO PARA LA PREVENCION DE LA RECAIDA (DSM 1V) -TRASTORNO

D:E ANGUSTIA (trastorno de panico} CON O SIN AGORAFOBIA (DSM IV)- FOBIA

S:OCIAL (DSM IV)- TRASTORNO DE ANSIEDAD GENERALIZADA (DSM 1V).
|

Cioncentracién/es: 12.77 mg DE ESCITALOPRAM OXALATO (equivalen
die ESCITALOPRAM).

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: ESCITALOPRAM OXALATO 12.77 mg (equivalente 1
ESCITALOPRAM).

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2.20 mg, TALCO 5 mg, DI

te 10 mg

0 mg de

OXIDO DE

TITANIO 0.57 mg, POLIETILENGLICOL 6000 0.26 mg, DIOXIDO DE SILICIO

COLOIDAL 0.55 mg, LACA AZUL BRILLANTE 0.11 mg, METHOCEL E-15 2.02 mg,

CELULOSA MICROCRISTALINA PH 102 86.18 mg, CROSCARMELLOSA SODICA

3.3 mg.
Origen del producto: Sintético o Semisintético
. Via/s de administracion: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER DE ALUMINIO-PVC-ACLAR ANACTINICO

Presentacién: ENVASES CONTENIENDO 15, 30, 500 Y 1000 COM
R!ECUBIERTOS, SIENDO LOS DOS ULTIMOS PARA USO HOS
E?XCLUSIVO.

C:ontenido por unidad de vental: ENVASES CONTENIENDO 15, 30, 5
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS DOS ULTIMOS P

HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

[ ;

PRIMIDOS

PITALARIO

00 Y 1000

ARA USO

|
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Periodo de vida Util: 24 meses
Forma de conservacion: TEMPERATURA DESDE: 15 °C. HASTA: 30 °C.

Condicién de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

F;)rma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
Nlombre Comercial: ARI 118.
C;Iasificacic')n ATC: NOGAB.
Indicacién/es autorizada/s: Tratamiento de - TRASTORNO DEPRESIVO MAYOR Y
NiANTENIMIENTO PARA LA PREVENCION DE LA RECAIDA (DSM IV) -TRASTORNO
DE ANGUSTIA (trastorno de péanico) CON O SIN AGORAFOBIA (DSM 1V)- FOBIA
S:OCIAL (DSM IV)- TRASTORNO DE ANSIEDAD GENERALIZADA (DSM 1V).
Cloncentracién/es: 25.54 mg de ESCITALOPRAM OXALATO (equivalente 20 mg
de ESCITALOPRAM).
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
(iEenérico/s: ESCITALOPRAM OXALATC 25.54 mg {equivalente 20 mg de
E;SCITALOPRAM).
E;xcipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 4.4 mg, TALCO 10 mg, DIOXIDO DE
T;ITANIO 1.14 mg, POLIETILENGLICOL 60d0 0.51 mg, DIOXIDO DE SILICIO
COLOIDAL 1.1 mg, LACA AZUL BRILLANTE 0.22 mg, METHOCEL E-15 4.05 mg,
CELULOSA MICROCRISTALINA PH 102 172.36 mg, CROSCARMELLOSA SODICA
6.6 mgq.
[
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Origen del producto: Sintético o Semisintético
Via/s de administracién: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER DE ALUMINIO-PVC-ACLAR ANACTINICO

RENOVABLES”

Presentaciéon: ENVASES CONTENIENDO 15, 30, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS

RECUBIERTOS, SIENDO LOS DOS ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO

EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 15, 30, 500 Y 1000

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS DOS ULTIMOS PARA USO

HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacién: TEMPERATURA DESDE: 15 °C. HASTA: 30 °C.
Condicién de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

Se extiende a QUIMICA ARISTON S.A.I.C. el Certificado N° 5 B 3 A

6

! ,enla

Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes de Ei yi ABR.

20 e

, siendo su vigencia por cinco (5) afios a partir de |la fecha im

mismo.

DISPOSICION (ANMAT) NO: 3 é-? 5

Ubadminisgr
a N.gfz ‘ g.acionaj

7
i
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