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BUENOS AIRES, ¥ 4 FEB 2017

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-014443-16-1 del Registro
de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS BAGO
S.A., solicita la aprobacion de nuevos proyectos de rétulos, prospectos e
informacion para el paciente para la Especialidad Medicinal denominada
NOVO HUMORAP 10 - 20 / ESCITALOPRAM, Forma farmacéutica vy
concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, ESCITALOPRAM 10 mg - 20
mg; aprobada por Certificado N° 54.107.

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

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones
de los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de

Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion ANMAT
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DISPOSICION N & 5] A

N°O 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT NO
6077/97.

Que ia Direccion de Evaluacién y Registro de Medicamentos ha
tomado la intervencién de su competencia.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015.

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10, - Autorizase el cambio de rétulos, prospectos e informacion
para el paciente presentado para la Especialidad Medicinal denominada
NOVO HUMORAP 10 - 20 / ESCITALOPRAM, Forma farmacéutica vy
concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, ESCITALOPRAM 10 mg - 20
mg; aprobada por Certificado N°® 54.107 y Disposicion N© 5939/07,
propiedad de la firma LABORATORIOS BAGO S.A., cuyos textos constan
de fojas 2 a 9, 29 a 36 y 56 a 63, para los rétulos, de fojas 113 a 126,
132 a 145 y 151 a 164, para los prospectos y de fojas 127 a 131, 146 a

150 y 165 a 169, para la informacion para el paciente.
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ARTICULO 29, - Sustituyase en el Anexo II de la Disposicion autor?izante

ANMAT NO© 5939/07 los rdtulos autorizados por las fojas 2 a 9, los

prospectos autorizados por las fojas 113 a 126 y la informacion plara el

paciente autorizada por las fojas 127 a 131, de las aprobadas

| .
articulo 19, los que integraran el Anexo de la presente.
i

en el

ARTICULO 30, - Acéptase el texto del Anexo de Autorizacibn de

modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente

disposicion y el que debera agregarse al Certificado N°© 54,107 len los

términos de la Disposicién ANMAT N°© 6077/97.

ARTICULO 49, - Registrese; por mesa de entradas notifiqguese al

interesado, haciéndole entrega dle la copia autenticada de la pti'esente

disposicion conjuntamente con los rétulos, prospectos e informacion para

el paciente y Anexos, girese a la Direccidon de Gestion de Informacion

Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido,

, |
archivese.

EXPEDIENTE N© 1-0047-0000-014443-16-1

DISPOSICION N© o
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracidon Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicion

Autorizacion de Especialidad Medicinal N 54,107 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma LABORATORIOS BAGO S.A., del producto inscripto
en el registro de Especialidades Medicinales {REM) bajo: |
Nombre comercial / Genérico/s: NOVO HUMORAP 10 - 20 /
ESCITALOPRAM, Forma farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS, ESCITALOPRAM 10 mg — 20 mg.-

Disposicién Autorizante de la Especialidad Medicinal N© 5939/07.

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-026414-06-3.

DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO MODIFICACION
HASTA LA FECHA AUTORIZADA

Rétulos, Prospectos e{Anexo de Disposicion|Rétulos de fs. 2 a2 9, 29 a
informacion para el|N° 0550/13. 36 y 56 a 63,
paciente. corresponde desglosar de
fs. 2 a 9. Prospectos de
fs. 113 a 126, 132 a 145
y 151 a 164, corresponde
desglosar de fs. 113 a
126. Informacién para el
paciente de fs. 127 a
131, 146 a 150 y 165 a

169, corresponde
desglosar de fs. 127 a
131.-
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Winiotenis de Satud |

Secretarnia de Politicas,

Regutacion ¢ Tustitatos
AN AT,
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El presente sélo tiene ' valor probatoric anexado al certiﬁcacjj:lo de
Autorizacion antes mencionado. !

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del REM
a la firma LABORATORIOS BAGQ S.A.,, Titular del Certiﬁcal:lo de

Autorizacion N© 54,107 en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias.... ..., del

Expediente N® 1-0047-0000-014443-16-1

DISPOSICION N©

RV WA

Ifs

r. ROBERTHE Ll
Subadmynistrador Naciosal
ANMA.T




EXPENDIO BAJO RECETA ARCHIVADA

OKIGIN Li

PROYECTO DE ROTULO

Novo Humorap 10
Escitalopram 10 mg t 4 FEB 2017

Comprimidos Recubiertos
FORMULA

Cada Comprimido Recubierto contiene: Escitalopram (como Escitalopram Oxalato) 10 mg.
Excipientes: Almidon de Maiz; Copovidona; Celulosa Microcristalina; Carboximetilcelulosa
Peticulada; Estearato de Magnesio; Lactosa; Opadry II YS-30-18056 White (*1); Opadry 1I
YS-19-19054 Clear (*2).

(*1) Opadry II YS-30-18056 White estd compuesto por Lactosa, Hipromelosa, Didxido de
Titanio, Triacetina.

(*2) Opadry II YS-19-19054 Clear estd compuesto por Hipromelosa, Maltodextrina,
Triacetina.

Este Medicamento es Libre de Gluten.

Industria Argentina

Contenido: 10 Comprimidos Recubiertos.
Posologia: segln prescripcion médica.

Conservar el producto a una temperatura no mayor de 30 °C. Mantencr en su envase
original.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripeion y vigilancia médica y no
puede repetirse sin nueva receta médica.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS |

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado Nro. 54.107 '

ABagé !

Etice: al servicio de lo salud

LABORATORIOS BAGO S.A.

Administracion: Bernardo de Irigoyen Nro. 248 (C1072AAF) Ciudad Auténoma de Buenos
Aires. Tel.: (011) 4344-2000/19.

Director Técnico: Juan Manuel Apella. Farmacéutico.

Calle 4 Nro. 1429 (B1904CIA) La Plata. Pcia. de Buenos Aires. Tel.; (0221) 425-9550/54.
www.bago.com.ar

Lote Nro.:

NADINA R, HRYCIUK R AEL AoELA ABagé

FARMACEUTICA RERECELTICO - M.P. 17G15 .. .
Ma. N.832 DIRECTOR TECHCD Etica al servicio de la salud




. Fecha de Vencimiento:

I Nota: Los envases conteniendo 14, 15, 20, 28, 30, 50, 60 Comprimidos Recubiertos, Ilevaran
| ¢l mismo texto.

uaomo\fK BAGO SA.

NADINA M, HRYCIUK
FARMACEUTICA
wa, 11,832

ABagé

Etica al semicin de la salid
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PROYECTO DE ROTULO

Novo Humorap 20
Escitalopram 20 mg

Comprimidos Recubiertos

Industria Argentina
EXPENDIO BAJO RECETA ARCHIVADA

FORMULA

- Cada Comprimido Recubierto contiene: Escitalopram (Como Escitalopram Oxalato} 20 mg.

Excipientes: Almidén de Maiz; Copovidona; Celulosa Microcristalina; Carboximetilcelulosa
Reticulada; Estearato de Magnesto; Lactosa; Opadry 11 YS-30-18056 White (*1); Opadry 1I
YS-19-19054 Clear (*2).

(*1) Opadry II YS-30-18056 White estd compuesto por Lactosa, Hipromelosa, Diéxido de

. Titanio, Triacetina.

(*2) Opadry II YS-19-19054 Clear cstd compuesto por Hipromelosa, Maltodexirina,
Triacetina.

Este Medicamento es Libre de Gluten.

Contenido: 10 Comprimidos Recubiertos.

Posologia: segiin prescripcion médica.

Conservar el producto a una temperatura no mayor de 30 °C, Mantener c¢n su envase
original.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion y vigilancia médica y no
puede repetirse sin nueva receta médica.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado Nro. 54.107

ABagé

Etica ol servicio de la salud

!

LABORATORIOS BAGO S.A.

Administracién: Bernardo de Irigoyen Nro. 248 (C1072AAF) Ciudad Auténoma de Buenos
Aires. Tel.: (011) 4344-2000/19.

Director Técnico: Juan Manuel Apella. Farmacéutico.

Calle 4 Nro. 1429 (B1904CIA) La Plata. Pcia. de Buenos Aires. Tel.: (0221) 425-9550/54.

~www.bago.com.ar

Lote Nro.:

. 1
monnbgmﬁ SA /v f,,. S.A.

NADINA M. HRYCIUK ." 100 - MP'1?015 ABagé

FARK ACEUTICA " DIRECTOR TECRICC 4
. 11,852 Etica «l servicio de la valud



http://www.bago.com.ar

Fecha de Vencimiento:

LABORATGRIDS BAGO S.A.

