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2019 - Año de la Exportación

 
Disposición

 
Número: 
 

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

 

VISTO el Expediente EX-2019-82429847-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración 
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ROEMMERS SAICF solicita la aprobación de nuevos 
proyectos de rótulos, prospectos e información para el paciente para la Especialidad Medicinal 
denominada MERIDIAN / ESCITALOPRAM, Forma Farmaceútica y Concentración: 
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS / ESCITALOPRAM 10 y 20 mg; aprobada por Certificado Nº 
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 Disposición N°: 5904/96 y Circular Nº 4/13.

Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha tomado  la intervención de su 
competencia.

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

 

    

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA



DISPONE:

ARTICULO 1º. – Autorízase a la firma ROEMMERS SAICF propietaria de la Especialidad Medicinal 
denominada MERIDIAN / ESCITALOPRAM, Forma Farmaceútica y Concentración: 
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS / ESCITALOPRAM 10 y 20 mg; el nuevo proyecto de prospecto 
obrante en el documento IF-2019-94174513-APN-DERM#ANMAT; e información para el paciente 
obrante en el documento IF-2019-94172246-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2º. – Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado Nº 50750, cuando el 
mismo se presente acompañado de la presente Disposición.

ARTICULO 3º. - Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al interesado, 
haciéndole entrega de la presente Disposición y rótulos, prospectos e información para el paciente. 
Gírese a la Direcciónde Gestión de Información Técnica a sus efectos. Cumplido, archívese.

EX-2019-82429847-APN-DGA#ANMAT
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Meridian

Escitalopram

Comprimidos recubiertos 10 y 20 mg

Vía oral

FÓRMULAS

idos recubiertos:

bierto cont¡ene: Escitalopram oxalato (equ¡vale a esc¡talopram base

; Croscarmelosa sódica tipo A 3,780 mg; Dióxido de silicio coloidal 0,58

stalina PH 101 97,06 mg; Talco 8,05 mg; Estearato de magnes¡o 2,76

lcelulosa 2,21 mg, Dióx¡do de titan¡o 0,98 mg; Triacetina 0,31 mg

timidos recubiertos:

recubierto cont¡ene: Escitalopram oxalato (equivale a esc¡talopram base

; Croscarmelosa sód¡ca tipo A 7,56 mg; Dióxido de sil¡c¡o colo¡dal 1,16

stalina PH 1O1 194,12 mg; Talco 16,1 mg; Estearato de magnesio 5,52

etilcelulosa 4,42 mg; Dióxido de t¡tanio 1,96 mg; Triacelna 0,62 mg.

ACCION TERAPEUTICA

ificación ATC N06A 810)

INDICACIONES

depresivo mayor y de mantenim¡ento para ev¡tar la recaida. (DSM
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<5% de la
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S
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ibidor select¡vo de la recaptación de seroton¡na (5-HT) con alta af¡n¡dad

primario. También se une a un sitio alostérico del transportador de la
afinidad 1000 veces menor. La modulación alostérica del transportador de

la unión del Escitalopram al sit¡o de unión primario, resultando en una más

e la recaptación de serotonina

o tiene una baja afinidad por receptores como S-HTre,, 5-HT2, receptores

Dz, crr, cr:, p-adrenérg¡cos, histaminérg¡cos Hr, colinérgicos muscarínicos,

opioides.

captación de la SHT es el único mecanismo de acción probable que

farmacológ¡cos y clín¡cos de Escitalopram. El Escitalopram es el

racemato (citalopram) y al que se le atribuye la act¡vidad terapéutica

cos demostraron que el enant¡ómero (R) no es ¡nact¡vo y neutraliza la

serotonina y consecuentemente las prop¡edades farmacológicas del

completa e independ¡ente de la ingestión de alimentos (Tma, de 4 horas

dos¡s múltiples), Al ¡gual que el Citalopram, la biodispon¡bil¡dad del

alrededor del 800/o.

de distribución (V¿.p/F) tras la adm¡n¡stración oral es de 12 a 26 l/kg

unión del Esc¡talopram y de sus metabolitos pr¡nc¡pales a las proteínas

or al 80o/o

bolizado en el hígado a los metabolitos desmet¡lado y didesmet¡lado

son famacológ¡camente act¡vos. Por otro lado, el nitrógeno se puede

lmetabolito N-óxido. Tanto la molécula or¡g¡nal como los metabol¡tos se
me como glucurónidos. Tras Ia administración de dosis múltiples las

¡as de los metabol¡tos desmet¡lado y didesmetilado suelen 2&31o/o y

ción de Escitalopram, respect¡vamente. La biotran acr

bol¡to desmetilado, está mediada pr¡nc¡palmente por el CYP2 19, unque
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eliminación (t%,p) tras dosis múltiples es de 30 horas y el clearance

r) de 0,6 l/min, aproximadamente. Los pr¡nc¡pales metabol¡tos tienen una

vamente más prolongada

scitalopram y sus metabolitos principales se eliminan por vía hepática

renal. La mayor parte de la dosis se excreta en forma de metabol¡tos a

es l¡neal. Las concentraciones plasmáticas en estado de equilibrio se

mana aprox¡madamente. Las concentraciones medias en estado de
(intervalo 20 a 125 nmol/l) ss alcanzan a una dos¡s diar¡a de 10 mg-

(> 65 años):

imina más lentamente en los pac¡entes ancianos que en los pacientes

¡ción s¡stémica (ABC) es de alrededor del 50% mayor en personas

a voluntarios jóvenes. (ver Posología y forma de admin¡stración).

t¡ca

nsuficienc¡a hepática leve o moderada (criterios Child-Pugh A y B) la vida

ram fue aproximadamente dos veces más larga y la exposición fue

yn 60% mayor que en sujetos con función hepática normal. (ver apartado

de administración),

¡nsuficiencia renal (10-53 ml/min), se ha observado que el citalopram

una vida media más larga y un menor ¡ncremento de la exposición. Las

lasmáticas de los metabol¡tos no han sido estudiadas pero podrían estar
logia y forma de adm¡nistrac¡ón).

que los metabolizadores pobres con respecto a CYP2C19 presentan el

ación plasmática de Escitalopram como en los metabolizadores amplios
cambios significativos de la exposición en los metabolizadores pobres con

(ver Posología y forma de adm¡nistración)

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRAGION

ado aún la segur¡dad del Esc¡talopram administrado a d is mayores a 20
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de l0 mg una vez al dÍa. La dosis diaria puede aumentarse hasta un

gún la respuesta individual del paciente.

cto antidepres¡vo se obtiene entre 2 y 4 semanas de tratamiento. El

isodios depresivos requiere de tratamiento inicial así como también, de

ntenimiento. Después de la resoluc¡ón de los síntomas durante el

e requiere un período de tratamiento durante por lo menos 6 meses para

§ta

de angustia (ataque de pán¡co) con o sin agorafob¡a:

r el tratam¡ento con una dosis única de 5 mg diar¡os durante la primera

ncrementar la dosis a 10 mg diarios. La dosis diaria puede aumentarse

20 mg, según la respuesta individual del pacaente

aprox¡madamente. Es un tratamiento prolongado

social.

