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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Disposicion
NUmero: DI-2019-9580-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 27 de Noviembre de 2019

Referencia: EX-2019-82429847-APN-DGA#ANMAT

VISTO e Expediente EX-2019-82429847-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ROEMMERS SAICF solicita la aprobacion de nuevos
proyectos de rétulos, prospectos e informacién para el paciente para la Especiaidad Medicinal
denominada MERIDIAN / ESCITALOPRAM, Forma Famaceltica y Concentracion:
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS / ESCITALOPRAM 10 y 20 mg; aprobada por Certificado N°
50750.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de
Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 5904/96 y Circular N° 4/13.

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencion de su
competencia.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1° — Autorizase alafirma ROEMMERS SAICF propietaria de la Especiaidad Medicinal
denominada MERIDIAN / ESCITALOPRAM, Forma Farmaceltica y Concentracion:
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS / ESCITALOPRAM 10y 20 mg; € nuevo proyecto de prospecto
obrante en e documento 1F-2019-94174513-APN-DERM#ANMAT; e informacion para €l paciente
obrante en &l documento |F-2019-94172246-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2° — Practiquese la atestacion correspondiente en e Certificado N° 50750, cuando €l
mismo se presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por € Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado,
haciéndole entrega de la presente Disposicion y rétulos, prospectos e informacion para el paciente.
Girese ala Direccionde Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.

EX-2019-82429847-APN-DGA#ANMAT
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SubAdministrador
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INDUSTRIA ARG

Meridian compri
Cada comprimid

10,0 mg) 12,770 ¢
mg; Celulosa micfi

mg; Hidroxipropiln

Meridian 20 comg

Cada comprimidg

20,0 mg) 25,54 m

mg; Celulosa mic
mg; Hidroxipropiln

Antidepresivo (Cl

Tratamiento del ff;

V)
Tratamiento de Iqg
Tratamiento de |2
Tratamiento del t

Tratamiento del tf:

1S
NTINA VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA. PSI IV
Meridian
Escitalopram
Comprimidos recubiertos 10 y 20 mg
Via oral

FORMULAS

idos recubiertos:

ecubierto contiene: Escitalopram oxalato (equivale a escitalopram base
g; Croscarmelosa sodica tipo A 3,780 mg; Didxido de silicio coloidal 0,58
cristalina PH 101 97,06 mg; Talco 8,05 mg; Estearato de magnesio 2,76
tilcelulosa 2,21 mg; Didxido de titanio 0,98 mg; Triacetina 0,31 mg.

ll'imidos recubiertos:

\recubierto contiene: Escitalopram oxalato (equivale a escitalopram base
; Croscarmelosa sédica tipo A 7,56 mg; Didxido de silicio coloidal 1,16
cristalina PH 101 194,12 mg; Talco 16,1 mg; Estearato de magnesio 5,52
etilcelulosa 4,42 mg; Didxido de titanio 1,96 mg; Triacetina 0,62 mg.

ACCION TERAPEUTICA
isificacion ATC NOBA B10)

INDICACIONES
storno depresivo mayor y de mantenimiento para evitar la recaida. (DSM
trastornos de angustia (ataque de panico) con o sin agorafobia. (DSM 1V)
obia social. (DSM V)

storno de ansiedad generalizada. (DSM 1V)

storno obsesivo-compulsivo (TOC). (DSM V) '

ERS 3 ZE

GELINA D ANGELO
FARMACEUTICA
DIRECTORA TECNICA
M.N. 12.663
APODERADA
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Mecanismo de acp
Escitalopram es ur|
por el sitio de unig
serotonina, con un
serotonina intensifit
completa inhibicion

Escitalopram no ti

dopaminérgicos D4

benzodiazepinicos

La inhibicion de la
explique los efec]
enantiémero (S) de

Estudios farmacol
potenciacion de
enantidmero (S).

Farmacocinética
Absorcion:

La absorcion es cg

(valor medio) tra

Escitalopram es de

Distribucion:

El volumen apare

aproximadamente

plasmaticas es inf@

Escitalopram es

Ambos metabolitd

excretan parcial
concentraciones

<5% de la conge
Escitalopram al me

es posible que CY

JR

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

ion
nhibidor selectivo de la recaptacion de serotonina (5-HT) con alta afinidad
primario. También se une a un sitio alostérico del transportador de la

afinidad 1000 veces menor. La modulacién alostérica del transportador de
I= la union del Escitalopram al sitio de unién primario, resultando en una mas
e o tiene una baja afinidad por receptores como 5-HT1a, 5-HT>, receptores
E 'Da, a4, oz, P-adrenérgicos, histaminérgicos Hs, colinérgicos muscarinicos,
)

ecaptacion de la 5-HT es el Unico mecanismo de accion probable que
0s farmacolégicos y clinicos de Escitalopram. El Escitalopram es el
gicos demostraron que el enantidmero (R) no es inactivo y neutraliza la

serotonina y consecuentemente las propiedades farmacologicas del

de la recaptacion de serotonina.
opioides.
racemato (citalopram) y al que se le atribuye la actividad terapéutica.

si completa e independiente de la ingestion de alimentos (Tax de 4 horas
dosis multiples). Al igual que el Citalopram, la biodisponibilidad del
alrededor del 80%.

ﬂe de distribucion (Vqp/F) tras la administracion oral es de 12 a 26 I/kg
La union del Escitalopram y de sus metabolitos principales a las proteinas
ior al 80%.

éA4 y CYP2D6 contribuyan a la misma. \

|
1 \
IMERS SAICE

\
\ 'Nﬂ‘la ir.‘GELO
|F-2019-935M£Q DBRMAANMMART

M.N. 12.663
APODERADA
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Eliminacion:
La vida media d¢ eliminacion (tz,5) tras dosis multiples es de 30 horas y el clearance
oral) de 0,6 I/min, aproximadamente. Los principales metabolitos tienen una
ativamente mas prolongada.
scitalopram y sus metabolitos principales se eliminan por via hepatica
renal. La mayor parte de la dosis se excreta en forma de metabolitos a

plasmatico oral (
vida media signifig
Se asume que el |
(metabdlica) y viq:
traves de la orina.
La farmacocinétige
alcanzan en un
equilibrio de 50 n
Pacientes ancian(
Escitalopram se
jovenes. La exp
ancianas respectg
En insuficiencia

es lineal. Las concentraciones plasmaticas en estado de equilibrio se
semana aproximadamente. Las concentraciones medias en estado de
Il (intervalo 20 a 125 nmol/l) se alcanzan a una dosis diaria de 10 mg.
5 (> 65 afios):
Blimina mas lentamente en los pacientes ancianos que en los pacientes
icion sistémica (ABC) es de alrededor del 50% mayor en personas
a voluntarios jovenes. (ver Posologia y forma de administracion).

o

En pacientes co
media de escita

Bnal:

[insuficiencia renal (10-53 ml/min), se ha observado que el citalopram
racémico presenfa 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 Po ‘Iogia y forma de administracion).