NADINA M, HRYCIUK
FARMACEUTICA
M. Il §322

ABMAREUTICD - M 2. 1715
DIBECTOR TECHICO

Nota: Los envases conteniendo 14, 15, 20, 28, 30, 50, 60 Comprimidos Recubiertos, llevaran
el mismo texto. '

2

ABagé |

Etica ol servicio de la salud
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PROYECTO DE ROTULO HOSPITALARIO

Novoe Humorap 10
Escitalopram 10 mg

Comprimidos Recubiertos

Industria Argentina _
EXPENDIO BAJO RECETA ARCHIVADA 5

FORMULA
Cada Comprimido Recubierto contiene: Escitalopram (como Escitalopram Oxalato) 10 ‘mg.
Excipientes: Almidén de Maiz; Copovidona; Celulosa Microcristalina; Carboximetilcelulosa
Reticulada; Estearato de Magnesio; Lactosa; Opadry II YS 30-18056 White (*1); Opadry 1l
YS-19-19054 Clear (*2). :__,

(*1) Opadry II YS-30-18056 White esta compue &gmﬁ éactosa Hipromelosa, D10X1d0 de
Titanio, Triacetina.

(*2) Opadry I YS-19-19054 Clear esta COW‘[O por Hipromelosa, Maltodextrma
Triacetina.

Este Medicamento es Libre de Gluten. ‘v :
|
Contenido: 100 Comprimidos Recu@} !

Posologia: segin prescripcion r%&') |
i
Conservar el producto a u§§ gz?nperatura no mayor de 30 °C. Mantener cn su envase
original. .
s
Este medicamento @%e SB?’usado exclusivamente bajo prescripcidn y vigilancia médica y no
puede repetirse sin nu’wg receta médica.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado Nro. 54,107

ABagé

I
1
|
i
, |
Etica al servicio de la salud 1
LABORATORIOS BAGO S.A. ‘
Administracién: Bernardo de Irigoyen Nro. 248 (C1072AAF) Ciudad Auténoma de Buenos
Aires. Tel.: (011) 4344-2000/19.
Director Técnico: Juan Manuel Apella. Farmacéutico. i
Calle 4 Nro. 1429 (B1904CIA) La Plata. Pcia. de Buenos Aires. Tel.: (0221) 425-9550/54.
www.bago.com.ar !

Lote Nro.:

uuon\\%(s BAOO SA.
NADINA™W, HRYCIUK

FARMACRUTICA
Ma. 11.837

X _ORI 0 BAECTS A, A Bagé

CO - M P 17015

: ;l ER TECNICD Etica al servicio de la sabud



Fecha de Vencimiento:

Nota: Los envases conteniendo 500 y 1000 Comprimidos Recubiertos, llevaran el mismo

texto.
Los envases son de Uso Hospitalario Exclusivo.

LABORATON(OS BAGO SA.

NADINA M, HRYCIUK ®A =R A Bagé

FARMACEUTICA
Ma. 1133

B ETAAA : UTICO - MLP, 175 Etica al servicio de la salud
DIRECTOR TECNICO
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PROYECTO DE ROTULO HOSPITALARIO

Novo Humorap 20
' Escitalopram 20 mg

+ Comprimidos Recubicrtos

Industria Argentina
. EXPENDIO BAJO RECETA ARCHIVADA

FORMULA
Cada Comprimido Recubierto contiene: Escitalopram {Como Escitalopram Oxalate) 20 mg.
Excipientes: Almidén de Maiz; Copovidona; Celulosa Microcristalina; Carboximetilcelulosa
Reticulada; Estearato de Magnesio; Lactosa; Opadry I YS-30-18056 White (*1); Opadry II
YS-19-19054 Clear (*2).

(*1) Opadry II YS-30-18056 White estd compuesto por Lactosa, Hipromelosa, Dioxido de
Titanio, Triacetina.

(*2) Opadry II YS-19-19054 Clear esta compuesto por Hipromelosa, Maltodextrina,
Triacetina. -
Estc Medicamento es Libre de Gluten. -

ot

~ Contenido: 100 Comprimidos Recqb_iér_tﬁs.

Posologia: segin prescripeion médica'::

f“'!
Conservar el producto a una\temperatura no mayor de 30 °C, Mantener en su envase
_original. JRELa

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion y vigilancia médica y no
puede repetirse sin nueva receta medica.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado Nro. 54.107

ABagé *

Etica al servicin de la salud

LABORATORIOS BAGO S.A.

Administracién: Bernardo de Irigoyen Nro. 248 (C1072AAF) Ciudad Auténoma de Buenos
Aires, Tel.: (011) 4344-2000/19.

Director Técnico: Juan Manuel Apella. Farmacéutico.

Calle 4 Nro. 1429 (B1904CIA) La Plata. Pcia. de Buenos Aires. Tel.: (0221) 425-9550/54.
www.bago.com.ar

Lote Nro.:

LABORATORIQS WAGO Sa.

NADINA M HRYCIUK
FARMACEUTICA

@ Ma{t 937

ABagé

Etica ol servicio de la salid

‘ DtFl OR TECNICO


http://www.bago.com.ar

Fecha de Vencimiento:

Nota: Los envases conteniendo 500 y 1000 Comprimidos Recubiertos, llevaran el mismo

texto.
Los envases son de Uso Hospitalario Exclusivo.

T AT

LABORAYD AGO SA.

NADINA M, HRYCIUK
FARMACEUTICA
Me .832

ABagé

Etica al servicio de la salud

HLACHUTICO - WP, 17015
DIRECTOR TECNICO
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PROYECTO DE PROSPECTO el

Novo Humorap 10 — 20
Escitalopram 10 — 20 mg

Comprimidos Recubiertos.

Industria Argentina
EXPENDIO BAJO RECETA ARCHIVADA

FORMULA
Novo Humorap 10

- Cada Comprimido Recubierto contiene: Escitalopram (como Escitalopram Oxalato) 10 mg.

Excipientes: Almidon de Maiz; Copovidona; Celulosa Microcristalina; Carboximetilcelulosa
Reticulada; Estearato de Magnesio; Lactosa; Opadry II YS-30-18056 White (*1); Opadry 11
YS-19-19054 Clear (*2).

Novo Humorap 20

Cada Comprimido Recubierto contiene: Escitalopram (Como Escitalopram Oxalato) 20 mg.
Excipientes: Almidon de Maiz; Copovidona; Celulosa Microcristalina; Carboximetilcelulosa
Reticulada; Estearalo de Magnesio; Lactosa; Opadry I YS-30-18056 White (*1); Opadry 11
YS-19-19054 Clear (*2).

(*1) Opadry II YS-30-18056 White estd compuesto por Lactosa, Hipromelosa, Didxido de
Titanio, Triacetina.

(*2) Opadry II YS-19-19054 Clear estd compuesto por Hipromelosa, Maltodextrina,
Triacetina. '

Este Medicamento es Libre de Gluten.

ACCION TERAPEUTICA
Antidepresive. Clasificacion ATC: NOGAB.

INDICACIONES

Novo Humorap estd indicado para el tratamiento de:

s Trastorno depresivo mayor (segun DSM-IV), tanto inicial como de mantenimiento para
evitar la recaida.

e Trastorno de angustia (trastornos de panico) con o sin agorafobia (segitn DSM-IV).

Fobia social (segin DSM-1V).

Trastorno de ansiedad generalizada (segun DSM-IV).

Trastorno obsesivo-compulsivo (segun DSM-IV).

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS / PROPIEDADES

Accion farmacolégica

Mecanismoe de accion

Novo Humorap contiene como principio activo Escitalopram, un inhibidor selectivo de la
recaptacion de serotonina (5-HT). La inhibicién de la recaptacion de la 5-HT es el unico
mecanismo de accién probable que explique los efectos farmacoldgicos y clinicos de
Escitalopram.

i‘.:f"“‘.“.‘-\{?'ﬁ pR ABORATORIOS BAGO S.A, -
' ABago

M& s L HEYCIUY RUMACIUTICS - MR, 17015 \
£r ol EUTCA DIRECTOR TECNICO Etica al servicio de let salud
weoME3-

——
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Escitalopram carece de o tiene una baja afinidad por receptores como 5-HTIA, 5-HT2,
receptores dopaminérgicos D1 y D2, alfa-1, alfa-2, betaadrenérgicos, histaminérgicos HI,
colinérgicos muscarinicos, benzodiazepinicos y opioides. |

El Escitalopram ha demostrado ser efectivo tanto en el tratamiento de corta duracion (8 a 12
semanas) como en el tratamiento a largo plazo (hasta 9 meses) de la fobia social y ansiedad
generalizada. El Escitalopram 20 mg/dia demostrd ser superior a la paroxetina 20 mg/dia en el
tratamiento de la fobia social en estudios a largo plazo de 24 scmanas.