s de 10 mg una vez al día. La dosis diaria puede aumentarse hasta un
según la respuesta individual del paciente. Generalmente se observan

las 2-4 semanas de tratam¡ento. Se recomienda continuar el tratamiento
os l2 semanas para consolidar la respuesta y controlar regularmente al

r los beneficios del tratamiento

de la ansiedad generalizada

de 10 mg una vez al día. La dosis diaria puede aumentarse hasta un

Según la respuesta individual del paciente

nuar el tratamiento durante por lo menos l2 semanas para consolidar la
iento de largo plazo durante 6 meses ha mostrado prevenir las recaidas,

tomarse en consideración sobre la base de la respuesta individual del

del tratam¡ento debe reevaluarse a intervalos regulares.

maxr
'o 

de
la respuesta individual del paciente

ivo-compulsivo es una enfermedad crón¡ca, los s deben ser
n período sufic¡ente como para asegurar la ausencia de S
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n
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A

en el tratamiento de los trastornos de pánico se alcanza al cabo de 3

obsesivo-compulsivo:

l0 mg una vez al día. La dosis puede aumentarse hasta
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iniciar el tratamiento con la mitad de la dosis usualmente recomendada

más baja (ver Farmacoc¡nética).

(< 18 años):

su adm¡nistrac¡ón en niños y adolescentes menores de 18 años de edad

Precauciones Especiales de Empleo).

ncia renal:

n ajuste de la dos¡s en los pacientes con insuf¡ciencia renal leve o
nse¡a administrar con precaución en pacientes con función renal

u¡da (clearance de creatin¡na < 30 ml/min) (ver Farmacoc¡nética)

do

nc¡a hepática.

s¡s ¡nicial de 5 mg durante las 2 pr¡meras semanas de tratamiento. La

rse hasta 10 mg según la respuesta individual del paciente. (ver

res del CYP2C19:

ienda una dosis inicial de 5 mg d¡ar¡os durante las primeras dos

iento. La dosis puede incrementarse hasta 10 mg diarios, según la

del paciente (ver Farmacocinét¡ca)

tratam¡ento:

mpirse el tratamiento con Escitalopram, la dosis debe disminuirse de
rante un período de una a dos semanas para evitar pos¡bles reacciones

dvertenc¡as y precauciones espec¡ales de empleo).

CONTRAINDICACIONES

I Escitalopram o a alguno de los excipientes. Tratam¡ento concomitante

e la MAO (IMAO). kalam¡ento concomitante con pimozida (ver

s medicamentos y otras formas de interacción)

TENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE EMPLE

sivos con indicación aprobada por ensayos clÍnicos

no Depresivo Mayor y otras condic¡ones psiqui

rnc

S
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os en
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ye:marco terapéutico adecuado a cada pac¡ente en partrcular

A

Farmacocinét¡ca).

conocidos de ser metabolizadores pobres con respecto al
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IF-2019-83585864-APN-DGA#ANMAT

Página 30 de 87



(agresiv¡dad), im

aparación de és

Estud¡os clín¡cos

adultos mayores

conductas suicid

Los fami ares y

trEMMER

o

o

la emerge

como asr

Mayor como

impulsos suicid

ser precursores

ant¡depres¡vos

necesidad de s

síntomas de reti

activo, dado qu

Si se toma la d

rápidamente

a) que la indi

b) que se ten

c) que se

Han sido repo

antidepresivos

síntomas: ans¡

Un metanálisis

pacientes adul

25 años. Un

riesgo, deberia

tratamiento, así

como de la apa

tratantes. D¡cho

fam¡liares o qu¡e

¿\

ón sea hecha por especialistas que puedan monitorear rigurosamente

ia de cualquier s¡gno de agravamiento o aumento de la ideac¡ón su¡cida,
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ere que el beneficio clínico debe justificar el riesgo potenc¡al.

en pac¡entes adultos tratados con antidepres¡vos IRS o con otros

mecan¡smo de acción compart¡da tanto para el frastorno Depresivo

otras indicaciones (psiquiátricas y no ps¡quiátricas) los s¡gu¡entes

d, ag¡tación, ataques de pánico, insomnio, ¡rr¡tab¡lidad, hostilidad

ls¡v¡dad, acatisia, hipomanía y manía. Aunque la causalidad ante la

síntomas y el empeoramiento de la depresión y/o la aparición de

ha sido establecida existe la inquietud de que dichos síntomas puedan

ideación suicida emergente,

mostraron incremento del riesgo de suicidio comparado con placebo en

24 años de edad; se observó una reducc¡ón en el r¡esgo de suicidio con

arado con placebo en pacientes adultos mayores a 65 años de edad.

ensayos clinicos con antidepresivos controlados con placebo en

con trastornos ps¡quiátr¡cos, demostró un aumento del riesgo de

con ant¡depres¡vos comparados con placebo en pac¡entes menores de

miento cercano de los pacientes y en particular en aquellos con alto

mpañar al tratamiento farmacológico, espec¡almente al inicio del

o después de un cambio de dosis

u¡enes cu¡dan a los pac¡entes deberian estar alertados acerca de la
üimiento de los pac¡entes en re¡ación tanto de los síntomas descriptos

ón de ideación suicida y reportarlo inmediatamente a los profes¡onales

egu¡miento debe ¡nclu¡r la observación d¡ar¡a de los pacientes por sus

estén a cargo de sus cuidados.

ión de discontinuar el tratamiento la medicación de ser reducida lo más

, pero teniendo en cuenta el esquema indicado cada principio

n algunos casos la d¡sconttnuación abrupta puede

a.
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ás frecuenc¡a en ensayos clínicos con niños, adolescentes y jóvenes

s de edad) tratados con ant¡depresivos frente a aquellos tratados con

e efectuar el tratamiento se recomienda una supervisión cuidadosa.

con trastomos de pán¡co pueden presentar un aumento de la ansiedad al

con ant¡depres¡vos. Esta reacción paradójica normalmente desaparece

anas, con la conünuación del tratam¡ento. Se recomienda administrar

ia para reduc¡r la probab¡l¡dad de un efecto ansiogénico (ver Posología y

n)

ser interrumpido en pacientes que desarrollen convulsiones al iniciar el

un incremento de la frecuencia del episod¡o convuls¡vo (en pacientes

io de ep¡lepsia). Los ISRS no se deben administrar a pacientes con
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ario

E

GELI

DIRTC

A

Se recom¡enda

cEU I lc,.

IF-2019-83585864-APN-DGA#ANMAT

Página 32 de 87



A atisc

o

esta s¡ntomatol

Hemorragia:
Se han descr¡to

antiinflamator¡os

Terapia

lnhibidores
La combinación

recomendada d

Medicamentos y

Síndrorne S

Se recom¡enda

concom¡tantem

y otfos tr¡ptanos,

Se ha reportado

combinación de

o

indicar el desar de esta condición. De ocurrir, se debe ¡nmediatamente

0

¿S

W
Ruem me S

ial psicomotora:
El uso de ISRS/I N se ha asociado con la aparición de acatis¡a, caracterizada por una

sensación subjet

menudo acompañ

probable durante I

con antecedentes

og¡

Hiponatremia:
Raramente se h observado hiponatremia, probablemente debida a una inapropiada

secreción de la ho a ant¡diurética, con el uso de los ISRS, la cual generalmente resuelve

con la discontln

especialmente en

en pac¡entes trata

c¡ón del tratam¡ento. Se recomienda administrar con precaución,

entes en riesgo, tal como en pac¡entes ancianos, pac¡entes cirróticos o
concomitantemente con med¡camentos que ocasionen hiponatremia.

ones del sangrado cutáneo, como equimosis y púrpura con los ISRS.