Polimorfismo:
Se ha observad@| que los metabolizadores pobres con respecto a CYP2C19 presentan el
doble de la concéhtracion plasmatica de Escitalopram como en los metabolizadores amplios.
No se observaro E cambios significativos de la exposicion en los metabolizadores pobres con
respecto a CYP2 D6 (ver Posologia y forma de administracion).

En insuficiencia
En pacientes co

. POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION
No se ha demoshl ado aun la seguridad del Escitalopram administrado a d
mg diarios.

is mayores a 20

Escitalopram se gdministra en dosis Unica diaria y puede ingerirse junto con
f

M\N. 12,663
AFODERADA
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Tratamiento del tr
La dosis habitual
maximo de 20 mg,

storno depresivo mayor.
¢5 de 10 mg una vez al dia. La dosis diaria puede aumentarse hasta un
segun la respuesta individual del paciente.

Generalmente, el Bfecto antidepresivo se obtiene entre 2 y 4 semanas de tratamiento. El
episodios depresivos requiere de tratamiento inicial asi como también, de
gntenimiento. Después de la resolucion de los sintomas durante el
se requiere un periodo de tratamiento durante por lo menos 6 meses para
esta.

tratamiento de los
tratamiento de
tratamiento inicial,
consolidar la resp

Tratamiento de trd
Se recomienda in
semana, antes dg
hasta un maximo

storno de angustia (ataque de pénico) con o sin agorafobia:

ciar el tratamiento con una dosis unica de 5 mg diarios durante la primera
incrementar la dosis a 10 mg diarios. La dosis diaria puede aumentarse
e 20 mg, segun la respuesta individual del paciente.

' en el tratamiento de los trastornos de panico se alcanza al cabo de 3

to aproximadamente. Es un tratamiento prolongado.

La maxima eficaga
meses de tratamq

Tratamiento de la i'- bia social:

La dosis habitual |es de 10 mg una vez al dia. La dosis diaria puede aumentarse hasta un
maximo de 20 mg, segun la respuesta individual del paciente. Generalmente se observan
sintomas de alivig @ las 2-4 semanas de tratamiento. Se recomienda continuar el tratamiento
durante por lo mgnos 12 semanas para consolidar la respuesta y controlar regularmente al
paciente para evajuar los beneficios del tratamiento.
Tratamiento del tragstorno de la ansiedad generalizada:

La dosis habitualjes de 10 mg una vez al dia. La dosis diaria puede aumentarse hasta un
méaximo de 20 mg |segun la respuesta individual del paciente.

Se recomienda cqntinuar el tratamiento durante por lo menos 12 semanas para consolidar la
respuesta. El tratagmiento de largo plazo durante 6 meses ha mostrado prevenir las recaidas,
por lo que puedd|tomarse en consideracion sobre la base de la respuesta individual del

paciente. El bendficio del tratamiento debe reevaluarse a intervalos regulares.

20 mg al dia, seg
Como el trastornd obsesivo-compulsivo es una enfermedad crénica, los paciehtes deben ser |
tratados durante un periodo suficiente como para asegurar la ausencia de dintomas. kos |

beneficios del tratamiento y las dosis deben reevaluarse regularmente.
IF-2019-93%38844

la respuesta individual del paciente. 3
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A

RoemmeRrs

Posologias Esp

Pacientes Anciangs

Se debe considerg
y una dosis maxi

Nifios y adolesce
No se recomiend:
(ver Advertencias

Pacientes con ins
No es necesario

(> 65 arios de edad):
iniciar el tratamiento con la mitad de la dosis usualmente recomendada

a mas baja (ver Farmacocinética).

bs (< 18 afios):
su administracién en nifos y adolescentes menores de 18 afos de edad
Precauciones Especiales de Empleo).

ficiencia renal:

n ajuste de la dosis en los pacientes con insuficiencia renal leve o

moderada. Se aponseja administrar con precaucién en pacientes con funcion renal

severamente dis

uida (clearance de creatinina < 30 ml/min) (ver Farmacocinética).

Pacientes con insdfici

Se recomienda u
dosis puede au
Farmacocinética).

I

Metabolizadores g
En pacientes con
CYP2C19, se re
semanas de trats
respuesta individ

Discontinuacion dg
Cuando deba ints
manera gradual
de supresion (ver

gl del paciente (ver Farmacocinética).

Hipersensibilidad
con inhibidores
Interacciones con

U

ADV

RTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE EMPLEO

dosis inicial de 5 mg durante las 2 primeras semanas de tratamiento. La
ntarse hasta 10 mg segun la respuesta individual del paciente. (ver

bres del CYP2C19:

ntecedentes conocidos de ser metabolizadores pobres con respecto al
mienda una dosis inicial de 5 mg diarios durante las primeras dos
iento. La dosis puede incrementarse hasta 10 mg diarios, segun la

tratamiento:
rumpirse el tratamiento con Escitalopram, la dosis debe disminuirse de
rante un periodo de una a dos semanas para evitar posibles reacciones

Advertencias y precauciones especiales de empleo).

CONTRAINDICACIONES
@l Escitalopram o a alguno de los excipientes. Tratamiento concomitante
(ver

e la MAO (IMAO). Tratamiento concomitante con pimozida

otros medicamentos y otras formas de interaccion).

2L
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bacion sea hecha por especialistas que puedan monitorear rigurosamente
ia de cualquier signo de agravamiento o0 aumento de la ideacion suicida,
bién cambios conductuales con sintomas del tipo de agitacion;

a) que la indi
la emerge
como asi t@

b) que seten

C) que se corls

s en pacientes adultos tratados con antidepresivos IRS o con otros

Han sido reporta
antidepresivos cof | mecanismo de accién compartida tanto para el Trastorno Depresivo

Mayor como pafa otras indicaciones (psiquiatricas y no psiquiatricas) los siguientes
sintomas: ansiedad, agitacion, ataques de panico, insomnio, irritabilidad, hostilidad
(agresividad), impllsividad, acatisia, hipomania y mania. Aunque la causalidad ante la
aparicion de éstps sintomas y el empeoramiento de la depresién y/o la aparicion de
o ha sido establecida existe la inquietud de que dichos sintomas puedan
8 jdeacion suicida emergente.

o mostraron incremento del riesgo de suicidio comparado con placebo en
I

impulsos suicidas
ser precursores d
Estudios clinicos
adultos mayores
antidepresivos co
Un metanalisis

A 24 anos de edad; se observo una reduccion en el riesgo de suicidio con
i parado con placebo en pacientes adultos mayores a 65 arfios de edad.

de ensayos clinicos con antidepresivos controlados con placebo en
pacientes adultos con trastornos psiquiatricos, demostrd un aumento del riesgo de
conductas suicid ! , con antidepresivos comparados con placebo en pacientes menores de
25 anos. Un seguimiento cercano de los pacientes y en particular en aquellos con alto
riesgo, deberia [acompanar al tratamiento farmacologico, especialmente al inicio del
tratamiento, asi ddmo después de un cambio de dosis.

quienes cuidan a los pacientes deberian estar alertados acerca de la
necesidad de seguimiento de los pacientes en relacién tanto de los sintomas descriptos
como de la apaijtion de ideacion suicida y reportarlo inmediatamente a los profesionales
tratantes. Dicho Ieguimiento debe incluir la observacion diaria de los pacientes por sus
familiares o quienes estén a cargo de sus cuidados.