Farmacocinética

Absorcidn _

La absorcidn es casi completa e independiente de la ingestion de alimentos. La concentracion
plasmatica méaxima tras dosis multiples se alcanza en un tiempo medio de 4 horas. Al igual
que para el citalopram, la biodisponibilidad del Escitalopram es de alrededor del 80%.
Distribucion

El volumen aparente de distribucion tras la administracion oral es de 12 a 26 l/kg
aproximadamente. La unién del Escitalopram y de sus metabolitos principales a las proteinas
plasmaticas es inferior al 80%. '
Biotransformacion

Escitalopram es metabolizado en el higado a los metabolitos desmetilado y didesmetilado.
Ambos metabolitos son farmacologicamente activos. Por otro lado, el nitrogeno se puede
oxidar para formar ¢l metabolito N-6xido.

Tanto la molécula original como los metabolitos se excretan parcialmente como glucurénidos.
Tras la administracién de dosis multiples las concentraciones medias de los metabolitos
desmetitado y didesmetilado suelen ser 28-31% y <5% de la concentracion de Escitalopram,
respectivamente. La biotransformacién de Escitalopram al metabolito desmetilado, esta
mediada principalmente por el CYP2CI19, aunque es posible que CYP3A4 y CYP2D6
contribuyan a la misma.

Eliminacion !

La vida media de eliminacién tras dosis multiples es de 30 horas y el clearance plasmatico
oral, de 0,6 /min aproximadamente. Los principales metabolitos tienen una vida media
significativamente mas prolongada. _

Se asume que el Escitalopram y sus metabolitos principales se eliminan por via hepatica
(metabdlica) y via renal. La mayor parte de la dosis se excreta en forma de metabolitos a
través de la orina. ,

La farmacocinética es lineal. Las concentraciones plasmaticas en estado de equilibri¢ se
alcanzan en una semana aproximadamente. Las concentraciones medias en estado de
equilibrio de 50 nmol/l (intervalo de confianza: 20 a 125 nmol/l) sc aicanzan con una dosis
diaria de 10 mg.

Pacientes de edad avanzada (> 65 ajios)

Escitalopram se elimina més lentamente en estos pacientes que en los pacientes jovenes. La
exposicion sistémica (area bajo la curva - biodisponibilidad) es de alrededor del 50% mayor
en personas ancianas respecto a voluntarios jévenes (ver “POSOLOGIA / DOSIFICACION -
MODO DE ADMINISTRACION™).

Insuficiencia hepitica

El Escitalopram no ha sido estudiado en pacientes con funcion hepética reducida. La vida
media del citalopram racémico fue aproximadamente dos veces mayor (83 versus 37 horas) y
la concentracién media en estado de equilibrio fue aproximadamente un 60% mas alta que en
pacientes con funcion hepatica normal. L acocinética de los mctabolitos no ha sido

estudiada en esta poblacion. El citalopram ¢ determinado estereoselectivamente v, p0r210

E‘r . R T . |
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Etica al servicio de la salud
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tanto, la magnitud del aumento del Escitalopram es desconocida. En consecuencia, estos datbs
deben ser interpretados con precaucién (ver “POSOLOGIA / DOSIFICACION — MODO DE
ADMINISTRACION™).
Insuficiencia renal
En pacientes con funcién renal disminuida (clearance de creatinina 10-53 mli/min), se ha
observado que el citalopram racémico presenta una vida media mas larga. Las
concentraciones plasmdticas de los metabolitos no han sido estudiadas pero podrian estar
elevadas (ver “POSOLOGIA / DOSIFICACION — MODO DE ADMINISTRACION™).
Polimorfismo
En los individuos considerados metabolizadores lentos sobre la base de la actividad
CYP2CI9, la concentracion plasmatica dc Escitalopram puede ascender al doble de la
observada en los metabolizadores amplios. No se observaron cambios significativos de la
exposicién en los metabolizadores pobres con respecto a CYP2D6 (ver “POSOLOGIA /
DOSIFICACION — MODO DE ADMINISTRACION?).

£ s £ e -i‘-
VE@“U ALU: W

POSOLOGIA / DOSIFICACION - MODO DE ADMINISTRACION
No se ha demostrado aon la seguridad del FEscitalopram administrado en dosis superiores a
20 mg diarios.

Novoe Humorap se administra en dosis finica diaria, por la mafana o por la tarde y puede
ingerirse con o sin alimentos.

Pacientes adultos

Tratamiento del trastorno depresivo mayor

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

Generalmente, el efeclo antidepresivo se obtiene entre las 2 y 4 semanas de tratamiento. El
tratamicnto de los episodios depresivos requiere de tratamiento inicial asi como también, de
mantenimiento.

Después de la resolucién de los sintomas durante el tratamiento inicial, generalmente se
requiere un periodo de tratamiento durante por 1o menos 6 meses para consolidar la respuesta.
Tratamiento del trastorno de angustia (trastorno de pdnico) con o sin agorafobia

Se recomienda 1niciar ¢l tratamiento con una dosis Onica de 5 mg diarios durante [a primera
semana, antes de incrementar ta dosis a 10 mg diarios.

La dosis diaria puede aumentarse hasia un mdximo de 20 mg, scgiin la respuesta individual
del paciente.

La méaxima eficacia en el tratamiento del trastorno de panico se alcanza al cabo de 3 meses de
tratamiento aproximadamente. Es un tratamiento prolongado.

Tratamiento de la fobia social

La dosis habitual es de 10 mg una vez al dfa. La dosis diaria puede aumentarse hasta un
maximo de 20 mg, segin la respuesta individual del paciente. Se recomienda continuar el
tralamiento durantc por lo menos 12 semanas para consolidar la respuesta, y controlar
regularmente al paciente para evaluar los beneficios del tratamiento. '
Tratamiento del trastorno de ansiedad generalizada

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

La eficacia de Escitalopram para el tratamjermto del trastorno de ansiedad generalizada a largo
plazo, es dectr, durante mas de 8 semanas @ sido evaluada en forma sistematica.
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Mas alla del periedo de cficacia cstab]ec1d0 en los ensayos clinicos, el médico dt:berd"

reevaluar periddicamente a cada paciente en forma individual en caso de considerar la
prolongacion del tratamicnto.

Tratamiento del trastorno obsesivo-compulsivo

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

Como el trastorno obsesivo-compulstvo es una enfermedad cronica, los pacientes deben ser
tratados durante un perfodo suficiente como para asegurar la ausencia de sintomas. Los
beneficios del tratamiento y las dosis deben reevaluarse regularmente.

Posologias especiales

Pacientes de edad avanzada (> 65 adios de edad)

La dosis inicial recomendada en pacientes de edad avanzada es de 5 mg/dia. La dosis puede
incrementarse hasta un maximo de 10 mg diarios.

No se ha estudiado la eficacia de Escitalopram en el trastorno de ansiedad social en pacientes
ancianos.

Niftos y adolescentes (< 18 afios)

No se recomienda su administracion en nifios y adolescentes menores de 18 afios, pues la
seguridad y la eficacia de! Escitalopram, no han sido atn investigadas en esta poblacion.
Pacientes con insuficiencia renal

No es necesario un ajuste de la dosis en los pacientes con insuficiencia renal leve o moderada.
Se aconscja administrar con precaucién en pacientes con funcién renal severamente
disminuida (clearance de creatinina < 3¢ ml/min) (ver “Farmacocinética™).

Pacientes con insuficiencia hepdtica

Se recomienda una dosis inicial de 5 mg diarios durante las 2 primeras semanas de
tratamiento en pacientes con insuficiencia hepatica leve o moderada. Segin la respuesta
individual del paciente, ia dosis puede aumentarse hasta 10 mg al dia. Se recomienda
precaucion y cuidado especial de titulacidn de dosis en pacientes con funcion hepatica
gravemente reducida.

Metabolizadores pobres del CYP2CIY

En pacientes con antecedentes conocidos de ser metabolizadores pobres con respeclo al
CYP2C19, se recomienda una dosis inicial de 5 mg diarios durante las dos primeras semanas
de tralamiento. La dosis puede incrementarse hasta 10 mg diarios, segin la respuesta
individual del paciente (ver “Farmacocinética”™).

Duracion del tratamiento

El efecto antidepresivo usualmente se manifiesta después de 2 a 4 semanas de tratamiento.
Debe continuarse durante un periodo de tiempo apropiado, usualmente de hasta 6 mescs
después de la recuperacion. La continuacidn del tratamiento con Escitalopram queda a criterio
del profesional médico tratante.