Se recom¡enda p ución en pac¡entes tratados con ISRS, especialmente en aquellos

tratados concom ntemente con fármacos que afectan la func¡ón plaquetaria (p.ej.

antipsicóticos atíp y fenotiaz¡nas, la mayoría de los antidepresivos tricíclicos, asp¡rina y

estero¡deos (AlNEs), ticlopidina y dipiridamol), así como en pac¡entes

tendencia al sangrado.

vuls¡va (TEC):

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

as de dificultad para sentarse o permanecer de pie, su aparición es más
primefas semanas de tratam¡ento. En los pacientes en los que aparece

el aumento de dos¡s puede ser periudic¡al.

sobre la adm¡nistración concom¡tante de ISRS y TEC es limitada, por

precauc¡ón.

Reyersrbres de la MAO-A:
e Escitalopram con ¡nhibidores selectivos de la MAO-A no está
o al riesgo de sÍndrome serotoninérgico (ver lnteracc¡ones con Otros

Formas de lnteracc¡ón)

admin¡strar con precaución cuando el Esc¡talopram se ut¡liza

con otros fármacos con efectos seroton¡nérgicos tal como el sumatriptan

La experiencia clí

lo que se recomie

dol y triptofano

indrome serotoninérgico, en raras ocasiones, en pac¡en s que

concomitantemen ISRS con med¡camentos serotoninérgicos. La obse
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tratados con esc

Las reacciones

insomnio y sueñ

alteraciones v¡s

embargo, en alg

Estos síntomas

sin embargo en

aparecido estos

R

a

o

Posología y

trEmm

lnteracción con

Síntomas de

Reacciones ad

la suspensión d

El riesgo de sí

encuentran la d

(incluyendo

sudorac¡ón,

Normalmente

algunos pa

importante t

reducirse gradu

Abuso y
Estudios en ani

no ha s¡do si

neces¡dades d

precaucron en

seguim¡ento de

tolerancia o
Escitalopram

h (también conocido como Hlpérico, Corazonc¡llo):
ncom¡tante de ISRS y remed¡os herbales que contengan Hierba de San

rafufi) puede aumentar la ¡nc¡denc¡a de reacciones adversas (ver

s med¡camentos y otras formas de interacción).

obseryados dufante la suspensión del tratamiento:
de el tratam¡ento es frecuente que aparezcan síntomas de retirada,

la suspensión del tratam¡ento se real¡za de forma brusca (ver apartado

s). En los ensayos clínicos las reacciones adversas observadas durante

tratam¡ento se presentaron en aproximadamente el 25% de los pac¡entes

lopram y en el 150/o de los pacientes que utilizaron placebo

as de ret¡rada puede depender de varios factores entre los que se

ón del tratamiento, la dosis utilizada y el ritmo de la reducción de dosis
más comúnmente noüf¡cadas son mareos, alteraciones sensonales

s¡a y sensac¡ones de shock eléctrico), alteraciones del sueño (¡ncluyendo

intensos), ag¡tación o ans¡edad, náuseas y/o vómitos, temblof , confus¡ón,

lea, d¡arrea, palp¡taciones, ¡nestabilidad emocional, ¡rritabil¡dad y
les. Generalmente estos síntomas son de leves a moderados, sin

pacientes pueden ser graves

en presentarse durante los pr¡meros días de suspensión del tratam¡ento;

ras ocasiones se han comunicado casos de pacientes en los que han

ntomas tras olvidar una dosis de forma inadvert¡da

s sínlomas son autol¡m¡tados y se resuelven en 2 semanas, aunque en

su durac¡ón se puede prolongar (2-3 meses o más). Por lo tanto, es

n cuenta que cuando se suspende el tratamiento con esc¡talopram debe
la dos¡s durante un periodo de varias semanas o meses según las

cada paciente (ver "Discontinuación del tratam¡ento" en el apartado
de administración).

ales sugieren que la posibilidad de incurrir en abuso es baja. Esc¡talop

ndenc¡a fís¡ca. Los datos clinicos y preclín¡cos no indican qu

áticamente estud¡ado en humanos por su potencial para el a SO,

el

se dependencia. De todos modos, se recom¡enda adm IS r
entes con antecedentes de abuso de drogas y rcalizar u

nos de mal uso o
re

SO

a

Z-ra

tr
n

o

LItJ
FARMAC

t\l.N. 12.et

les pacientes, observando los posibles sig

tl

A
S

ISRS y el med¡camento seroton¡nérg¡co e iniciar un tratam¡ento

IL]A

OIRECIOfiA T
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R S

fármaco (por ei

fármaco).

lo desarrollo de tolerancia, ¡ncremento de la dosis, procurar conseguir el

Glaucoma de án cerrado
Los ISRS, incluy do escrtalopram pueden tener un efecto sobre el tamaño de la pupila y

causar una mid s de la misma. Este efecto midriát¡co tiene el potencial de reducir el

ángulo del o.jo, lo

cerrado, especial

ue produce un aumento de la presión intraocular y glaucoma de ángulo

ente en pacientes pred¡spuestos. Por lo tanto, el escitalopram debe

usarse con pre

glaucoma.

n en pacientes con glaucoma de ángulo cerrado o antecedentes de

Prolongación o Q7:
Se observó que talopram produce prolongación del intervalo QT y que la m¡sma es dosis

depend¡ente, y a ia ventr¡cular que incluye torsade de polnfes, predom¡nantemente en

pac¡entes de s femenino, con hipopotasemia o con antecedentes de prolongación del

intervalo QT u otr

Se recom¡enda p

en pacientes con

ución el uso de escitalopram en pac¡entes con bradicard¡a s¡gn¡ficat¡va,

iopatÍa coronaria o insufic¡encia cardíaca no compensada

S¡ aparecen sign de arritm¡a cardÍaca durante el tratamiento con escitalopram se debe

iento y realizar un ECG.suspender el tra

INTERACCION

INTERACCIÓN

CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS DE

lnteracc¡ones fa
Comb¡nac¡ones

acod¡námicas:
cadas

lnhib¡dores de I, mino-oxidasa, i rreversibles, rro serectiyos.'

Se han notif¡ca casos de reacciones graves en pacientes que recibian un ISRS en
n inhibidor de la monoaminooxidasa irreversible (IMAO) y en pacientescombinación con

que han dejado tomar un ISRS y han inic¡ado tratamiento con un IMAO. En algunos
casos, el paci sarrolló un sindrome serotoninérgico (ver Reacciones adversas)

Esc¡talopram no

El tratamiento

tratam¡ento con

la discont¡nuac¡ó

IMAO no sel

P¡mozida:

La co-administr

debe administrar en comb¡nac¡ón con un IMAO no selectivo ¡rrevers¡ble.