Los familiares vy

Si se toma la degision de discontinuar el tratamiento la medicacion debq ser reducida lo mas

sintomas de retirg

IF-2019-83%

|ty 1266
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La seguridad y ef

Se recomienda ¢
grupo terapéuticolt

Fon

RS
Cacia en pacientes menores de 18 anos no ha sido establecida.

1siderar las siguientes advertencias y precauciones relacionadas con el
de los ISRS (Inhibidores Selectivos de la Recaptacion de Serotonina).

Nifios y Adolescentes (menores a 18 afios de edad):

Se desaconseja ¢
La cond

edad.
(predominantem
constatadas con
(entre 18 y 24
placebo. Sise d

Ansiedad parac

Algunos pacientgs
inicio del tratamigt
en el plazo de 2

una dosis inicial

forma de adminis

Convulsiones:

El tratamiento d¢

mismo o si se of
con diagndéstico

epilepsia inestab

monitorizados.
frecuencia de cd

Mania:
Los ISRS se
mania/hipomani

desarrollen una i

Diabetes:

En pacientes ¢
posiblemente d
ajuste de la dos

uso de antidepresivos en ninos y adolescentes menores de 18 afos de

cta suicida (intentos de suicidio e ideas de suicidio) y la hostilidad
nte agresién, comportamiento de confrontacion e irritacion), fueron
r as frecuencia en ensayos clinicos con nifios, adolescentes y jovenes
d:s de edad) tratados con antidepresivos frente a aquellos tratados con
cide efectuar el tratamiento se recomienda una supervision cuidadosa.

Djal:

con trastomos de panico pueden presentar un aumento de la ansiedad al
to con antidepresivos. Esta reaccion paradéjica normalmente desaparece
semanas, con la continuacion del tratamiento. Se recomienda administrar
baja para reducir la probabilidad de un efecto ansiogénico (ver Posologia y

acion).

ser interrumpido en pacientes que desarrollen convulsiones al iniciar el
serva un incremento de la frecuencia del episodio convulsivo (en pacientes
previo de epilepsia). Los ISRS no se deben administrar a pacientes con
e y los pacientes con epilepsia controlada deben ser cuidadosamente
tratamiento con ISRS se debe interrumpir si se observa un aumento de la
:vulsiones.

ideben utilizar con precaucién en pacientes con antecedentes de
. La administracion de ISRS se debe interrumpir en los pacientes que
se maniaca.

n diabetes, el tratamiento con un ISRS puede alterar el contr \l\glucémico,

ido a la mejoria de los sintomas de depresion. Puede ser
'de insulina y/o de los hipoglucemiantes orales.

|F-2019-833388%3-AP
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g psicomotora:
SN se ha asociado con la aparicion de acatisia, caracterizada por una

Acatisia/ Inquiet
El uso de ISRS/IR

sensacion subjeti
menudo acompan
probable durante |
esta sintomatologi

Hiponatremia:
Raramente se hg
secrecion de la ho
con la discontin
especialmente en
en pacientes tratag

Hemorragia:
Se han descrito al

A4 de inquietud molesta y desagradable y por la necesidad de moverse, a

as de dificultad para sentarse 0 permanecer de pie, su aparicién es mas
primeras semanas de tratamiento. En los pacientes en los que aparece
, €l aumento de dosis puede ser perjudicial.

observado hiponatremia, probablemente debida a una inapropiada
ona antidiurética, con el uso de los ISRS, la cual generalmente resuelve
acion del tratamiento. Se recomienda administrar con precaucion,

l cientes en riesgo, tal como en pacientes ancianos, pacientes cirréticos o
|' concomitantemente con medicamentos que ocasionen hiponatremia.

graciones del sangrado cutaneo, como equimosis y purpura con los ISRS.

Se recomienda pfecaucion en pacientes tratados con ISRS, especialmente en aquellos

tratados concomi
antipsicoticos atip
antiinflamatorios n
con antecedentes

Terapia electrocay
La experiencia clin

lo que se recomier

Inhibidores Sel
La combinacion

recomendada dehbid

Medicamentos y G

Sindrome Seroto
Se recomienda

concomitantemente

y otros triptanos, tf.
Se ha reportado B
concomitantemente
combinacion de §i

antemente con farmacos que afectan la funcion plaquetaria (p.gj.

pos y fenotiazinas, la mayoria de los antidepresivos triciclicos, aspirina y
esteroideos (AINEs), ticlopidina y dipiridamol), asi como en pacientes

e tendencia al sangrado.

vulsiva (TEC):
a sobre la administracion concomitante de ISRS y TEC es limitada, por
precaucion.

ivos Reversibles de la MAO-A:

de Escitalopram con inhibidores selectivos de la MAO-A no esta
o al riesgo de sindrome serotoninérgico (ver Interacciones con Otros
ras Formas de Interaccién).

ninérgico:

administrar Escitalopram se utiliza
con otros farmacos con efectos serotoninérgicos tal como el sumatriptan

amadol y triptofano.

con precauciébn cuando el

[
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tratamiento con Bl ISRS y el medicamento serotoninérgico e iniciar un tratamiento
sintomatico.

Hierba de San J
La administracién
Juan (Hypericum
Interaccién con ot

n (también conocido como Hipérico, Corazoncillo):

concomitante de ISRS y remedios herbales que contengan Hierba de San
perforatum) puede aumentar la incidencia de reacciones adversas (ver
0s medicamentos y otras formas de interaccion).

Sintomas de ret i ada observados durante la suspension del tratamiento:

Cuando se susgende el tratamiento es frecuente que aparezcan sintomas de retirada,
particularmente ﬁ la suspension del tratamiento se realiza de forma brusca (ver apartado
Reacciones adveysas). En los ensayos clinicos las reacciones adversas observadas durante
la suspensién dej tratamiento se presentaron en aproximadamente el 25% de los pacientes
tratados con escitalopram y en el 15% de los pacientes que utilizaron placebo.

El riesgo de sintomas de retirada puede depender de varios factores entre los que se
encuentran la du cion del tratamiento, la dosis utilizada y el ritmo de la reduccién de dosis.