El maximo de efectividad del Escitalopram, en el tratamiento del trastorno de pénico, se
alcanza después de aproximadamente 3 meses de tratamiento.

La discontinuacién de la terapia con Escitalopram debe realizarse gradualmente a lo largo de
1 a 2 semanas, con el fin de evitar posibles reacciones de supresion (ver “ADVERTENCIAS
Y PRECAUCIONES™).

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad conocida al Escitalopram o a alguno de los excipientes de la formulacion.
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El tratamiento concomitante con inhibidores de la monoaminooxidasa (IMAO) no se]ectlvos
irreversibles esta contraindicado debido al riesgo de sindrome serotoninérgico con agitacion,
temblor, hipertermia, etc.

La combinacién de Escitalopram con IMAO-A (por ¢j.: moclobemida) reversibles o el IMAO
no selectivo reversible, linezolid, estd contraindicada debido al riesgo de aparicion de un
sindrome serotoninérgico

Escitalopram esta contraindicado en pacientes con prolongacion del intervale QT conocido o
sindrome dc QT prolongado congénito.

Escitalopram estd contraindicado junto con medicamentos que prolongan el intervalo QT.
Embarazo y lactancia (ver “ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ™).

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

El uso de antidepresivos con indicacion aprobada por ensayos clinicos controlados en aduitos
con trastorno depresivo mayor y otras condiciones psiquidtricas debera establecerse en un
marco lerapéutico adecuado a cada paciente en particular. Esto incluye:

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

s que se tengan en cucnta los resultados de los Gltimos ensayos clinicos controlados;

« que se considere que el beneficio clinico debe justificar ¢l riesgo potencial,

Han sido reportados en pacientes adultos tratados con antidepresivos IRS (inhibidores de la
recaptacién de serotonina} o con otros antidepresivos con mecanismo de accién compartida
tanto para el trastorno depresivo mayor como para otras indicaciones (psiquiatricas y no
psiquiatricas) los siguientes sintomas: ansiedad, agilacién, ataques de panico, insomnio,
irritabilidad, hostilidad (agresividad), impulsividad, acatisia, hipomania y mania. Aunque la
cansalidad ante la aparicion de estos sintomas y ¢l empeoramiento de la depresién y/o la
aparicion de impulsos suicidas no ha sido establecida existe la inquietud de que dichos
sintomas puedan ser precursores de ideacién suicida emergente. -
Los familiares v quienes cuidan a los pacientes deberian ser alertados acerca de la necesidad
de seguimiento de los pacientes en relacion tanto de los sintomas descriptos como de la
aparicion de ideacion suicida y reportarlo inmediatamente a los profesionales tratantes. Dicho
seguimiento debe incluir la observacién diaria de los pacientes por sus familiares o quienes
estén a cargo de sus cuidados.

Si se toma la decisidn de discontinuar el tratamiento, la medicacion debe ser reducida lo mas
rapidamente posibie, pero tenicndo en cuenta el esquema indicado para cada principio activo,
dado que en algunos casos la discontinuacién abrupta puede asociarse con ciertos sintomas de
retirada.

La seguridad y eficacia en pacientes menores de 18 afios no ha sido establecida (ver
“POSOLOGIA / DOSIFICACION — MODO DE ADMINISTRACION™).

Exacerbacidn clinica y riesgo de suicidio

En comparacion con el placebo, los antidepresivos aumentaron el riesgo de ideas y conductas
suicidas (suicidabilidad) en nifios, adolescentes y adultos jovenes (18-24 afios) en estudios de
corto plazo con trastorno depresivo mayor y otros trastornos psiquidtricos. Quienes
consideren el empleo de Escitalopram u otro antidepresivo en un nifio, adolescente o adulto
Joven deberan evaluar este riesgo frente a la necesidad clinica. Los estudios de corto plazo no
demostraron un aumento del riesgo de suicidabilidad con antidepresivos en comparacién con
el placebo en adultos mayores de 24 aflos; se observé una reduccion del riesgo de
suicidabilidad con antidepresivos versus placgb adultos de 65 afios y mayores.
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Se recomienda considerar para el uso de Escitalopram las siguientes advertencids -"yf';\/
precauciones relacionadas con el grupo terapéutico de los ISRS (inhibidores selectivos de la
recaptacidn de serotonina). .
Prolongacion del intervale QT '

Se observé que el Escitalopram causa una prolongacion dosis dependiente del intervalo QT.
Los casos de prolongacion del intervalo QT y de arritmia ventricular incluyendo torsade de
pointes se rteportaron durante el periodo poscomercializacion, predominantcmente en
pacientes de sexo femenino, con hipokalemia o con prolongacién del intervalo QT pre-
existente u otras enfermedades cardiacas.

Se recomienda tener precaucion en pacientes con bradicardia significativa o en pacientes con
infarto agudo del miocardio reciente o insuficiencia cardiaca descompensada.

Las alteraciones electrolilicas como hipopotasemia e hipomagnesemia aumentan el riesgo dc
arritmias malignas y deben ser corregidas antes de iniciar el tratamiento con Escitalopram.

Si se tratan pacientes con enfermedad cardiaca estable, se debe realizar un ECG antes de
iniciar el tratamiento.

Si durante un tratamiento con Escitalopram se presentan signos de arritmia cardiaca, el
tratamiento debe ser discontinuado y debe ser realizado un ECG .

Niiios y adolescentes (menores a 18 afios de edad)

Se desaconseja ¢l uso de antidepresivos en nifios y adolescentes menores de 18 afios de cdad.
La conducta suicida y la hostilidad, fueron constatadas con més frecuencia en ensayos
clinicos con nifios y adolescentes tratados con antidepresivos frente a aquellos tratados con
placebo.

Tratamiente de pacientes ancianos y pacientes con insuficiencia renal y/o hepatica

Ver “POSOLOGIA / DOSIFICACION - MODO DE ADMINISTRACION”.

Uso concomitante con inhibidores de la monoaminooxidasa

Ver “CONTRAINDICACIONES” e “Interacciones con otros medicamentos y olras formas de
interaceion™.

Ansiedad paradojal

Algunos pacientes con trastornos de panico pueden presentar un aumento de la ansiedad al
inicio del tratamiento con antidepresivos. Esta reaccion paraddjica normalmente desaparece
en el plazo de 2 semanas, durante la continuacion del tratamiento. Se recomienda administrar
una dosis inicial baja para reducir la probabilidad de un efecto ansiogénico (ver
“POSOLOGIA / DOSIFICACION — MODO DE ADMINISTRACION?).

Convulsiones

El tratamiento debe ser interrumpido en pacientes que desarrollen convulsiones, Los ISRS no
se deben administrar a pacientes con epilepsia inestable y los pacientes con epilepsia
controlada deben ser cuidadosamente monitorizados. El tratamiento con ISRS se debe
interrumpir st se observa un aumento en la frecuencia de las convulsiones,

Mania

Los ISRS se deben utilizar con precaucion en pacientes con antecedentes de
mania‘hipomania. La administracién de ISRS se debe interrumpir en los pacientes que
desarrollen una fase maniaca.

Diabetes

En pacientes con diabetes, el tratamiento con un ISRS puede alterar el control glucémico,
posibiemente debido a la mejoria de los sintomas de depresion. Puede ser necesario un ajuste
de la dosis de insulina y/o de los antidiabéticos orales.

Acatisia / inquietud psicomotora
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El uso de ISRS / IRSN se ha asociado con la aparicién de acatisia, caracterizada por una
sensacion subjetiva de inquietud molesta y desagradable y por la necesidad de moverse, a
menudo acompafiadas de dificultad para sentarse o permanecer de pie. Su aparicion es mas
probable durante las primeras semanas de tratamicnto. En los pacientes en los que aparece
esta sintomatologia, el aumento de dosis puede ser perjudicial.

Hiponatremia

Raramente se ha observado hiponatremia, probablemente debida a una inapropiada secrecion
de la hormona antidiurética, con el uso de los ISRS, la cual generalmente se resuelve al
discontinuar el tratamiento. Se recomienda administrar con precaucion, especialmentc en
pacientes de riesgo, tales como ancianos, pacientes cirrdticos o en pacientes tratados
concomitantemente con medicamentos que ocasionen hiponatremia.