Escitalopram se puede iniciar 14 días después de ¡nterrumpir el

IMAO ¡rreversible. Debe respetarse un descanso mín¡mo de 7 dias enfe
del tratámi

i[reversible.

ento con Escitalopram y el inicio de un trata iento nu

de una única dosis de pimozida 2 mg en pacientes tratados

durante ll días causó aumento del área bajo Ia curva

n

t[1ERS SAlcr

AR I|IAC
cI0fl

racém¡co 40 m

OOERADA

A
trEmm

enfermedades cardíacas.

D a|{Gtt 0
IICA

fICNICA
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Rsemme

pimoz¡da, aunque

S
fue consistente a lo largo de todo el estud¡o. La co-administración de

resultó en un aumento promedio del intervalo QTc de aprox¡madamente

o a la ¡nteracción observada a baias dosis de p¡mozida, la administración

pimoz¡da y citalo

10 msegundos. De

concomitante de lopram y pimozida está contraind¡cada

Debido al riesgo

ieYeÉible de la MA&A (moclúemida):

§índrome serotoninérgico, la combinación de escitalopram con un inhibidor

moclobem¡da no es recomendda (ver apartado Contraindicaciones). Si la

necesaria, debería ¡n¡ciarse con la dosis mÍnima recomendada y la

de la MAO-A,

combinación fuer

Combinac¡ones

lnhibidor

Medicamentos

La adm¡nistraci

mon¡torización clí debería refozarse.

EI tratamiento Esc¡talopram puede ¡n¡ciarse por Io menos un día después de haber

discont¡nuado el tr to con el IMAO (IMAR) reversible moclobem¡da

Selegilina:

En comb¡nac¡ón

deb¡do al riesgo d

n selegil¡na (¡nhib¡dor ¡rrevers¡ble de la MAO-B), se requ¡ere precaución

nollar síndrome serotoninérgico

puede provocar u sindrome seroton¡nérgico

Medicamentos disminuyen el umbral convuls¡vo:
Los ISRS puede disminuir el umbral convulsivo, por lo cual se recomienda precaución

cuando se admi concomitantemente con otros fármacos capaces de disminu¡rlo. (por

ejemplo: an ivos (tncíclicos, ISRS), neurolépt¡cos (fenot¡azinas, tioxantenos y

butirofenonas), m uina, bupropión y tramadol.

Litio, Triptofan
Se han informa casos de potenciación de efectos, cuando los ISRS se han adm¡nistrado

con l¡tio o triptof

debe realizarse

(H¡périco):

La administració concomitante de ISRS con remedios herbales q en

San Juan (H pertoratum\ puede aumentar la inc¡dencia de ones

¡nérgicos:

unta con fámacos seroton¡nérg¡cos (por ej. tramadol, sumatriptán)

, por lo que la administración concom¡tante de ISRS con estos fármacos
precaución.

CT

D

ba

versa
(ver Advertencia

conti

ORA I

ANGIi!0

Hierba de San

L

precauc¡ones especiales de empleo).

2.61.;:l
,RA l-'1
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Hemorragia:
Lá administración

cu¡dadosamente

La administrac¡ón

aumentar la tend

lnteracciones fa

EI metabol¡smo

CYP2D6 pueden

La adm¡nistració

ut¡lización conju

dosis de Escitalo

moderadamente

(aproximadamen

¡ntervalo de dosi

cimetidina. Una

Escitalopram es

cuando se admi

R

o

o

trEm m

el

lnfluencia de

su mayor meta

La administraci

CYP2C19 (por

de un criter¡o clí

farmacocinét¡ca

La adm¡nistrac

metoprolol, o a

Efecto del Esc

esta enzima, y

in¡c¡a o discont¡

Alcohol:
Aunque no es

Escitalopram y

comb¡nac¡ón de

las concentrac¡

efectos anti

7a

mitante de Escitalopram con anticoagulantes orales podria ocasionar

tes alterados. En consecuencia, se recomienda controlar

os pacientes que están rec¡biendo una terapia anticoagulante cuando se

I tratamiento con Escitalopram

mitante con fármacos anti-inflamatorios no esteroides (AlNEs) puede

ia al sangrado (ver Advertenc¡as y Precauciones Generales de Empleo)

ol, al igual que con otros fármacos psicoact¡vos, no se aconseja la

talopram con alcohol.

acocinétices:
produc{os med¡cinales en la farmacocinética del Escitalopram:
Esc¡talopram está mediado princ¡palmente por CYP2C19. CYP3A4 y

mb¡én contr¡buir en menor grado a su metabo¡¡smo. El metabolismo de

, el $DCT, parece ser parcialmente catal¡zado por el CYP2D6

unta de fármacos que ¡nhiben el CYP2C 19 conduce a un aumento de

plasmát¡cas de Escitalopram. Se recomienda precauc¡ón con la
de tales medicamentos, por ejemplo omeprazol. Una reducción de la
m podría ser necesaria.

conjunta de citalopram con c¡met¡d¡na (inhibidor enzimático general

) aumentó las concentraciones plasmát¡cas del escitalopram

de Escitalopram cuando se ut¡l¡za concom¡tantemente con inhibidores de
plo: omeprazol, fluoxet¡na, fluvoxamina, lansoprazol, t¡clopidina) y con

ucción de la dos¡s de Escitalopram podría ser necesaria sobre la base

conjunta con ketoconazol (potente ¡nh¡b¡dor de CYP3A4) no modificó la

Esc¡talopram

m en la farmacoc¡nética de otros fármacos:
n inhibidor moderado de la enzima CYP2D6- Se recomienda_precaución

ren conjuntamente otros fármacos cuyo metabolismo sea lizado or

e t¡enen un rango terapéutico estrecho tal como fleca¡n¡da, afe v
lque son

EIÚNlENS S

(

qnos fármacos que actúan sobre el sistema nerv¡oso

t \

tcf

A
S

esperar interacciones farmacod¡námicas o farmacoc¡nét¡cas entre el

7Oo/o). Por lo tánto, se debe tener precaución en el nivel super¡or del

G!. )
l,rrla
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metabolizados p

haloper¡dol. Pued

La co-administr

concentraciones

no ex¡ste especi

o

o

Estudios ln v,lro

metabolizados p

CYP2C19. Se

Citalopram ra

Estudios de em

maternal demo

plasmático mate

racemrco no

pero disminuyó

USO DURANTE

antes del nacim

Se observó

en estudios de

sobre la v¡abili

humanos es d

síntomas de d¡

El uso de ISRS

trastornos neu

desipramina,

W
Roemme

CARCINOGÉN

Basado en los

concentrac¡ones

uso en mujeres

posee potenc¡al

Embarazo:
Se dispone de

embarazo.