Las reacciones|mas comunmente notificadas son mareos, alteraciones sensoriales
(incluyendo paregtesia y sensaciones de shock eléctrico), alteraciones del suefio (incluyendo
insomnio y suef@s intensos), agitacion o ansiedad, nauseas y/o vomitos, temblor, confusion,
sudoracion, cefalea, diarrea, palpitaciones, inestabilidad emocional, irritabilidad vy
alteraciones visliales. Generalmente estos sintomas son de leves a moderados, sin
embargo, en algdinos pacientes pueden ser graves.

Estos sintomas §uelen presentarse durante los primeros dias de suspension del tratamiento;
sin embargo en|raras ocasiones se han comunicado casos de pacientes en los que han
aparecido estos gintomas tras olvidar una dosis de forma inadvertida.

Normalmente e 's sintomas son autolimitados y se resuelven en 2 semanas, aunque en
algunos pacient ' su duracién se puede prolongar (2-3 meses o mas). Por lo tanto, es
importante tenerf en cuenta que cuando se suspende el tratamiento con escitalopram debe
reducirse graduglmente la dosis durante un periodo de varias semanas o meses segun las
necesidades dg cada paciente (ver “Discontinuacion del tratamiento” en el apartado
Posologia y fornja de administracion).

encia:
ales sugieren que la posibilidad de incurrir en abuso es baja. Escitalopra

Abuso y Depe
Estudios en ani
no ha sido si
tolerancia o dé
Escitalopram cg
precaucion en p
seguimiento de|tales pacientes, observando los posibles signos de mal uso o

acientes con antecedentes de abuso de drogas y realizar u
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farmaco (por ejen‘u’flo desarrollo de tolerancia, incremento de la dosis, procurar conseguir el

farmaco).

Glaucoma de an
Los ISRS, incluy
causar una midri
angulo del ojo, lo

/o cerrado:

1do escitalopram pueden tener un efecto sobre el tamaro de la pupila y
sis de la misma. Este efecto midriatico tiene el potencial de reducir el

ue produce un aumento de la presion intraocular y glaucoma de angulo

cerrado, especiajente en pacientes predispuestos. Por lo tanto, el escitalopram debe

usarse con prec
glaucoma.

Prolongacién de
Se observo que e
dependiente, y arr
pacientes de sexp

intervalo QT u otr@
Se recomienda p
en pacientes con
Si aparecen signg
suspender el trat

INTERACCIONES
INTERACCION
Interacciones fa

icion en pacientes con glaucoma de angulo cerrado o antecedentes de

intervalo QT:

italopram produce prolongacién del intervalo QT y que la misma es dosis

tmia ventricular que incluye torsade de pointes, predominantemente en

femenino, con hipopotasemia o con antecedentes de prolongacion del
, enfermedades cardiacas.

3caucion el uso de escitalopram en pacientes con bradicardia significativa,
ardiopatia coronaria o insuficiencia cardiaca no compensada.

de arritmia cardiaca durante el tratamiento con escitalopram se debe

miento y realizar un ECG.

CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS DE

acodinamicas:

Combinaciones Contraindicadas

Inhibidores de .
Se han notificad
combinacion con
que han dejado
casos, el paciente

Escitalopram no §
El tratamiento ¢
tratamiento con

la discontinuacion
IMAQ no selectiv

Pimozida:

La co-administracipn de una unica dosis de pimozida 2 mg en pacientes tratados
racémico 40 mg/dia durante 11 dias caus6 aumento del érea bajo la curva

del tratamiento con Escitalopram y el inicio de un tratamiento €on u
lirreversible.

onoamino-oxidasa, irreversibles , no selectivos:

casos de reacciones graves en pacientes que recibian un ISRS en
n inhibidor de la monoaminooxidasa irreversible (IMAO) y en pacientes
> tomar un ISRS y han iniciado tratamiento con un IMAQ. En algunos
esarrollé un sindrome serotoninérgico (ver Reacciones adversas).

debe administrar en combinacion con un IMAO no selectivo irreversible.

n Escitalopram se puede iniciar 14 dias después de interrumpir el

IMAQ irreversible. Debe respetarse un descanso minimo de 7 dias entre

| F-2019-83%38864
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pimozida, aunque
pimozida y citalopra
10 msegundos. De
concomitante de e

Combinaciones g

s

p fue consistente a lo largo de todo el estudio. La co-administracion de
resultd en un aumento promedio del intervalo QTc de aproximadamente
ido a la interaccion observada a bajas dosis de pimozida, la administracién
atalopram y pimozida esta contraindicada.

e requieren precaucion de uso

Inhibidor selectiw

reversible de la MAO-A (moclobemida):
sindrome serotoninérgico, la combinacién de escitalopram con un inhibidor

de la MAO-A, comp moclobemida no es recomendada (ver apartado Contraindicaciones). Si la

combinacién fuer:
monitorizacion clin
El tratamiento co
discontinuado el trg

Selegilina:

necesaria, deberia iniciarse con la dosis minima recomendada y la
a deberia reforzarse.

[Escitalopram puede iniciarse por lo menos un dia después de haber
amiento con el IMAO (IMAR) reversible moclobemida.

|

En combinacion gon selegilina (inhibidor irreversible de la MAO-B), se requiere precaucion

debido al riesgo d&

Medicamentos Sé

La administracioi
puede provocar u

Medicamentos q
Los ISRS puede
cuando se admi
ejemplo: antidep
butirofenonas), m

Litio, Triptofano:|
Se han informadg.
con litio o triptofa
debe realizarse ¢

Hierba de San Jya

La administracion
San Juan (Hypeh
(ver Advertenciag

| i 5
y precauciones especiales de empleo).

desarrollar sindrome serotoninérgico

otoninérgicos:
conjunta con farmacos serotoninérgicos (por ej. tramadol, sumatriptan)
sindrome serotoninérgico.

disminuyen el umbral convulsivo:
disminuir el umbral convulsivo, por lo cual se recomienda precaucion
stra concomitantemente con otros farmacos capaces de disminuirlo. (por

Bsivos  (triciclicos, ISRS), neurolépticos (fenotiazinas, tioxantenos y

floquina, bupropion y tramadol.

casos de potenciaciéon de efectos, cuando los ISRS se han administrado
, por lo que la administracion concomitante de ISRS con estos farmacos
precaucion.

n (Hipérico):
concomitante de ISRS con remedios herbales que_contienen Hierba“de
um perforatum) puede aumentar la incidencia de rescdiones adversa
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Hemorragia:
La administracion

efectos anticoa
cuidadosamente
inicia o discontinu

llantes

oncomitante de Escitalopram con anticoagulantes orales podria ocasionar
alterados. En consecuencia, se recomienda controlar
los pacientes que estan recibiendo una terapia anticoagulante cuando se

‘el tratamiento con Escitalopram.