Hemorragia

Se han descripto alteraciones de la hemostasia a nivel cutdneo, como equimosis y purpura con
los ISRS. Se recomienda precaucion en pacientes tratados con ISRS, especialmente en
aquellos tratados concomitantemente con farmacos que afectan Ja funcion plaquetaria (por ej.:
antipsicoticos atipicos y fenotiazinas, la mayoria de los antidepresivos triciclicos, aspirina y
antiinflamatorios no esteroides (AINE), ticlopidina y dipiridamol), asf como en pacientes con
antecedentes de tendencia al sangrado (ver “Interacciones medicamentosas y otras formas de
intcraccion®).

Terapia electroconvulsiva (TEC)

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

Inhibidores selectivos reversibles de la MAQO-A

La combinacién de Escitalopram con inhibidores selectivos de la MAO-A (moclebemida) no
estd recomendada debido al riesgo de sindrome serotoninérgico (ver “Interacciones con otros
medicamentos y otras formas de interaccion”).

Sindrome serotoninérgico

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

Se ha reportado sindrome serotoninérgico, en raras ocasiones, en pacientes que utilizan
concomitantemente ISRS con medicamentos serotoninérgicos. La aparicién de una
combinacién de sintomas, tales como agitacion, temblor, mioclonia e hipertermia podria
indicar el desarrollo de este cuadro. De ocurrir, se debe inmediatamente discontinuar el
tratamiento con ISRS y el medicamento serotoninérgico e iniciar un tratamiento sintomatico.
Hierba de San Juan (también conocida como hipérico, corazoncillo).

La administracién concomitante de ISRS y medicamentos fitoterapicos que contengan Hierba
de San Juan (Hipericum perforatum) puede aumentar la incidencia de reacciones adversas
(ver “Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interaccion™).

Uso en pacientes con enfermedades concomitantes

La experiencia clinica con Escitalopram en pacientes con ciertas enfermedades sistémicas
concomitantes es limitada. Es por ello, que se recomienda utilizarlo con precaucion en
pacientes con enfermedades o condiciones que producen alteraciones de la respuesta
metabélica o hemodinamica.

Sintomas de discontinuacion observados durante la suspension del tratamiento

Los sintomas de discontinuacién al suspender el tratamiento son {recuentes, especialmente si
la discontinuacién es abrupta. Los eventos adversos observados en los cnsayos clinicos
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pacientes tratados con Escitalopram y en el 15% de los pacientes tratados con placebo.
El riesgo de sintomas de discontinuacién puede depender de varios factores incluyendo la
duracién y dosis del tratamiento y el ritmo de la reduccidn de dosis. Las reacciones mds
cominmente reportadas son mareos, alteraciones sensoriales (incluyendo parestesia y
sensaciones de shock eléctrico), alteraciones del suefio (incluyendo insomnio y suefios
intensos), agitacion o ansiedad, nduseas y/o vémitos, temblor, confusion, sudoracidn, cefalea,
diarrea, palpitaciones, inestabilidad emocional, irritabilidad y alteraciones visuales. Estos
. sintomas son generalmente leves a moderados, sin embargo, en algunos pacientes pueden ser
graves en intensidad.

Estos sintomas suelen presentarse duranie los primeros dias de discontinuacién del
tratarmento; pero en raras ocasiones s¢ han reportado dichos sintomas en pacientes que
olvidaron una dosis de forma inadvertida.

Generalmente estos sintomas son autolimitados y se resuelven dentro de las 2 semanas,
aunque en algunos sujetos la duracion puede ser prolongada (2-3 meses o mas). Por lo tanto,
considerar que cuando se discontinua ¢l tratamiento con Escitalopram, la dosis debe reducirse
gradualmente durante un periodo de varias semanas o meses, de acuerdo a las necesidades de
cada paciente (ver “POSOLOGIA / DOSIFICACION — MODO DE ADMINISTRACION™).
Abuso y dependencia

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

Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interaccién

Interacciones farmacodindmicas

Combinaciones contraindicadas

¢ IMAO no selectivos irreversibles

Se reportaron casos de reacciones graves en pacientes que recibian un ISRS en combinacion
con un inhibidor no selectivo, irreversible de la monoaminooxidasa (IMAQ), y ¢n pacientes
que discontinuaron recientemente ¢l tratamiento con ISRS e iniciaron iralamiento con estos
IMAO. En algunos casos, el paciente desarrolld un sindrome serotoninérgico.

Escitalopram estd contraindicado en combinacion con IMAQO no selectivos, irreversibles. El
tratamiento con Escitalopram se puede iniciar 14 dias después de discontinuar el tratarhiento
con un IMAOQO irreversible. Debe haber transcurrido por lo menos 7 dias cntre Ja
discontinuacidn del tratamiento con Escitalopram y el inicio de un tratamiento con un IMAQ
no selectivo, irreversible.

e Inhibidor selectivo reversible de la MAO-A (moclobemida)

Debido al riesgo de sindrome serotomnérgico, la combinacién de Escitalopram con un
inhibidor de la MAQO-A, como moclebemida esta contraindicada. 81 la combinacion resulta
ser necesaria, debe administrarse a dosis minimas y bajo estrecho monitoreo clinico.

# Inhibidor no selectivo reversible de la MAQ (linezolid)

El antibidtico linczolid es un inhibidor no selectivo reversible de la MAO y no debe
administrarse a pacientes tratados con Escitalopram. Si la combinacién resulta ser necesaria,
debe darse a minimas dosis y bajo estrecho monitoreo clinico.

* Inhibidor selectivo irreversible de la MAO-B
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En combinacién con selegilina (inhibidor irreversible de la MAQO-B), se requiere precaucidn
debido al riesgo de desarrollar sindrome serotoninérgico. Se coadministraron con seguridad
hasta 10 mg/dia de selegilina, conjuntamente con citalopram racémico.
e Prolongacion del intervalo QT
No se realizaron estudios farmacocinéticos y farmacodindmicos de Escitalopram combinado
con otros farmacos que prolongan el intervalo QT. No puede excluirse un efecto aditivo de
Escitalopram y estos firmacos. Por lo tanto, estd contraindicada la coadministracion de
Escitalopram con firmacos que prolongan el intervalo QT, como antiarritmicos de Clase 1A y
W1, antipsicéticos (por ej.: derivados de fenotiazina, pimozida, haloperidol), antidepresivos
triciclicos, ciertos agentes antimicrobianos (por ¢j.: sparfloxacina, moxifloxacina, eritromicina
IV, pentamidina, tratamiento anti-maldrico, especialmente halofantina), ciertos
antihistaminicos (por ¢].: astemizol, mizolastina).
¢ Pimozida
La coadministracién de una tunica dosis de pimozida 2 mg en pacientes tratados con
citalopram racémico 40 mg/dia durante 11 dias causé aumento del 4rca bajo la curva y ¢l Crax
de pimozida, aunque no fue consistente a lo largo de todo el estudio. La coadministracién de
pimozida y citalopram resultdé en un aumento promedio del intervalo QTe de
aproximadamente 10 milisegundos. Debido a la interaccion observada a bajas dosis de
pimozida, la administracién concomitante de Escitalopram y pimozida esta contraindicada.
Combinaciones que requieren precaucion de uso
e Medicamentos serotoninérgicos
Ia administracién conjunta con farmacos serotoninérgicos (por ¢j.: tramadol, sumatriptan)
puede provocar un sindrome serotoninérgico.
e Medicamentos que disminuyen el umbral convulsivo
Los ISRS pueden disminuir el umbral convulsivo, por lo cual se recomienda precaucion
cuando se administra concomitantemente con otros farmacos capaces de disminuirlo, por
ejemplo: antidepresivos (triciclicos, ISRS), neurolépticos (fenotiazinas, tioxantenos y
butirofenonas), mefloquina, bupropidén y tramadol.
e [itio. Triptofano
Se ha informado de casos de potenciacion de efectos, cuando los ISRS se han administrado
con litio o triptéfano, por lo que la administracion concomitante de ISRS con estos farmacos
debe realizarse con precaucion.
s Hierba de San Juan (hipérico)
[.a administracion concomitante de ISRS con medicamentos fitoterdpicos que contienen
Hierba de San Juan (Hypericum perforarum) puedc aumentar Ja incidencia de reacciones
adversas.
» Anticoagulantes. Antiagregantes
La administracién concomitante de Escitalopram con anticoagulantes orales puede alterar la
accion anticoagulante de estos Ultimos. En consecuencia, se recomienda controlar
cuidadosamente a los pacientes que estin recibiendo una terapia anticoagulante cuando se
inicia o discontinia el tratamiento con Escitalopram.
La administracion concomitante con firmacos antiinflamatorios no esteroideos (AINE) puede
aumentar la tendencia al sangrado.
Alcohol
Aunque no cabe esperar interacciones farmacodindmicas o farmacocinéticas entre el
Escitalopram vy el etanol, al igual que con otros farmacos psicoactivos, no se aconseja la
combinacién de Escitalopram con alcohol.
Interacciones furmacocinéticas
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Influencia de otros productos medicinales en la farmacocinética del Escitalopram

El metabolismo de Escitalopram estd mediado principalmente por CYP2C19. También
CYP3A4 y CYP2D6 pueden contribuir en menor grado a su metabolismo. El metabolismo de
su mayor metabolito, el S-desmetilcitalopram, parece ser parcialmente catalizado por el
CYP2Dé.

