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Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas, Regulacion e
Institutos

ANMAT

BUENQOS AIRES,
VISTO el Expediente n® 1-47-11891-14-6 del Registro de esta

PELLIER

ecialidad

Administracion Nacional; y
Que por las presentes actuaciones la firma QUIMICA MONT

CONSIDERANDO:
S.A. solicita se autorice una nueva concentracion para la esp
medicinal denominada RENPEL / ESCITALOPRAM (COMO OXALATCl), forma

farmacéutica COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, Certificado n® 53.781.
la

nado

Que lo solicitado se encuadra en los términos de la Ley N° 16.463,
|
Que como surge de la documentacidon aportada ha satisfecho los

Decreto regiamentario N° 6.763/64, 150/92 y sus modificatorios N°

1.890/92 y 177/93.
requisitos exigidos por la normativa aplicable.
de Medicamentos ha ton

Instituto Nacional

Que el

intervencion de su competencia.
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 Disposicidon ANMAT N© 5755/96

%/’ se encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N° 6077/97.
1
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N°

1490/92 y el Decreto N°101/15 de fecha 16 de diciembre 2015.

Por ello: ;!
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNQLOGiA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19, - Autorizase a la firma QUfMICA MONTPELLIER S.A. para la
especialidad medicinal que se denominard RENPEL 20, la nueva

concentracién de ESCITALOPRAM (COMO OXALATO) 20 mg, parafla forma

farmacéutica COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, segun datos caracteristicos
que se detallan en el Anexo de Autorizacion de Modificaciones qt;e formai
parte integral de la presente Disposicién.
ARTICULO 29, - Establécese que el Anexo de autorizacidon de
modificaciones forma parte integral de la presente disposicién y debera
correr agregado al Certificado N°© 53.781 en los términos de la Disposicion
ANMAT No° 6077/97.
ARTICULO 3°.- Acéptanse los proyectos de rétulos de envase primario de
fs. 516 - 517, 526 - 528 y 536 - 537, se desglosa fs. 516 y 517; rotutos
de envase secundario de fs. 518 - 519, 527 - 529 y 538 -|539, se

desglosa fs. 518 y 519; prospectos de fs. 459 - 470, 471 - 482 y 483 -
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494, se desglosa de fs. 459 a 470; e informacion para el pacient'ia de fs.
520 - 525, 530 - 535 y 540 - 545, se desglosa de fs. 520 a 525.'I
ARTICULO 4°.- Inscribase la nueva concentracidon en el Registro Nacional
de Especialidades Medicinales.

ARTICULO 5°. - Registrese, por Mesa de entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
disposicion, rétulo, prospecto, informaciéon para el paciente y anexo,

girese a la Direccion de Gestion de Informacidn Técnica a sus|efectos.

Cumplido, archivese.

Expediente n® 1-47-11891-14-6
DISPOSICION No°

N
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Subadministrador Naclonal
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e
Institutos

ANMAT

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

i

2016 - Afio del Bicentenario de la Declaracion de (a I rzd'epend'en;:ia Nacional”

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicqlmentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Dislposicién

N02552 ..... , a los efectos de ser anexado en el Certificado de

Autorizacion de Especialidad Medicinal N© 53.781, y de acuerdo a Io_

solicitado por la firma QUIMICA MONTPELLIER S.A. la nueva concentracion

cuyos datos a continuacidn se detallan:
NOMBRE COMERCIAL: RENPEL 20 .
NOMBRE/S GENERICO/S: ESCITALOPRAM (COMO OXALATO)

FORMA FARMACEUTICA: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

CONCENTRACION: ESCITALOPRAM (COMO OXALATO) 20 mg

EXCIPIENTES: CELULOSA MICROCRISTALINA 40,000 mg, ALMIbON DE

MAIZ 45,000 mg, COPOVIDONA 12,500 mg, CARBOXIMETILCELULOSA

RETICULADA 5,000 mg, ESTEARATO DE MAGNESIO 1,300 mg, |

c.s.p. 250,000 mg; recubrimiento: OPADRY II WHITE YS5-3

ACTOSA

0-18056

(LACTOSA, HIDROXIPROPILMETILCELULOSA, DIOXIDO DE

TRIACETINA) 11,250 mg, OPADRY 1II CLEAR  Y-1

(HIDROXIPROPILMETILCELULOSA, MALTODEXTRINA, TRIACETIN;

mg.