La administracion goncomitante con farmacos anti-inflamatorios no esteroides (AINEs) puede
aumentar la tendeficia al sangrado (ver Advertencias y Precauciones Generales de Empleo).

Alcohol:

Aungue no es de

Escitalopram y el
combinacion de EB

Interacciones fafr

Influencia de ot
El metabolismo ¢
CYP2D6 pueden
su mayor metaboli

La administracion
las concentracio
utilizacién conju
dosis de Escitalopl

La administracion
moderadamente

(aproximadamente

intervalo de dosi$
CYP2C19 (por
cimetidina. Unal
de un criterio clin

La administracio
farmacocinética

Efecto del Escitg
Escitalopram es i
cuando se admini
esta enzima, y g
metoprolol, o a

esperar interacciones farmacodinamicas o farmacocinéticas entre el
alcohol, al igual que con otros farmacos psicoactivos, no se aconseja la
citalopram con alcohol.

acocinéticas:
s productos medicinales en la farmacocinética del Escitalopram:
Escitalopram estda mediado principalmente por CYP2C19. CYP3A4 y

ambién contribuir en menor grado a su metabolismo. El metabolismo de

o, el S-DCT, parece ser parcialmente catalizado por el CYP2D6.

onjunta de farmacos que inhiben el CYP2C19 conduce a un aumento de
es plasmaticas de Escitalopram. Se recomienda precaucion con la

ta de tales medicamentos, por ejemplo omeprazol. Una reduccién de la
ram podria ser necesaria.

‘conjunta de citalopram con cimetidina (inhibidor enzimatico general

potente) aumentd las concentraciones plasmaticas del escitalopram

70%). Por lo tanto, se debe tener precaucién en el nivel superior del
de Escitalopram cuando se utiliza concomitantemente con inhibidores de

emplo: omeprazol, fluoxetina, fluvoxamina, lansoprazol, ticlopidina) y con
educcion de la dosis de Escitalopram podria ser necesaria sobre la base

0.

conjunta con ketoconazol (potente inhibidor de CYP3A4) no modifico la

gel Escitalopram.

lopram en la farmacocinética de otros farmacos:

n inhibidor moderado de la enzima CYP2D6. Se recomienda precaucion
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desipramina, clo

amina y nortriptilina o, antipsicoticos como la risperidona, tioridazina y

Roemmers
metabolizados principaimente por la CYP2D6, por ejemplo antidepresivos como la

haloperidol. Pued

ser necesario un ajuste de la dasificacion.

La co-administrjic')n de Escitalopram con desipramina o metoprolol duplicé las

concentraciones

Estudios in vitro

asmaticas de estos dos sustratos de la CYP2D6.

an demostrado que Escitalopram puede ocasionar una débil inhibicion del

CYP2C19. Se regomienda precaucion en la utilizacion concomitante de farmacos que son
metabolizados pof|CYP2C19.

CARCINOGENES
Basado en los rg
no existe especia

Citalopram racé

Estudios de emb

maternal demost

plasmatico mate

racémico no tuvd
pero disminuy6 dl
concentraciones f
uso en mujeres ¢

posee potencial

S, MUTAGENESIS Y DETERIORO DE LA FERTILIDAD
ultados de los estudios de toxicidad en reproduccién (segmento |, Il y 111,
preocupacion por el uso de Citalopram racémico en mujeres fértiles.
co aparece en la leche en pequefas concentraciones.

jotoxicidad en ratas con dosis de 56 mg/kg/dia, la cual ocasiona toxicidad
0 anomalia 6sea en la region de la columna vertebral y costillas. El nivel
1al resulté 2-3 veces la concentracion terapéutica en el hombre. Citalopram
efectos sobre la fertilidad, el embarazo y el desarrollo postnatal en ratas
peso de las crias al nacimiento. Citalopram y sus metabolitos alcanzaron
etales 10-15 veces el nivel plasmatico maternal. La experiencia clinica del
barazadas y durante la lactancia es limitada. El Citalopram racémico no
utagénico ni carcinogénico.

uso DURANTEW L EMBARAZO Y LACTANCIA

Embarazo:
Se dispone de |
embarazo.

itados datos clinicos sobre la administracion de Escitalopram durante el

Se observo efec
en estudios de t«
sobre la viabilid
humanos es des
Se debe vigilar §
ultimas etapas
sintomas de dis

antes del nacimie

El uso de ISRS

o
trastornos neurg-conductuales en el recién nacido.

0s embriotoxicos (reduccion del peso fetal y retraso menor en la osificacién)
cidad reproductiva en ratas pero no se observé efecto
d fetal ni aumento en la incidencia de malformaciones. El riesgo en

gonocido.
los recién nacidos si la madre continua utilizando Escitalopram durante las

del embarazo, en particular en el tercer trimestre. Se puede observar
ntinuacién en el recién nacido si el Escitalopram se utiliza durante o justo

nto.

urante el tercer trimestre del embarazo puede ocasionar efectos'tales camo




las 24 horas). La gdministracion de los ISRS no debe ser discontinuada abruptamente si son

utilizados durante I embarazo.
Escitalopram no | debe administrar a mujeres embarazadas a menos que sea claramente

necesario y, solo 's una evaluacion cuidadosa del riesgo/beneficio.

Datos epidemiolggicos sugirieron que el uso de los ISRS durante el embarazo,
particularmente drante las etapas finales del embarazo, podrian incrementar el riesgo de
hipertension pul nar persistente en el recién nacido. El riesgo observado fue de
aproximadamentd 5 casos por 1000 embarazos. En la poblacién general se observd 1 a 2
casos de hipertengion pulmonar persistente por 1000 embarazos.

Lactancia:
Escitalopram pu ser excretado a través de la leche materna. Las mujeres en periodo de

lactancia no debean ser tratadas con Escitalopram o la lactancia debe ser discontinuada.

EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD PARA CONDUCIR Y UTILIZAR MAQUINARIAS
Escitalopram no @ltera ni la funcion intelectual ni el rendimiento psicomotor. No obstante, al
igual que otros farmacos psicoactivos, se recomienda advertir a los pacientes sobre su

capacidad para njanejar vehiculos u operar maquinarias.

EVENTOS ADVERSOS
Las reacciones gdversas son mas frecuentes durante la primera o segunda semana del
tratamiento y hafituaimente disminuyen en intensidad y frecuencia con la continuacion del

tratamiento.