La coadministracion de Escitalopram con omeprazol 30 mg una vez al dia (un inhsbidor
CYP2C19) causd un moderado aumento (aproximadamente el 50%) en las concentraciones
plasmaticas de Escitalopram.

La coadministracion de Escitalopram con cimctidina 400 mg dos veces al dia (un inhibidor
enzimdtico general moderadamente potente) causé un moderado aumento {(aproximadamente
el 70%}) en las concentraciones plasmaticas de Escitalopram.

Se aconseja precaucion al administrar Escitalopram en combinacion con cimetidina. El ajuste
de la dosis podria estar justificado.

Por lo tanto, se debe tener precaucion en el nivel superior del intervalo de dosis de
Escitalopram cuando se utiliza concomitantemente con inhibidores de CYP2CI19 (por
gjemplo: omeprazol, fluoxctina, fluvoxamina, lansoprazol, ticlopidina) y con cimetidina.
Podria ser necesaria una reduccidn de la dosis de Escitalopram sobre la base de un criterio
clinico.

La administracion conjunta con ketoconazol (potente inhibidor de CYP3A4) no modificd la
farmacocinética del Escitalopram.

Efecto del Escitalopram en la farmacocinética de otros farmacos

El Escitalopram es un inhibidor moderado de la enzima CYP2D6. Se recomienda precaucion
cuando se administren conjuntamente otros farmacos cuyo metabolismo sea catalizado por
€sa enzima y que tengan un rango terapéutico estrecho tales como flecainida, propafenona y
metoprolol, ¢ algunos farmacos que actlian sobre el sistema nervioso central que son
metabolizados principalmente por la CYP2ZD6, por ejemplo antidepresivos como desipramina,
clomipramina y nortriptilina, o antipsicdticos como risperidona, tioridazina y haloperidol.
Puede ser necesario un ajuste de la dosificacion.

LLa coadministracion de Escitalopram con desipramina o metoprolol duplicd las
concentracioncs plasmaticas de estos dos sustratos de la CYP2Dé.

Estudios in vitro han demostrado que Escitalopram puedc ocasionar una débii inhibicién de
CYP2C19. Se recomienda precaucién en la utilizacién concomitante de farmacos qué son
metabolizados por CYP2CI9.

Carcinogéncesis, mutagénesis y deterioro de la fertilidad

Basado en los resultados de los estudios de toxicidad en reproduccidn (segmento I, I y III),
no existe especial preocupacioén por el uso de citalopram racémico en mujeres fértiles.
Citalopram racémico aparece en la leche en pequefias conceniraciones.

Estudios de embriotoxicidad en ratas con una dosis de 56 mg/kg/dia, la cual ocasiona
toxicidad maternal demostrd anomalia dsea en la regién de la columna vertebral y costillas, El
nivel plasmatico maternal resultdé 2-3 veces la concentracion terapéutica en el hombre.
Citalopram racémico no tuvo electos sobre la fertilidad, el embarazo y el desarrollo post-natal
en ratas pero disminuyd el peso de las crias al nacimiento. Citalopram y sus metabolitos
alcanzaron concentraciones fetales 10-15 veces el nivel plasmatico maternal. La experiencia
clinica del uso en mujeres embarazadas y durante la lactancia es limitada.

Citalopram racémico no posee potencial mutagénico ni carcinogénico.

Embarazo

No se dispone de datos clinicos sobre la administracion de Escitalopram durante el embarazo.
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Se observaron efectos embriotdxicos en estudios de toxicidad reproductiva en ratas pero no se
observé ningun aumento en la incidencia de malformaciones. El riesgo en humanos es
desconocido. Por lo tanto, Neve Humorap no se debe administrar a mujeres embarazadas a
menos que sea claramente necesario y sélo tras una evaluacién cuidadosa de la relacion
beneficio / riesgo.

El uso de ISRS durante el tercer trimestre del embarazo puede ocasionar efectos tales como
trastornos neuro-conductuales en el recién nacido.

Los siguientes efectos se reportaron ch neonatos de madres a las que se les administré ISRS
hasta el momento del nacimiento: distrés respiratorio, apnea, convulsiones, inestabilidad de la
temperatura corporal, vémitos, hipoglucemia, hipotonia, hiperreflexia. Estos podrian indicar
efectos serotoninérgicos como asi también sindrome de supresion. La administracién de los
ISRS no debe ser discontinuada abruptamente si son utilizados durante el embarazo.
Lactancia

Escitalopram puede ser excretado a través de la leche materna. Las mujeres en periodo de
lactancia no deben ser tratadas con Escitalopram, salvo que la lactancia sea discontinuada.
Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maguinarias

Escitalopram no altera ni la funcién intelectual ni el rendimiento psicomotor.

No obstante, al igual que con otros farmacos psicoactivos, se recomienda advertir a los
pacientes sobre la posibilidad de que se afecte su capacidad para manejar vehiculos u operar
magquinarias.

Lactosa

Por contener lactosa no debe ser administrado a los pacientes con intolerancia hereditaria a la
galactosa, insuficiencia de lactasa Lapp (insuficiencia observada en ciertas poblaciones de
Laponia) ¢ malabsorcion de glucosa o galactosa.

Q\'\\{:"“
/

REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas son mas frecuentes durante la primera o segunda semana del
tratamiento y generalmente disminuyen en intensidad y frecuencia con el tratamiento
continuado.

Las reacciones adversas conocidas de los ISRS y también reportadas para Escitalopram ya sea
en estudios clinicos controlados con placebo o como eventos espontaneos en la
poscomercializacién se enumeran a continuacién por sistemas de clase de 6rganos y
frecuencia.

Las frecuencias fueron tomadas de estudios clinicos; no estan corregidas por placebo.

Las frecuencias se definen como: muy frecuente > 1/10), frecvente (> 1/100 a < 1/10), poco
frecuente (> 1/1000 a < 1/100), rara (> 1/10000 a < 1/1000), muy rara (< 1/10000) o
frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles).

Sangre y érganos linfiticos

Frecuencia no conocida: trombocitopenia.

Sistema inmunitario

Raras: reaccion anafilactica.

. Sistema endocrino

Frecuencia no conocida: secreciéon inadecuada de hormona antidiurética.

Metabolismo y nutricion

Frecuente: disminucion / aumento del apetito, aumento de peso.

Poco frecuente: disminucion de peso.

Frecuencia ne conocida: hiponatremia, anorcxia.,
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Psiquiatricas

Frecuente: disminucion de la libido, suefio anormal, ansiedad, anorgasmia femenina.

Poco frecuente: bruxismo, agitacion, nerviosismo, panico, estado confusional.

Rara: agresion, despersonalizacion, alucinacioncs.

Frecuencia ne ceonocida: mania, eventos relacionados al suvicidio (ideacién o
comportamiento suicidas rcportados durante el tratamiento con Escitalopram o
tempranamente después de la discontinuacion).

Sistema nervioso

Frecuente: somnolencia, insomnio, mareos, temblor, parestesias.

Poco frecuente: trastornos del sabor, trastornos del suefio, sincope.

Rara: sindrome serotoninérgico.

Frecuencia no conocida: discinesia, alteracion del movimiento, convulsion, acatisia /
inquietud psicomotora.

Organos de los sentidos

Poco frecuente: midriasis, vision anormal, tinnifus.

Cardiovasculares

Poco frecuente: taquicardia.

Rara: bradicardia.

Frecuencia no conocida: prolongacion de! intervalo QT, arritmia ventricular, incluyendo
torsade de pointes. Hipotension ortostatica.

Respiratorias

Frecuente: bostezos, sinusitis.

Poco frecuente: epistaxis.

Gastrointestinales

Muy frecuente: nauscas.

Frecuente: diarrea, estrefiimiento, vomitos, sequedad bucal.

Poco frecuente: hemorragia gastrointestinal (incluida hemorragia rectal).

Hepatobiliares

Frecuencia no conocida: hepatitis, prueba de funcion hepatica anormal.

Piel y tejido subcutaneo

Frecuentes: aumento de la sudoracion.

Poco frecuente: urticaria, alopecia, exantema, prurito.