Se debe vigilar

últ¡mas etapas

z-

cipalmente por la CYP2D6, por ejemplo antidepresivos como la
amina y nortriptilina o, antipsicóticos como la r¡speridona, tioridazina y

er necesario un ajuste de la dosificación

ón de Escitalopram con desipramina o metoprolol duplicó las

máticas de estos dos sustratos de la CYP2D6

n demostrado que Escitalopram puede ocas¡onar una déb¡l inh¡bición del

mienda precaución en la utilizac¡ón concomitante de fármacos que son

CYP2C19

S, MUTAGÉNESIS Y DETERIORO DE LA FERTILIDAD

Itados de los estudios de toxicidad en reproducción (segmento l, ll y lll),
preocupación por el uso de Citalopram racémico en mujeres fért¡les

xicidad en ratas con dosis de 56 mg/kg/día, la cual ocasiona toxicidad

anomalia ósea en la reg¡ón de la columna vertebral y costillas. El nivel

I resultó 2-3 veces la concentración terapéutica en el hombre. Citalopram

efectos sobre la fertilidad, el embarazo y el desarrollo postnatal en ratas
peso de las crías al nac¡miento. Citalopram y sus metabolitos alcanzaron

es 1G15 veces el nivel plasmático maternal. La experienc¡a clínica del

barazadas y durante la lactancia es limitada. El Citalopram racémico no

utagénico ni carcinogénico

¡tados datos clín¡cos sobre la admin¡strac¡ón de Escitalopram durante el

embr¡otóx¡cos (reducción del peso fetal y retraso menor en la os¡ficac¡ón)

c¡dad reproductiva en ratas pero no se observó efecto

fetal ni aumento en la ¡ncidencia de malformaciones. El riesgo en
do

los recién nacidos si la madre continua ut¡l¡zando Esc¡talopram durante las

el embarazo, en particular en el tercer tr¡mestre. Se puede observar
nt¡nuación en el rec¡én nac¡do s¡ el Escitalopram se ut¡l¡za durante o justo

nto.

urante el tercer trimestre del embarazo puede ocasionar efecto

ROE ss
t0R6 Et

rAR [I
DütECl0

nductuales en el recién nacido

NrN I

iD Ár,

S

aparece en la leche en pequeñas concentraciones.

EMBARAZO Y LACTANCIA

r
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Los sigu¡entes

ISRS/IRSN duran

convuls¡ones, i

hipoglucemia, h¡

llanto constante,

efectos serotonin

casos, los

las 24 horas). La

utilizados durante

Esc¡talopram no

necesar¡o y, sólo

a Datos epidemiol

part¡cularmente

hipertensión pul

aprox¡madame

casos de h¡perte

Laclanc¡a:

Escitalopram

lactancia no deb

EFECTOS SOB

Escitalopram no

¡gual que otros

capacidad para

Las reacciones

tratamiento y ha

tratam¡ento.

Las reacc¡ones

en estudios clí

comerc¡alización

ftecuenc¡as es

def¡nen como: m

s1l100), rara

o

est¡marse a part¡ e los datos disponibles)-

rara (s 1/10000) o desconoc¡

DI

OERADA

Zt

s se reportaron en neonatos de madres a las que se les admin¡stró

las etapas finales del embarazo: dificultad respirator¡a, cianosis, apnea,

b¡lidad de la temperatura corporal, dificultad en la succión, vómitos,

nía, hipotonía, h¡perreflex¡a, temblores, temblor, ¡rr¡tabilidad, letargo,

omnolenc¡a y dif¡cultad para dormir. Estos síntomas podrían indicar

icos como así también síndrome de supresión. En la mayoría de los

n inmed¡atamente o poco después del alumbramiento (dentro de

in¡stración de los ISRS no debe ser discontinuada abruptamente s¡ son

embarazo.

debe administrar a mujeres embarazadas a menos que sea claramente

una evaluación cuidadosa del r¡esgo/beneficio,

icos sugirieron que el uso de los ISRS durante el embarazo,

nte las etapas finales del embarazo, podrían incrementar el riesgo de

persistente en el recién nacido. El riesgo observado fue de

casos por 1000 embarazos. En la poblac¡ón general se observó I a 2
pulmonar pers¡stente por 1000 embarazos

ser excretado a través de la leche materna, Las mujeres en periodo de

LA CAPACIDAD PARA CONDUCIR Y UTILIZAR MAQUINARIAS
a ni la func¡ón ¡ntelectual ni el rendim¡ento ps¡comotor. No obstante, al

cos ps¡coactivos, se recomienda advertir a los pacientes sobre su

ar vehiculos u operar maquinarias.

EVENTOS ADVERSOS

versas son más frecuentes durante la pr¡mera o segunda semana del

almente d¡sm¡nuyen en ¡ntens¡dad y frecuencia con la continuac¡ón del

as conoc¡das de los ISRSs y también comunicadas para Escitalopram
s controlados con placebo o como reacciones espontáneas post-

enumeran más abajo por sistemas orgánicos y frecuenc¡a. Las

ificadas no están corregidas respecto al placebo. Las frecuencias se

frecuente (> 1/10), frecuente (> 1/100, <1/10), poco frecuente (> '1l1000,

1/10000, < 1/1000), muy

ro ti LO

ACELITICA

croRArÉcNlcA
N 12.663

ser tratadas con Escitalopram o la lactancia debe ser d¡scont¡nuada.

(no
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S

toncs Frccucnlc
(>1/l(x). <l /10)

Poco Frecuente

> l/1000 a flll00

Poco Frccuenlc
> l/1000 a 5ll100
R¿m (> l/10000 a fll1000)

Desconoc id..l

Poco frecuente
>t/100o. <t/100)

Poco f¡ecuente
(>l/1000. <l/100)

Frccucntc
>1/100, <l/10

Poco frecuenfe
>1/1000. <v100)

Disminución del apetitoi Aumento del
ap€üto
AuFqlrl_o_.q.._.p9..!9- .. _ .
Disminución de peso

Hi mtremial anorexia

Manía; eventos rclacionados a

suicidio (ideació& comportamiento
suicida)r
Ircomnio, somrnlencia. mareos,

temblor
Tnstomos del sabor. trastomos del
sucllo.
Sindrome de serotonina

Disquinesia. alteración dcl
movimienlo, convulsiónt Acatisia,/
iryuietud psico motora:

Midriasis- visión anormal

I Tiruritus

Taquicardia

Bradicardia
Prolongac ión
clcctrocardio

Sinusiüs. bostems

Epistaús

Náuseas

Diarrea- esüeñimiento, vómitos.
bucal

Hepatitis: pn¡eba

-¡

QT en el

ORIIICNICA

Sistrm¿ Frecuenci¡ Er ento indesr¿ble

Rar¿ l/10000 a a I/1000

Desconocida

Reacción anafiláctica
DesconocidaAlteración cndócrina

neaAllcración
Alteración del siste

Secreción i¡¡adecuada de ADH

Ansiedad. agrlación. sucño anornal.
Disminución de la libido (hombre v

cr cres
Bruxismo. agitaciórl nen'iosismo.
pánico. estado confusional

desperso nalizac iónAgresió4
alucinaciores.