Las reacciones aflversas conocidas de los ISRSs y también comunicadas para Escitalopram
en estudios clirficos controlados con placebo o como reacciones espontaneas post-
comercializacion |se enumeran mas abajo por sistemas organicos y frecuencia. Las
frecuencias espqgificadas no estan corregidas respecto al placebo. Las frecuencias se
definen como: myy frecuente (= 1/10), frecuente (= 1/100, <1/10), poco frecuente (= 1/1000,
=1/100), rara (>}/1/10000, = 1/1000), muy rara (= 1/10000) o desconoci
estimarse a partir’ de los datos disponibles). |

|F-2019-83%388(43

Pagina 39 de &3




A

Ruemme%s

(>1/1000, <1/100)

Sistema-Organo Frecuencia Evento indeseable
Alteracion sanguinea ¥ linfatica Desconocida Trombocitopenia
Alteracion del sistemafinmune Rara (= 1/10000 a < 1/1000) Reaccion anafilactica
Alteracion endocrina Desconocida Secrecion inadecuada de ADH
Metabolismo v |alieraciones | Frecuente Disminucion del apetito; Aumento del
nutricionales ' (>1/100, <1/10) apetito
| I | _ Aumentodepeso
Poco Frecuente Disminucion de peso
| > 1/1000 a <1/100
[ Desconocida Hiponatremia; anorexia °
Alteraciones psiquidtfi¢as Frecuente Ansiedad. agitacion, suefio anormal.
(>1/100, <1/10) Disminucion de la libido (hombre y
| ' mujer), anorgasmia (mujeres)
{ | Poco Frecuente Bruxismo, agitacion, nerviosismo,
1 = 1/1000 a <1/100 pénico, estado confusional
[ Rara (= 1/10000 a <1/1000) Agresion, despersonalizacion,
! alucinaciones,
| Desconocida Mania; eventos relacionados a
; suicidio (ideacién, comportamiento
{] suicida)'
Alteraciones del sist nervioso | Frecuente Insomnio. somnolencia,  mareos,
central (>1/100, <1/10) parestesia, temblor
Poco frecuente Trastornos del sabor., trastornos del

suefio, sincope

Rara (= 1/10000 a < 1/1000)

Sindrome de serotonina

Desconocida

Disquinesia, alteracion del
movimiento, convulsion;  Acatisia/
inquietud psicomotora’

Molestia Ocular Poco frecuente Midriasis, vision anormal,
| (>1/1000, <1/100)
Alteracion del oido yflaberinto Poco frecuente Tinnitus
(>1/1000, <1/100)
Alteracion cardiaca Poco frecuente Taquicardia
! (1/1000,<v100p
f Rara (= 1/10000 a <1/1000) Bradicardia

Desconocida

Prolongacion T en el
clectrocardiograma

Alteracion vascular || | Desconocida Hipotension ortostatica
Alteraciones Tespiratorias, | Frecuente Sinusitis, bostezos
toracicas y del medigstino 1100, <11 <
| Poco frecuente Epistaxis
g (>1/1000, <1/100)
Alteraciones gastroifilestinales Muy frecuente (>1/10) Nauseas
' Frecuente Diarrea.  estrefiimiento,  vOmitos,
1 (>1/100, <1/10) sequedad bucal .
Poco frecuente Hemorragia gastro\m iryﬁnclu)%\
| (>1/1000, <1/100) hemorragia rectal) 75‘ i
Alteraciones hepat iiliare:s Desconocida Hepatitis; prucba

hepatica anormal

/Jc / la funcion
Ja

e —
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reproductivas

i |
Roemm EHF s
i Piel y alteraciones | del tejido | Frecuente Aumento de la sudoracion

subcutanco - (>1/100, <1/10)

Poco frecuente Urticaria, alopecia, rash, prurito

(>1/1000, <1/100)

Desconocida Equimosis, angioedema
Alteraciones musculo- | Frecuente Artralgia, mialgia.
esqueléticas. tejido gomnectivo y | (>1/100, <1/10)
huesos
Alteraciones renales yfirinarias Desconocida Retencion urinaria
Alteraciones de lal" /mama v | Frecuente Trastorno de eyaculacion, impotencia

(>1/100, <1/10)
Poco frecuente

Metrorragia, menorragia

Desconocida Priapismo (hombre), galactorrea

Alteraciones generaleg)

Frecuente Fatiga, pirexia
(>1/100, <1/10)
Poco frecuente

(>1/1000, <1/100)

Edema

' Casos de ideacgdn de suicidio y comportamiento suicida reportados durante la terapia con

Escitalopram o te
Precauciones Espe
? Estos eventos se

Se han registrg

comercializacion,

estudio doble cieg

pranamente después de la discontinuacién del tratamiento (ver Advertencias y

ales de Empleo)
;I:)ortaron para la clase terapéutica de los ISRSs.

lo casos de prolongacion del QT durante el periodo de post
redominantemente en pacientes con enfermedad cardiaca previa. En un
), controlado con placebo en sujetos sanos, el cambio sobre la linea de

base en el QT (cprreccion de Fridericia) fue de 4.3 mseg con la dosis de 10 mg/dia y de

10.7 mseg con u
Estudios epidemi
edad que estaba
mecanismo relaci

Toxicidad:

Los datos clinicog

implicadas sobre
han observado s
sobredosis con
medicaciones co|
solo sin ningun s
Sintomas:

Los sintomas de
con el sistema

sindromes serotdr

' dosis de 30 mg/ dia.

logicos, principalmente realizados en pacientes mayores de 50 afos de
recibiendo ISRSs y ATCs mostraron un incremento de fractura 6sea. El

SOBREDOSIS

de sobredosis con Escitalopram son limitados y en muchos casos estan
osis concomitantes de otros farmacos. En la mayoria de |os casos no se
tomas o han sido leves. Raramente se han observado casos fatales de
'citalopram solo; la mayoria de los casos han implicado :
omitantes. Se han ingerido dosis entre 400 y 800 mg/d¢ Escitalopram

obredosis con

glacionados

}é@é de
"" (nduseas/

APGDERAD
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Roemmeg
)a cardiovascular (hipotension, taquicardia, prolongacion del QT y arritmia)
brio hidroelectrolitico (hipopotasemia, hiponatremia).

vomitos) y el sister
y estados del equil

Tratamiento:
No existe un antid
las vias aereas,

to especifico. Se recomienda establecer y mantener la permeabilidad de
segurar la oxigenacion adecuada y la funcion respiratoria. Se debe
considerar el lavaqo gastrico y el uso de carbon activado. El lavado gastrico se debe realizar
lo antes posible tr@gs la ingestion oral del medicamento. Se recomienda controlar los signos
vitales y cardiacos{ademas de establecer las medidas de apoyo sintomatico.

-

-

Ante la eventualjdad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con lps Centros de Toxicologia:

Hospital de Pedia a Ricardo Gutierrez: (011) 4962-6666/2247

Hospital A. Posad@s: (011) 4654-6648 / 4658-7777

Hospital Fernandeg: (011) 4801-7767.

Optativamente otr s Centros de Intoxicaciones.

PRESENTACION
Meridian comprimidos recubiertos 10 mg: Envases conteniendo 10, 15, 20, 30, 50, 60 y

100 comprimidos fe
Meridian 20 com

100 comprimidos fe

ENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION Y
)ICA Y NO DEBE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA MEDICA.