Frecuencia no conocida: equimosis, angiocdema.

Musculoesqueléticas

Frecuentes: artralgias, mialgias. .
Aparato genitotourinario

Frecuentes: alteraciones de la eyaculacion, impotencia sexual.

Poco frecuentes: menorragia, metrorragia.

Frecuencia no conocida: retencidn urinaria, priapismo, galactorrea.

Generales

Frecuentes: fatiga, pirexia.

Poco frecuente: edemas.

Estudios epidemiolégicos, principalmente realizados en pacientes mayores de 50 afios de edad
que estaban recibiendo 1SRS y antidepresivos triciclicos mostraron un incremento de fracturas
4seas. El mecanismo relacionado con este evento es desconocido,

Prolongacion del intervalo QT

Se reportaron casos de prolongacion del intervalo QT y arritmia venfricular incluyendo
torsade de pointes durante el periodo poscomercjatizacion, predominantemente en pacientes
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de sexo femenino con hipopotasemia con prolongacion del intervalo QT pre-existente u otras
enfermedades cardiacas.

SOBREDOSIFICACION

Toxicidad

Los datos clinicos sobre sobredosis de Escitalopram son limitados y muchos casos involucran
sobredosis concomitantes de otros farmacos. En la mayoria de los casos no se han observado
sintomas o han sido leves. Raramente se han reportado casos mortales por sobredosis con
Escitalopram solo; ia mayoria de los casos han implicado sobredosis con medicaciones
concomitantes. Se han ingerido dosis entre 400 y 800 mg de Escitalopram solo sin ningin

" sintoma grave.
Sintomas

......

- En los casos de sobredosis reportados con Escitalopram, los sintomas observados incluyen

principalmente los relacionados con el sistema nervioso central (desde mareos, temblor y

! agilacidén a casos raros de sindrome serotoninérgico, convulsiones y coma), €l sistema

g'lstromtestmal (nduseas / vomitos) y el sistema cardiovascular (hipotensién, taquicardia,
¢ prolongac;on del QT y arritmia) v estados del equilibrio hidroelectrolitico (hipopotasemia,
hiponatremia).

Tratamiento
No existe un antidolo especifico. Establecer y mantener las vias aéreas, asegurar la
oxigenacién adecuada y la funcién respiratoria. Se debe considerar el lavado géstrico y el uso
de carbon activado. El lavado gastrico debe realizarse lo antes posible tras la ingesta oral del
medicamento. Se recomienda el monitoreo de los signos cardiacos y vitales junto con medidas
de apoyo sintomatico.
. Se recomienda el monitoreo ECG en caso de sobredosis en pacientes con insuficiencia
cardiaca congestiva/arritmias, en pacientes que reciben firmacos concomitantes que
prolongan el intervalo QT, o en pacientes con metabolismo alterado, por ejemplo:
insuficiencia hepdtica.
Ante la eventualidad de una sobredosificaciéon concurrir al Hospital mas cercano 0
comunicarse con un Centro de Toxicologia, en especial:

e Hospital de Nifios Ricardo Gutiérrez, Tel.: (011) 4962-6666/2247,
e Hospital Pedro de Elizalde (ex Casa Cuna), Tel.: (011) 4300-2115,
o Hospital Nacional Prof. Dr. Alejandro Posadas, Tel.: (011) 4654-6648/4658-7777.

PRESENTACIONES
Nove Humorap 10: Envases conteniendo 10, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 60, 100, 500 y 1000
Comprimidos Recubiertos ranurados, redondos, color blanco, siendo estas tres tltimas
presentaciones para uso hospitalario.

Novo Humeorap 20: Envases conteniendo 10, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 60, 100, 500 y 1000
Comprimidos Recubiertos ranurados, redondos, color blanco, sicndo estas tres nltimas
presentaciones para uso hospitalario.

Conservar ¢l producto a una temperatura no mayor de 30 °C. Mantener en su envase
original.

AL IGUAL QUE TODO MEDICAMENTO, NOVO HUMORAP DEBE SER

MANTENIDO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
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Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado Nro. 54.107.
Fecha de ultima revision:
Prospecto autorizado por la AN.M.A.T. Disp. Nro.

ABagé

Etica al sevuicio de lu salud

LABORATORIOS BAGO S.A.

Administracion: Bernardo de Irigoyen Nro. 248 (C1072AAF) Cindad Auténoma de Buenos
Aires. Tel.: (011) 4344-2000/19.
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INFORMACION.PARA EL PACIENTE S

Novo Humorap 10 - 20
Escitalopram 10 - 20 mg

Comprimidos Recubiertos

Industria Argentina
EXPENDIO BAJO RECETA ARCHIVADA
Este Medicamento es Libre de Gluten.

Lea toda la informacién para cl paciente detenidamente antes de empezar a tomar este
medicamento, porque contiene informacién importante para usted.

¢ Conserve esta informacion para el paciente, ya que puede tener que volver a leerla.

» Sl tiene alguna duda, consulte a su médico.

» Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe ddrselo a otras personas, aunque
tengan los mismos sintomas, ya que puede perjudicarlas,

» Si experimenta efectos adversos consulte a su médico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en esta informacion para el paciente.

Contenido de la informacion para el pacicnte

1. QUE ES NOVO HUMORAP Y PARA QUE SE UTILIZA

2. QUE NECESITA SABER ANTES DE EMPEZAR A TOMAR NOVO HUMORAP
3. COMO TOMAR NOVO HUMORAP

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

5. CONSERVACION DE NOVO HUMORAP

6. CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACION ADICIONAL

1. QUE ES NOVO HUMORAP Y PARA QUE SE UTILIZA

Novo Humorap es un medicamento que se utiliza en adultos para el tratamicnto de la
depresién (episodios depresivos mayores) tanto en su inicio como en su mantenimiento,
evitando recaidas y trastornos de ansiedad (trastornos de pdnico, con o sin agorafobia,
trastornos de ansiedad social v obsesivo-compulsivo).

Novo Humorap conliene el principio activo Escitalopram que pertenece a un grupo de
medicamentos llamados inhibidores selectivos de la recaptacién de serotonina (ISRSs). Estos
medicamentos actlan en el sistema serotoninérgico del cercbro, aumentando los niveles de
serotonina; los niveles de ésta Ultima sustancia se encuentran alterados en los trastornos
depresivos y de ansiedad.

2. QUE NECESITA SABER ANTES DE EMPEZAR A TOMAR NOVO HUMORAP
No¢ tome Novo Humorap si:

» ¢s alérgico al Escilaloptam o a cualquiera de los demas componentes de este
medicamento.

e tiene una alteracién cardiaca llamada “prolongacion del intervalo QT” o sindrome de QT
prolongado congénito.
» esta tomando medicamentos que pueden prolongar el intervalo QT.
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* toma un medicamento perteneciente al grupo de los IMAO (inhibidores dela
monoaminooxidasa).

& cstd embarazada (o prevee eslarlo) o amamantando.
Informe a su médico y no tome Novo Humorap si alguna de las situaciones anteriores se
aplica a su caso.
Advertencias y precauciones
Consulte a su médico antes de empezar a tomar Nove Humorap si:
e tiene palpitaciones (es consciente de sus latidos cardiacos), enlentecimiento o aumento del
ritmo cardiaco.
e le han diagnosticado insuficiencia renal y/o hepatica.
s le han diagnosticado infarto cardiaco recientemente o padece insuficiencia cardiaca.
e tiene algin factor de riesgo o estd tomando algiin medicamento que afecte al riesgo de
sufrir crisis epilépticas.
e usted se encuentra deprimido o si sufre de ansiedad puede en algunas ocasiones tener
pensamientos sobre hacerse dafio a si mismo o se le presentan ideas suicidas. Estos
pensamientos pueden aumcntar al tomar fadrmacos antidepresivos por primera vez ya que
éstos medicamentos requicren un tiempo para empezar a hacer efecto. Usted seria més
propenso a tener cste tipo de pensamientos si ya previamente ha tenido la idea de hacerse
dafio o haber pensado en quitarse la vida o si usted es un adulto joven, ya que se ha
demostrado un leve aumento del riesgo de conductas suicidas en adultos menores de 25 afios
con cnfermedades psiquidtricas que fueron tratados con un farmaco antidepresivo. Si en
cualguier momento usted tiene pensamientos que lo llevan a hacerse dafio o le aparecen ideas
suicidas, contacte a su médico de inmediato o dirijase a un hospital cercano. Puede ser de
ayuda para usted que le diga a un pariente o amigo cercano que usted estd deprimido o que
sufre de ansiedad vy pedirle que lea esta informacién. A su vez puede preguntarles si piensan
que su depresién o su ansiedad han empeorado, o si estan preocupados por los cambios en su
actitud.
Nifios y adolescentes
No administre Novo Humorap a nifios ¢ adolescentes menores de 18 afios.
Pacientes de edad avanzada
Antes de comenzar ¢l tratamiento y durante el mismo, el médico puede comprobar que sus
rifiones funcionen correctamente.
Toma de Novo Humorap con otros medicamentos
Informe a sumédico si estd utilizando o ha utilizado recientemente o pedria tener que utilizar
cualquier otro medicamento.
No tome Nove Humeorap si toma otros medicamentos que contienen Escitalopram o si toma
medicamentos anticoagulantes o antiagregantes (por ejemplo aspirina, clopidogrel, etc.). No
se recomienda tomar Novo Humeorap en forma conjunta con omeprazol y/o cimetidina. La
utilizacion conjunta de litio y/o hierba de San Juan puede producir potenciacion de los
efectos de Novo Humorap.
Su médico tendrd especial cuidado si recibe Novoe Humorap al mismo tiempo que otro
medicamento que pueda aumentar la eliminacién de potasio, magnesio o sodio.
Toma de Novo Humorap con alimentos y bebidas
Novo Humerap no cs afectado por la ingestion de alimentos y/o bebidas.
Embarazo y lactancia
Si estd embarazada o tiene intencidn de quedar embarazada, consulte a su médico antes de
utilizar este medicamento.
No se recomienda utilizar Novo Humorap durant
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El médico valorara el beneficio del tratamiento con Nevo Humorap para usted fréiite al
riesgo para ¢l bebé,