Alter¿ciones del
central

nen'to so

Rar¿ > l/10000a1l/1000

Frecuente

Desconociü

t/ 100. <l/t0
Poco frecuente

l/t000. <l/100

Molestia Ocular

Altcración dcl oído

Alteración cardiaca

Altcración vascülar

crinlo

Fhr¿ > l/10000 a 5l/1000)

Desconocida

Desconociü

orloslática
Frccr¡cnlc
> I / t00" <l /10

Alteraciones
tonicicas l dcl

spiratorias.
no

>1/1000. < l/loo)
Mu] frecuente (>l/t0)

Poco frccucntc

Allcracioncs gastro

Alter¿ciones la fución

trEMME

Altcraciones psiq

R

a

o

Melabolismo
nutricionalcs

Descorccida
alorrul

rlt.¡l 12.6ú3
,lPODTRAOA

A

Xirrfá¡ica Trombocitopcnia
qmune

Desconocida
FrEcuente
(>l/100, <l/10)

)as

lP

Poco frecuente
(>1/1000. <l/t00)

Ldsrinales

Hemorr¿gia gastrol
hemonagia rectal)
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Zb

Aumcnto dc la sudoración

Urticaria alopecia. raslL prurito

Desconocida edenu

nÉma v Frecuente
(>t/100. <l/10)
Poco frecuentc
(>l/1000, <l/100)

Mc tro rragia. menorragia

Desconocida ismo (hombre). torrea
Fatiga, pirexia

Poco lrecuente Edem:r
>l/1000. <l/100)

n de suicidio y comportam¡ento su¡c¡da reportados durante la terapia con
amente después de la disconlinuación del tratamiento (ver Advertencias y

portaron para la clase terapéut¡ca de los ISRSS

p casos de prolongac¡ón del QT durante el periodo de post

m¡nantemente en pac¡entes con enfermedad cardiaca prev¡a. En un

, controlado con placebo en sujetos sanos, el camb¡o sobre la línea de

ecc¡ón de Fr¡der¡c¡a) fue de 4.3 mseg con la dosis de 10 mg/día y de

dosis de 30 mg/ día

g¡cos, pr¡nc¡palmente realizados en pacientes mayores de 50 años de

rec¡b¡endo ISRSs y ATCs mostraron un ¡ncremento de fractura ósea. El

ado a este evento es desconocido.

SOBREDOSIS

de sobredosis con Escitalopram son limitados y en muchos casos están

s¡s concom¡tantes de otros fármacos. En la mayoría de los casos no se

asoha
lopram

¡tantes.

om n sido leves. Raramente se han observado sos fatales de

toma grave

bredos¡ficación con Escitalopram incluyen principalm

solo; la mayoría de los casos han ¡mpl do do con

om Se han inger¡do dos¡s entre 400 y 800 Escitaloprams

¡oso central (desde mareos, temblor y agi

ac¡onqdos

fÉrqé de
/t ,/
(ñáuseas/

Frccucnle
(>1/100, <l /10)
Poco frecuenle
>1/1000 < I /100

I tcjido

múscrüo-

I'

Artralgia. mialgia.

Retención urin¿riaDesconocida

Frecuente
(>l/100. <l/t0)

Trastomo dc cyaculaciórl impotencia

Alteraciones generale

i Piel y atteraciorEs

esqueléticas- lejido

Alte¡aciones renales

1 casos de ¡dea
Escitalopram o te

2 Estos eventos se

comerc¡al¡zac¡ón,

base en el QT (

10.7 mseg con u

Estudios epidem

edad que estaba

mecanismo relac

han observado s

solo sin ningún s

Sínfomas;

Los síntomas de

con el s¡stema

síndromes serot

trEMMER

o

a

s

tetacloncs

subcr¡l¿inco

Precauciones Es

estudio doble ci

¡mpl¡cadas sob

sobredosis con

med¡caciones

Altcmcioncs de
rcprcduclivas

Se han reg¡

Toxicidad:
Los datos clín¡

inérgicos, convulsiones y coma), el s¡stema ga

n

n0E[,1rllEns sAlcr
ORGEL¡NA D AIIGII

FARMACTLI]i'-TL
DIRECTORA ILC\iÜ

fvt-'i¡. 12.6ól
APOOERADA

A

de Empleo)

Ffecuente
(>lll00. <1/10)
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vóm¡tos) y el s¡ste

y estados del equil

Tratamiento:
No existe un antí

las vías aéreas,

cons¡derar el lav

Ante la eventual

comunicarse con I

Hosp¡tal A. Posad

PRESENTACION

Meridian compri
100 compr¡m¡dos

Merid¡an 20 com
100 compr¡midos

ESTE MEDICAM

VIGILANCIA MÉ

Fecha de últ¡m

o

a

Hospital de Ped

Hosp¡tal Fernán

Optativamente

lo antes pos¡ble

vitales y cardíac

31

S
card¡ovascular (h¡potensión, taquicardia, prolongación del QT y arritm¡a)

rio hidroelectrolítico (hipopotasemia, hiponatremia)

específico. Se recomienda establecer y mantener la permeabilidad de

egurar la oxigenación adecuada y la función respiratoria. Se debe
gástr¡co y el uso de carbón act¡vado. El lavado gástrico se debe realizar

la ingestión oral del medicamento. Se recomienda controlar los signos

demás de establecer las med¡das de apoyo sintomático

ad de una sobredosificación, concurrir al hosp¡tal más cercano o

Centros de Toxicología:

Ricardo Gutiérrez: (01 1) 4962-66ú12247
(01 1) 4654-6648 / 465&7777

"(o11) 

4801-7767.

Centros de lntox¡caciones.

idos recubiertos 10 mg: Envases conten¡endo 10, 15, 20, 30, 50, 60 y
bierto s

m¡dos recub¡ertos 20mg: Envases conteniendo 10, 15, 20, 30, 50, 60 y
cub¡ertos

TO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCIÓN Y
CA Y NO DEBE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA MÉDICA.

ston:

ucto medic¡nal. Mantener fuera del alcance de los rnos
nservar en lugar fresco a temperatura inferior a c

0 t
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Este med¡

No se lo

Meridian contie
inhibidores sel

del sistema se

Meridian está in

de la

- Trasto
- Trasto
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- Trasto
- Trasto

No tome Meridi
- Si es

med¡

- Si to

trata
trata

Si es
pued

Si es

3P

S
OSPECTO: INFORMACIÓN PARA EL PACIENTE

deten¡damente antes de comenzar a tomar este medicamento.

e prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo

ira duda, CONSULTE A SU MÉDICO Y/O FARMACÉUTICO.

mento se le ha recetado a usted sólo para su problema médico actual
iende a otras personas, aunque tengan los m¡smos síntomas, ya que

¡carle

Y PARA OUÉ SE UTILIZA
escitalopram, que pertenece al grupo de antidepresivos denom¡nados

de la recaptación de seroton¡na (lSRSs), que actúan sobre el sistema
ivel del cerebro, aumentando los n¡veles de serotonina. Las alterac¡ones

ninergicos se consideran un factor importante en el desarrollo de la
edades relacionadas

o para el tratamiento:
de la depres¡vo y mantenim¡ento de su recaÍda.
de angust¡a (ataques de pánico), con o sin agorafobia
de la fobia social (ans¡edad social).
de ansiedad generalizada.

o obsesivo-compulsivo (TOC)

MERIDIAN

ico a escitalopram o a cualqu¡er componente de la formulac¡ón de este

otros medicamentos que pertenecen al grupo denominados inhibidores
onoaminooxidas (IMAOS), incluyéndose selegilina ( o para el
to de la enfermedad Parkinson), moclobem¡da 