ESTE MEDICAM
VIGILANCIA ME

Fecha de ultima

Prq

NICA

DA
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MEDICAMENTO
SOCIAL
CERTIFICADO N°
Directora Técnica: s

Elaborado en José
B1838CMC - Luis G

Fray

>
UTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD Y DESARROLLO

. Rodé 6424 — C1440AKJ — Capital Federal y/o Alvaro Barros 1113 —
llon — Pcia. de Buenos Aires.

LABORATORIO ROEMMERS S A.I.C.F.
J. Sarmiento 2350, B1636AKJ, Olivos, Pcia. de Buenos Aires
Informacién al consumidor @ 0-800-333-5658
www.roemmers.com.ar
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Conserve
Si tiene alg
Este medic
No se lo re
puede perj

QUE ES MERIDIA
Meridian contien
inhibidores select
serotoninérgico a
del sistema sero
depresion y enfer
Meridian esta indi

ANTES DE USAR
No tome Meridian:
- Siess

30

RoemmeRs
PROSPECTO: INFORMACION PARA EL PACIENTE
MERIDIAN
ESCITALOPRAM
Comprimidos recubiertos 10 y 20mg
Via oral

VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA. PSI IV

ecto detenidamente antes de comenzar a tomar este medicamento.

dste prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

Jna duda, CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO.

amento se le ha recetado a usted so6lo para su problema médico actual.
omiende a otras personas, aunque tengan los mismos sintomas, ya que
dicarle.

Y PARA QUE SE UTILIZA

escitalopram, que pertenece al grupo de antidepresivos denominados
0s de la recaptacion de serotonina (ISRSs), que actuan sobre el sistema
ivel del cerebro, aumentando los niveles de serotonina. Las alteraciones
ninergicos se consideran un factor importante en el desarrollo de la
edades relacionadas.

do para el tratamiento:

Trastogno de |la depresivo y mantenimiento de su recaida.

Trastogno de angustia (ataques de panico), con o sin agorafobia.

Trastogno de |a fobia social (ansiedad social).

Trastotno de ansiedad generalizada.

Trastofno obsesivo-compulsivo (TOC).

'MERIDIAN

grgico a escitalopram o a cualquier componente de la formulacion de este
nento.

@ otros medicamentos que pertenecen al grupo denominados inhibidores
onoaminooxidas (IMAQS), incluyéndose selegilina (ut lizado para el
ento de la enfermedad Parkinson), moclobemida (
ento de la depresion). \
A tomando medicamentos para alteraciones del ritmd
alterar el ritmo cardiaco, como pimozida.
3 embarazada o en periodo de lactancia.




RoemmeF

Antes de iniciar
tiene cualquiera de

Tenga especial cli
Por favor, informe

A

8] tratamiento con Meridian, informe a su médico si usted padece o
las situaciones anteriores descriptas.

dado con Meridian si:

a su médico si padece algun otro trastorno o enfermedad ya que su
esitar tener en cuenta. En concreto, informe a su médico;

anta pensamientos suicidas, empeoramiento de su depresion, o trastorno
edad.

aconseja el tratamiento con Meridian en nifos y adolescentes menores de

pacientes con trastorno de panico pueden presentar aumento de la
al comienzo del tratamiento. Esta reaccién paradojal normalmente
ece a las 2 semanas aproximadamente con la continuacion del
tratamignto.

‘ cen convulsiones al iniciar el tratamiento, o se observa un incremento de
ncia de convulsiones en pacientes con epilepsia. En ambos casos, el
I

ento con Meridian debe ser interrumpido.
antecedentes de mania o hipomania, ya que puede aparecer una fase de
Esto se caracteriza por un cambio de ideas poco comun y rapido, alegria

péticos orales.
ecen acatisia o inquietud psicomotora: Esto se caracteriza por una

resenta disminucion de los niveles de sodio en sangre (hiponatremia).
ce de sangrados de la piel (puntos rojos) o si tiene antecedentes de

Senta antecedentes de abuso de drogas.
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s

- Si presj ta aumento de la presién de los ojos (glaucoma).

- Sipres

ta alteraciones en el ritmo cardiaco (arritmias, prolongacion del intervalo

QrT).
- Si presgnta alteracion severa en la funcion de los riflones.

Uso de otros med

- Medicsg

icamentos y Meridian

entos del grupo conocidos como Inhibidores no selectivos de la
inooxidasa (IMAQOS).
a (medicamento para el tratamiento de la enfermedad de Parkinson).

ida, flecainida, propafenona, (medicamento para el tratamiento de las

on, fluoxetina, fluvoxamina, clomipramida, nortriptilina, desipramina,

emida (medicamentos antidepresivos).

entos para tratar la esquizofrenia o la psicosis (neurolépticos), tales

Bnotiazinas, tioxentanos, butirofenonas).

na (para reducir el riesgo de accidente cerebrovasculares).

nazol (para el tratamiento de hongos).

lol (medicamento para ftratar la hipertension arterial y la angina de

lona, tioridazina, haloperidol (medicamentos antipsicéticos).

con o sin aliment@s.

22
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Adultos
Tratamiento del tra
La dosis habitual

storno depresivo mayor.
es de 10mg, una vez al dia. Su médico puede aumentarla hasta un

maximo de 20mg al dia.

Generalmente, el
Después de la res
médico le indique

respuesta al mismp.

efecto antidepresivo se obtiene entre 2 y 4 semanas de tratamiento.
lucion de los sintomas durante el tratamiento inicial, es probable que el
pontinuar con el tratamiento por lo menos por 6 meses, para consolidar la

Tratamiento del tr3
La dosis inicial re
antes de increme
20mg por dia. La

Tratamiento de la
La dosis habitual
Habitualmente sd
recomienda conti

Tratamiento del trg
La dosis habitual
recomienda cont
respuesta al mis
recaidas.

La dosis habitual
tratamiento debe
los sintomas.

Tratamiento de th

()

storno de angustia (ataque de panico) con o sin agorafobia:

mendada es de 5mg por dia, durante la primera semana de tratamiento,
arla a 10mg por dia. La dosis se puede aumentar hasta un maximo de
eficacia maxima al tratamiento se logra aproximadamente a los 3 meses.

Obia social (ansiedad social):

es de 10mg al dia. La dosis se puede incrementar hasta 20mg por dia.
observan sintomas de alivio a las 2-4 semanas de tratamiento. Se
ar con el mismo durante, por lo menos, 12 semanas.

storno de la ansiedad generalizada:

s de 10mg al dia. La dosis se puede incrementar hasta 20mg por dia. Se

uar el tratamiento durante por lo menos 12 semanas para obtener
o. El tratamiento de 6 meses de duracion ha mostrado prevenir las

storno obsesivo-compulsivo (TOC):
es de 10mg al dia. La dosis se puede incrementar hasta 20mg por dia. El
ser seguido por un tiempo suficiente como para asegurar la ausencia de

Pacientes ancianps (mayores de 65 afnos)

Estos pacientes dﬁben comenzar con dosis de escitalopram de 5mg al dia y no superar los

10mg por dia.