Debe interrumpirse la lactancia durante ¢l tratamiento con este medicamento.

Informacién importante sobre los componentes de Novo Humorap

Esle medicamento contiene Lactosa (azicar de la leche). Si conoce que padece intolerancia a
cierlos azicares, consulte con su médico antes de tomar Novo Humorap.

3. COMO TOMAR NOVO HUMORAP
Ud. debe seguir las instrucciones dadas por su médico. Ante la duda, consuitelo.
La dosis generalmente recomendada es: un comprimido diario, por la mafiana o por la tarde,
de 10 mg. La dosis puede aumentarse a un comprimido de 10 mg cada 12 horas o un
comprimido diario de 20 mg. No tome mas de dos comprimidos en un dia. Debe dejar que
transcutran 12 horas enire cada comprimido.
Si toma mas Novo Humorap del que debiera
Si toma méas Novo Humorap del que debiera podrd notar mareos, temblores, confusion,
pérdida de memoria, convulsiones y pérdida del conocimiento. También podra notar nauseas,
vOmitos, presidn arterial baja, aumento de las pulsaciones cardiacas u otros efectos no
mencionados aqui.
Ante la eventualidad de haber tomado mis Nove Humorap del que debiera pongasé en
contacto con su médico o concurra al Hospital mds cercano o comuniquese con un Centro de
Toxicologia en especial:

. Hospital de Nifios Ricardo Gutiérrez, Tel.: (011) 4962-6666/2247,

. Hospital Pedro de Elizalde (ex Casa Cuna), Tel.: (011) 4300-2113,

. Hospital Nacional Prof. Dr. Alejandro Posadas, Tel.: (011) 4654-6648/ 4658-7777.

Olvido de una o mas dosis
Si olvid6 tomar un comprimido, no tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

. S1 olvida tomar vna dosis, tdmela en cuanto pueda.

Sin embargo, si ya casi es la hora de la siguiente toma, espere a la proxima dosis v témela a
la hora habitual.

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Al 1gual que todos los medicamentos, Nove Humorap puede producir efectos adversos,
aunque no todas las personas los sufran,

Si tiene uma crisis epiléptica, deje de tomar Nove Humorap e informe a su médico
inmediatamente,

Si tiene uno o mds de los siguientes sintomas de hipersensibilidad: hinchazén en la cara,
boca, labios, garganta o lengua, enrojecimicnto o picazdn en la piel, opresion en el pecho o
problemas para respirar, deje de tomar Nove Humorap y consulte a su médico
inmediatamente.

A continuacion se enumeran los efectos adversos por frecuencia:

> Efectos adversos muy frecuentes. Pueden afectar a mas de 1 de cada 10 pacientes:

* Nauseas.

Efectos adversos frecuentes. Pueden afectar entre 1 v 10 de cada 100 pacientes:
+ Cansancio.

+ Mareos.

» Disminucién / aumento del apetito, aumento de peso.

* Disminucidn del desco sexual, alteraciones en la eyaculacion, impotencia sexual.
+ Dificultad para dormir.
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= Ansicdad, sequedad bucal.

» Temblores (pequefias sacudidas).

» Dolor en articulaciones y musculos.

« Somnolencia, bostezos.

* Vomitos.

+ Constipacidn.

+ Aumento de suderacién, congestion nasal.

Efectos adversos poco frecuentes. Pueden afectar entre 1 y 10 de cada 1000 pacientes:

o Trastornos del sabor, sincope, trastornos del suefio.

e Nerviosismo, panico, confusion.

¢ Visioén anormal, zumbido de oidos.

o Disminucién del ritmo cardiaco, sangrado nasal, sangrado vaginal.

a Reaccion alérgica en piel (ronchas), picazén, caida de pelo.

e Hinchazén, hemorragia rectal.

Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico incluso si se trata de efectos adversos
que no aparecen en ¢ste prospecto.

Efecto sobre la aptitud para conducir vehiculos o utilizar maquinarias

Novo Humorap pucde causar mareos y asi afectar la capacidad de las personas para conducir
vehiculos y utilizar maquinarias. Asegurese de que a usted no le afecta antes de comenzar a
conducir o utilizar maquinarias.

5. CONSERVACION DE NOVO HUMORAP

Conservar el producto a una temperatura no mayor de 30 °C. Mantener en su envase
original.

No utilice Novo Humorap después de la fecha de vencimiento que aparece en el envase.
Mantenga Novo Humorap y todos los medicamentos fuera del alcance de los nifios.

6. CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACION ADICIONAL

Composicion de Novo Humorap

El principio activo es Escitalopram.

Novo Humorap 10: cada Comprimido Recubierto contiene: Escitalopram (como
Escitalopram Oxalato) 10 mg Los demés componentes son: Almidén de Maiz; Copovidona;
Celulosa Microcristalina; Carboximetilcelulosa Reticulada; Estearato de Magnesio; Lactosa;
Opadry IT YS-30-18056 White (*1); Opadry IT YS-19-19054 Clear (*2).

Novo Humorap 20: cada Comprimido Recubierto contiene: Escitalopram (como
Escitalopram Oxalato) 20 mg Los demés componentes son: Almidén de Maiz; Copovidona;
Celulosa Microcristalina; Carboximetilcelulosa Reticulada; Estearato de Magnesio; Lactosa;
Opadry II YS-30-18056 White (*1); Opadry II YS-19-19054 Clear (*2).

(*1) Opadry 11 YS-30-18056 White estd compuesto por Lactosa, Hipromelosa, Didxido de
Titanio, Triacetina.

(*2) Opadry 1T YS-19-19054 Clear estd compuesto por Hipromelosa, Maltodextrina,
Triacetina.

Aspecto del producte y contenido del envase

Novo Humeorap 10: Envases conteniendo 10, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 60 Comprimidos
Rccubiertos, redondos, ranurados, color blanco.

Nove Humeorap 20: Envases contecniendo 10, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 60 Comprimidos
Recubiertos, redondos, ranurados, color blanco.
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AL IGUAL QUE TODO MEDICAMENTO, NOVO HUMORAP DEBE SER
MANTENIDO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion y vigilancia médica y no
puede repetirse sin nueva receta médica.

Para informacion adicional del producto comunicarse con Laboratorios Bagd — Informacion
de Productos, Direccion Médica: infoproducto@bago.com.ar — 011-4344-2216.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado Nro. 54.107
Informacion para el paciente autorizada por la AN.M.A.T. Disp. Nro.

" Ante cualquier inconveniente con el producto, pucde llenar la ficha en la Pagina Web de
ANM.A.T.: hiip://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a AN.M.A.T.
Responde 080(0-333-1234.
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Administracién: Bernardo de Irigoyen Nro. 248 (C1072AAF) Ciudad Auténoma de Buenos
Aires. Tel.: (011) 4344-2000/19.

Director Técnico: Juan Manuel Apella. Farmacéutico.

- Calle 4 Nro. 1429 (B1904CIA) La Plata. Pcia. de Buenos Aires. Tel.: (0221) 425-9550/54.
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