. 
( da eln

to de la depresión).
tomando medicamentos para alteraciones del ritm

alterar el r¡tmo card¡aco, como pimozida.
raco o que

EIJTICA
ET

embarazada o en período de lactancia

TTCNICA
r.663

A

MERIDIAN

ESCITALOPRAM

Comprimidos recub¡ertos 10 y 20mg
Vía oral

VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA, PSI IV
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- Si ap

sen s

trata

a
- Si se
- Si pa

tende
- Si es
- Si el

rea

ag

dia

3-t

S

tratamiento con Mer¡dian, informe a su médico si usted padece o
las situac¡ones anteriores descriptas.

dado con Meridian si:
a su méd¡co si padece algún otro trastorno o enfermedad ya que su

¡tar tener en cuenta. En concreto, informe a su médico
nta pensamientos suicidas, empeoram¡ento de su depresión, o trastorno

ad

nseja el tratam¡ento con Mer¡d¡an en n¡ños y adolescentes menores de
18 añ

pacientes con trastorno de pán¡co pueden presentar aumento de la
ans¡e al comienzo del tratamiento. Esta reacc¡ón paradojal normalmente

a las 2 semanas aproximadamente con la cont¡nuación del

nto

cen convulsiones al ¡n¡ciar el tratamiento, o se observa un incremento de
ncia de convulsiones en pacientes con epilepsia, En ambos casos, el

nto con Mer¡d¡an debe ser intenump¡do.
tecedentes de mania o hrpomanía, ya que puede aparecer una fase de

orcionada y una act¡v¡dad física excesiva. S¡ usted lo experimenta,
conta

e diabetes. El tratamiento con Meridian puede alterar el control
0o. Puede ser necesar¡o un ajuste de la dosis de insulina y/o de
éticos orales.
ecen acatisra o inquietud psicomotora: Esto se caracteriza por una

ón de inqu¡etud, molesta y desagradable, y por la necesidad de moverse,
puede acompañar con una d¡ficultad para sentarse o permanecer de pie.

general estos síntomas aparecen durante las primeras semanas del

enta disminución de los n¡veles de sod¡o en sangre (hiponatremia)

ce de sangrados de la piel (puntos rojos) o si t¡ene antecedentes de
a al sangrado

tec¡biendo terapia electroconvulsiva
miento se suspende en forma abrupta, pueden aparecer d¡ferentes

nes (reacc¡ones de supresión), tales como: Mareos, alteración en la
SCNSI ad (hormigueos, sensación de electr¡cidad), alteració del s

, ansiedad, náuseas, vómitos, temblor, confusión, ca

, palp¡taciones, inestabilidad emoc¡onal, irritabil¡dad, alte

antid¡

que s

Por I

OENl
GELI

- si p nta antecedentes de abuso de drogas.

OIRECT

vtsu

se caracteriza por un camb¡o de ideas poco común y rápido, alegría

con su médico.
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lnforme a su méd

-Me

COMO USAR M
S¡ga exactam
su méd¡co o farm
Meridian se adm

a

con o sin ali

J08

ftr

34

Si pres

si p
or)
s¡ p

S
aumento de la pres¡ón de los ojos (glaucoma).

alterac¡ones en el ritmo cardíaco (anitmias, prolongación del intervalo

mentos y Meridian
o farmacéutico si está utilizando o ha utilizado recientemente otros

so los adquiridos sin receta, como v¡taminas, o suplementos a base de

entos del grupo conoc¡dos como lnhib¡dores no selectivos de la
noox¡dasa (IMAOS).

)
y otros med¡camentos para el tratam¡ento de la coagulación de la

- Med¡

Monoa

Med¡c

como

- Warfa

- Selegili (medicamento para el tratamiento de la enfermedad de Park¡nson)
- Pimozi , flecainida, propafenona, (medicamento para el tratamiento de las

altera del ritmo de los latidos del corazón)
- Tram I (med¡camento para el tratamiento del dolor grave)
- Suma (medicamento para el tratam¡ento de la m¡graña).

fluoxetina, fluvoxam¡na, clomipramida, nortr¡pt¡lina, desipram¡na,Bu

mocl ida (medicamentos ant¡depresivos).
ntos para tratar la esqu¡zofren¡a o la psicosis (neurolépticos), tales

ot¡azinas, t¡oxentanos, buti rofenonas)
- Mefloq ha (para el tratamiento de la malaria).
- Lit¡o

ento herbar¡o como la Hierba de San Juan (para el tratam¡ento de Ia
de n

sang u otros fármacos antiinflamator¡os (por ejemplo, asp¡rina) que puedan
alterar coagulación de la sangre.

- Alcoh
- Omep , lansoprazol, cimetidina (para el tratamiento de la acidez o úlceras

gástri
- Ticlopi na (para reduc¡r el riesgo de acc¡dente cerebrovasculares).

azol (para el tratamiento de hongos).
lol (medicamento para tratar la hipertens¡ón arterial y la angina deMetop

pecho
Risp , tior¡dazina, haloper¡dol (medicamentos ant¡psicóticos)

DIAN
las ¡nstrucciones de adm¡n¡stración ind¡cadas por su médico. Ite a

co si t¡ene dudas
tra con dosis única por día (un comprimido por dia) y se u

RO

ru

alteración severa en la función de los riñones.

o farmacéutico s¡ está tomando:

el tratam¡ento del trastorno maníaco-depresivo) y triptófano.
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ant¡depresivo se obt¡ene entre 2 y 4 semanas de tratam¡ento.
Después de la re
méd¡co le indique

uc¡ón de los síntomas durante el tratamiento ¡n¡c¡al, es probable que el

ntinuar con el tratamiento por lo menos por 6 meses, para consolidar la
respuesta al mis

Tntamiento del mo de angustia (ataque de pánico) con o s¡n agorafobia
La dosis ¡n¡c¡al re endada es de smg por día, durante la primera semana de tratamiento,

antes de ¡ncrem rla a 10mg por día. La dosis se puede aumentar hasta un máx¡mo de
20mg por día. La cacia máxima al tratam¡ento se logra aprox¡madamente a los 3 meses

Le dosis habitual
máximo de 20mg
Generalmente, el

Tntam¡ento de Ia
La dosis habitual

S

Adultos
Tratamiento del omo deprcsivo mayor.

de 10m9, una vez al dia. Su médico puede aumentarla hasta un
día

soc¡al (ansiedad soc¡al)

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

recomienda conti
observan síntomas de alivio a las 2-4 semanas de tratamiento. Se
ar con el mismo durante, por lo menos, 12 semanas.

La dosis hab¡tual

Tratamiento del omo de la ansiedad general¡zada

recomienda co
S de 1Omg al día. La dos¡s se puede incrementar hasta 20mg por día. Se
uar el tratam¡ento durante por lo menos 12 semanas para obtener

respuesta al m¡

recaídas,
o. El tratamiento de 6 meses de durac¡ón ha mostrado prevenir las

Tntamiento de t o obseslyo-corn pulsivo (TOC):
de 1omg al día. La dosis se puede incrementar hasta 20mg por día. El

r segu¡do por un tiempo suficiente como para asegurar la ausenc¡a de
La dos¡s habitual
tratamiento debe
los síntomas.