Nifnos y adolesceL1

tes (menores de 18 anos)

No se recomiend

Pacientes con al

Meridian en este grupo de pacientes.

racion en la funcion del higado \

Se recomienda
semanas de trat

Duracion del trﬁmiento

Pueden pasar uf
Meridian tal comg
No cambie la do!

orimeras 2

omenzar el tratamiento con 5mg de Meridian durante las
iento y la dosis puede aumentarse hasta 10mg por dia.

se lo indico su médico, aunque si empieza a sentirse mejor.
s de Meridian sin que se lo haya indicado su médico.
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ar Meridian
omar una dosis de Meridian, tdmela tan pronto lo recuerde. No tome una
npensar las dosis olvidadas.

Si se olvida de to
Si Ud. se olvida dg
dosis doble para ¢

dian de lo que deberia
dosis indicada o si otra persona ha utilizado su medicamento, consulte a

Si toma mas Me
Si toma mas de |
su médico. .
Pueden ocurrir log| siguientes efectos indeseables: mareos, temblor, agitacion, convulsion,
coma, nauseas, vpmitos, cambios en el ritmo cardiaco, disminucion del sodio y/o potasio en
sangre, disminuci l de la presion sanguinea.

Ante la eventualdad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse a log Centros de Toxicologia del Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez al
teléfono: (011) 42—6666 / 2247 o del Hospital A. Posadas, al teléfono: (011) 4654-6648 /
4658-7777. Optat | amente otros centros de intoxicaciones.

atamiento con Meridian
ratamiento con Meridian, la dosis debe disminuirse en forma gradual
D de una o dos semanas, ya que la suspension abrupta el mismo, puede

efectos de supresion.

Si interrumpe el
Si interrumpe el
durante un tiemp
producir posibles

Manejo de vehiculos y utilizacién de maquinarias

Escitalopram noaltera la capacidad en el manejo o utilizacion de vehiculos y/o de
maquinarias. Nojobstante, se debe tener precaucion hasta que conozca como le puede
afectar el tratami to con Meridian.

SEABLES

medicamentos, este medicamento puede causar efectos indeseables,
0s tienen.

seables incluyen:

ucion de las plaquetas en sangre.

on alérgica severa (hinchazon de la piel, de la lengua, labios, cara,
dificultad para respirar o para tragar).

gnto en la cantidad de orina excretada (secrecion inadecuada de ADH).

EFECTOS INDE
Como todos los
aunque no todo

- Dismjaucién o aumento del apetito, aumento o disminucion de peso.

- Disnjinucion de los niveles de sodio en sangre.

- Ansigdad, agitacion, alteracion del suefio insomnio o somnolencia), .disminucion
del dgseo sexual, dificultad para alcanzar el orgasmo (mujeres).

- Hacer chirriar los dientes (bruxisma), nerviosismo, estado de\p
confysional

- Agrepion, despersonalizacion, alucinaciones.

- Manig, ideas o comportamiento suicida.

!‘ cion de hormigueo en brazos o piernas (parestesias).
IF-2019-835%33
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RoemmEeRs
- Alteracign del gusto o sabor.
- Desmayo (sincope).

serotoninérgico, que se caracteriza por: fiebre alta, agitacion,
confusipn, temblores, contracciones repentina de los musculos.

- Movimigntos involuntarios y anormales (disquinesia), alteracion en los

ntos, inquietud motora (acatisia), inquietud psicomotora.

n de la pupila, alteraciones visuales.

de los oidos.

- Aumengto o disminucion del ritmo de los latidos del corazén, alteracion en el rimo

de los [atidos del corazén.

- Dismi (,:ic’:n de la presion arterial al ponerse de pie.

&, picazon de la piel, pérdida del cabello.
has (equimosis), hinchazon de piel y mucosas (angioedema).
Articular, dolor muscular.

6n en la eyaculacién, impotencia, ereccion dolorosa del pene (priapismo).
ones menstruales. Secrecion de leche por pezdn sin estar embarazada
prrea).

d, cansancio.

5tos efectos indeseables se vuelve molesto, informe a su médico. Si
0s indeseables, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
gue no aparecen en el prospecto.

Si alguno de
experimenta efe
efectos indeseal]

INFORMACION JADICIONAL

Meridian comp ﬂ idos recubiertos 10mg:

Ingrediente actiio: Escitalopram oxalato (equivale a escitalopram base 10,0 mg) 12,770 mg.
Ingredientes inéﬁivos: Croscarmelosa sédica tipo A; Didxido de silicio coloidal; Celulosa
microcristalina 101, Talco; Estearato de magnesio; Hidroxipropil
titanio; Triacetinf.

|F-2019-83%33
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Meridian 20 com -i midos recubiertos:
rediente activp: Escitalopram oxalato (equivale a escitalopram base 20,0 mg)
25,540 mg. Ingrédientes inactivos: Croscarmelosa sddica tipo A; Didxido de silicio
coloidal; Celulosa| microcristalina PH 101; Talco; Estearato de magnesio;
Hidroxipropilmetilcglulosa; Didxido de titanio; Triacetina.

PRESENTACIONE
Meridian comprim
100 comprimidos rg

Meridian 20 com
comprimidos reculpi

RECORDATORIC
Este producto ha gido prescripto solo para su problema médico actual. No lo recomiende a

otras personas.

ESTE MEDICAME ; TO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRI_PCION |
VIGILANCIA MEDICA Y NO DEBE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA MEDICA.

MODO DE CONSERVACION
Producto medicinal. Mantener fuera del alcance de los nifios

Cpnservar en lugar fresco a temperatura inferior a 30° C

No use este medipamento después de la fecha de vencimiento que aparece en el embalaje.

onveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que esta en la
ANMAT: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar
0800-333-1234

Ante cualquier in
Pagina Web de |
a ANMAT respon

MEDICAMENTO | AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD Y DESARROLLO

SOCIAL
CERTIFICADO N%
Directora Tecnicg: Dra. Jorgelina D'Angelo — Farmacéutica

o

Elaborado en Josg E. Rod6 6424 — C1440AKJ - Capital Federal y/o Alvaro Ba

B1838CMC - Luis?%‘illén — Pcia. de Buenos Aires.

LABORATORIO ROEMMERS S A.I.C.F.

Frqy J. Sarmiento 2350, B1636AKJ, Olivos, Pcia. de Buepos Aires

Informacién al consumidor @ 0-800-333-5658
WWw.roemmers.com.ar

IMERS SAICF
A D ANGELD

IF-2019-835%%3 %
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Ao de la Exportacion

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2019-94172246-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 18 de Octubre de 2019
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