Pacientes ancian m res de 65 años
Estos pacientes
10mg por día.

n comenzar con dosis de esc¡talopram de smg al dia y no superar los

n m

No se recomiend Meridian en este grupo de pacientes

Pacientes con ¡,ación en la función del hí do
Se recomienda enzar el tratam¡ento con Smg de Merid¡an durante I flmeras
semanas de rento y la dosis puede aumentarse hasta 1omg por dia.

Duración del t miento
Pueden pasar u
I\ileridian tal com

par de semanas antes de que empiece a sentirse mejor. Sig
se lo ¡nd¡có su médico, aunque si empieza a sent¡rse mejor.

ROEt\4 tV

JONGE[IN
FAR [/i¡] ctu

0,ngcl0RA Ttl
§.ir 12.6 (

No cambie la d de Mer¡dian s¡n que se lo haya ¡nd¡cado su médico.

2
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Ante la eventua
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I

o

Si se olv¡da de
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durante un tiem

Manejo de vehí
Escitalopram

afectar el tratam

EFECTOS IN

Como todos I

aunque no todo
Los efectos inde

dificu

Dis

del
H

Agre
lVan

Se

Pueden ocurrir
coma, náuseas,

comunicarse a I

- Dism
-R

- Aum
- Dism

- Ansi

\c

Meridian
ar una dosis de Meridian, tómela tan pronto lo recuerde. No tome una

pensar las dosis olvidadas.

ian de lo que debería
¡s ind¡cada o si otra persona ha ut¡lizado su med¡camento, consulte a

s¡gu¡entes efectos ¡ndeseables: mareos, temblor, agitación, convulsión,
itos, cambios en el ritrno cardíaco, disminución del sodio y/o potasio en
de Ia presión sanguínea

de una sobredosificación, concurr¡r al hospital más cercano o
Centros de Toxicología del Hospital de Pediatría Ricardo Gutiérrez al

6666 I 2247 o del Hospital A. Posadas, al teléfono: (0'11) 4654-6648 /
mente otros centros de ¡ntoxicac¡ones

am¡ento con Meridian
m¡ento con Mer¡d¡an, la dos¡s debe disminuirse en forma gradual

de una o dos semanas, ya que la suspensión abrupta el mismo, puede
de supresión.S

y utilización de maqu¡narias
altera la capac¡dad en el manejo o ut¡l¡zación de vehículos y/o de

stante, se debe tener precauc¡ón hasta que conozca cómo le puede
con Merid¡an.

EABLES
medicamentos, este medicamento puede causar efectos indeseables,

tienen
es incluyen:

de las plaquetas en sangre
n alérgica severa (hinchazón de la p¡el, de la lengua, labios, cara,

para respirar o para tragar).
en la cant¡dad de orina excretada (secreción inadecuada de ADH).

uc¡ón o aumento del apetito, aumento o disminución de peso
ción de los niveles de sodio en sangre

ad, agitación, alterac¡ón del sueño ¡nsomn¡o o somnolencia), rsmrnucron
eo sexual, dificultad para alcanzar el orgasmo (mujeres),
chirr¡ar los d¡entes (bruxismo), nerviosismo, estado de ico, esta

al

n, despersonalización, alucinaciones

, ideas o comportam¡ento suicida.

I
Ens sAlcF

0
ARIMACEI.]IICA

CTORA TEONICA
N 12.6fi3

ón de hormigueo en brazos o piernas (parestesias)

0i
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A
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Mov¡m

movim

Sang
Náus

Sang
He
Au

Dolor
Reten
Altera
Altera

Vr

s
n del gusto o sabor.

(s¡ncope).

serotoninérg ico, que se caracteriza por: fiebre alta, agitación,

, temblores, contracc¡ones repent¡na de los músculos.
s ¡nvoluntar¡os y anormales (disquinesia), alterac¡ón en los

, inquietud motora (acat¡sia), ¡nquietud ps¡comotora

n de la pup¡la, alterac¡ones visuales
de los oídos.
o dism¡nuc¡ón del r¡tmo de los lat¡dos del corazón, alterac¡ón en el rimo

¡dos del corazón.
ón de la presión arterial al ponerse de pie.

, bostezos.
o de la nar¡z.

, d¡arrea, estreñimiento, vóm¡tos, sequedad bucal.
gastrointestinal o rectal

, alteración de las enzimas del hígado en sangre.
de la sudorac¡ón.
picazón de la piel, pérdida del cabello.

mas (equimosis), h¡nchazón de piel y mucosas (ang¡oedema)
culaf , dolor muscular

ón urinaria.
n en la eyaculac¡ón, ¡mpotencia, erección dolorosa del pene (priapismo).
nes menstruales. Secreción de leche por pezón sin estar embarazada

rrea).

efectos indeseables se vuelve molesto, informe a su médico. Si
¡ndeseables, consulte a su médico o farmacéutico, incluso s¡ se trata de

que no aparecen en el prospecto

CIONAL
idos recubiertos 1Omg:

: Esc¡talopram oxalato (equivale a escitalopram base 10,0 mg) 12,770 mg
vos: Croscarmelosa sódica tipo A; Dióxido de silicio colo¡dal; Celulosa
'101 ; Talco; Estearato de magnesio; Hidroxipropil eti lo ióxido de
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Mer¡d¡an 20 com m¡dos recubiertos:
: Escitalopram oxalato (equivale a escitalopram base 20,0 mg)

25,540 mg.ln ntes inact¡vos: Croscarmelosa sód¡ca tipo A; Dióxido de silicio
coloidal; Celulo microcristalina PH 101 ; Talco; Estearato de magnes¡o;
H¡droxiprop¡lmetil ulosa; Dióx¡do de titanio, Triacet¡na.

PRESENTACION
Meridian compri
100 comprimidos

dos recubiertos 1Omg: Envases conten¡endo 10, 15, 20, 30, 50, 60 y
biertos

Mer¡d¡an 20 com
comprimidos recu

midos recub¡ertos: Envases conteniendo 10, 15, 20, 30, 50, 60 y 100

RECORDATORI
Este producto ha
otras personas.

do prescripto sólo para su problema méd¡co actual. No lo recomiende a

ESTE MEDICAM TO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCIÓN Y
VIGILANCIA CA Y NO DEBE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA MÉDICA.

MODO DE CONSERVACIÓN
ucto med¡c¡nal. Mantener fuera del alcance de los niños
nservar en lugar fresco a temperatura inferior a 30' C

No use este medi ento después de la fecha de vencim¡ento que aparece en el embalaje.

eniente con el producto el páciente puede llenar la ficha que está en IAnte cualqu¡er i a
Página Web de I N MA http.//www.anmat. qov.arlfarmacovioilanc¡a/Notificar. asp o amar
a ANMAT res 0800-333-1234

IVEDICAMENTO UTORIZADO POR EL I\¡INISTERIO DE SALUD Y DESARROLLO
SOCIAL
CERTIFICADO
Directora Técn

T

Elaborado en Jo
81838CMC - Lu¡s

pra. Jorgelina D'Angelo - Farmacéutica

E. Rodó 6424 - Cl44OAKJ - Capital Federal y/o Álvaro Ba

illón - Pcia. de Buenos Aires.

LABORATORIO ROEMMERS S.A, I.C. F.
J. Sarm¡ento 2350, 81636AKJ, Olivos, Pcia. de Bu

lnformación al consumidor O 0-800-333-5658
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