TITANIO

9-19054

A) 1,250|

ENVASES Y CONTENIDO POR UNIDAD DE VENTA: BLISTER ﬁ:\LU/PVC-

PVDC, ENVASE QUE CONTIENE 7, 14, 15, 28 Y 30 COMPiD\IMIDOS

RECUBIERTOS.
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PERIODO DE VIDA UTIL: VEINTICUATRO (24) MESES, CONSERVADO EN
LUGAR SECO, TEMPERATURA MENOR A 30°C
CONDICION DE EXPENDIO: VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA (PSI 1V)
LUGAR DE ELABORACION: QUIMICA MONTPELLIER S.A.: VIRREY LINIERS
673, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES (ELABORACION COMPLETA)
Y LABORATORIOS BAGO S.A.: CALLE 4 N° 1429, LA PLATA, PROVINCIA
DE BUENQS AIRES (ELABORACION COMPLETA).

Disposicidn Autorizante de la Especialidad Medicinal n°® 2591/07

Expediente tramite de autorizacidén n® 1-47-13256-05-5

El presente soélo tiene valor probatoric anexado al certifiéado de
Autorizacién antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacidn de Modificaciones del REM
a la firma QUIMICA MONTPELLIER S.A., Certificado de Autoriz?cién ne

53.781, en la Ciudad de Buenos Aires, ...} §5.MAR.-2016.............
Expediente n® 1-47-11891-14-6

ES.-

Dr. ROBERTO LEBE

Subadministrador Naclonag
ANMAT
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ESCITALOPRAM -

15 Mg,

Comprimidos recubiertos
Industria Argentina
Venta bajo receta archivada (PSI 1V)

FORMULA:

RENPEL 10

Cada comprimido recubjerto contiepe:

ESCITALOPRAM (como Escitalopram oxXalato) ....cievvviinmicsnieess. 10 Mg
Exciplentes:

Celulosa microcristalina 20,000 mg, almidon de maiz 22,500 mq, copovidona 6,250 mg,
carboximetilcelulosa reticutada 2,500 mg, estearato de magnesio 650 mcg, lactosa c:_'s.p.
125,000 mg, Opadry 11 White YS-30-18056 (lactosa, hidroxipropilmetilcelulosa, diokido
de titanio, triacetina) 5,625 mg, Opadry I Clear Y-19-19054 (hidroxipropiimetiicelulbsa,
maltodextring, triacetina) 625 mcgq.

RENPEL 20

Cada comprimido recubierfo contiepe:

ESCITALOPRAM (como Escitalopram oxalato) .....cvcviiciiinisniinnenciinnien. 20 mg
Celulosa microcristalina 40,000 mg, almidon de maiz 45,000 mg, copovidona 12,500 mg,
carboximetifcelulosa reticulada 5,000 mg, estearato de magnesio 1,300 mg, lactosa
¢.s.p. 250,000 mg, Opadry II White YS5-30-18056 (lactosa, hidroxipropilmetilcelutosa,
dioxido de titanio, triacetina) 11,250 mg, Opadry @I Clear Y-15-19054
{hidroxipropilmetilcelutosa, maltodextrina, triacetina) 1,250 mg.

ACCION TERAPEUTICA:

Antidepresivo (Codigo ATC NOGAB).

INDICACIQNES:

Tratamiento del trastorno depresivo mayot (DSM 1V).

Tratamiento det trastorno de angustia (ataque de panico) con o sin agorafobia (DSM V).
Tratamiento de la fobia social ($egin DSM V).

Tratamiento del trastorno de anstfedad generalizada (segun DSM 1V).

Tratamiento del trastorno obsesivo - compulsivo {segin DSM 1V).

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS:

Acclon farmacologicy: :
ESCITALOPRAM es un antidepresivo que actda por Inhibicién potente y selectiva de la
recaptaciéon de serotonina a nivel central. €l ESCITALOPRAM es el enantidmero § del
citalopram racémico y h i is.notente que el enantic’:merd1 R.

QUIMISA MANTRELLIEN A,
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ESCITALOPRAM no tiene o sélo presenta una baja afinidad por los receptqfss

serotoninérgicos (5-HT1A y 5-HT2), los receptores alfal, y alfa2 y beta adrenérgicos;’ W - oo

dopaminérgicos D, y Dy, histaminérgicos H,, colinérgicas muscarinicos, benzodiazepinicos
y opioldes.

En los estudios clinicos doble ciego controlados con placebo, ESCITALOPRAM mostrd una
diferencia significativa con respecto al ptacebo en la Escala de Valoracién de Depresion de
Montgomery y Asberg (MADRS), en el factor ansiedad de la escala de Depresion de
Hamilton (HAMD) v en la Escala de Ansiedad de Hamilton (HAMA).

Farmacocinética:

Absorgion . : oo
La absorcidn de ESCITALOPRAM después de su administracion por via oral es ¢asl
completa y no es alterada por los alimentos. La concentracién plasmatica maxima, se

alcanza a las 5 horas.

Distribucién. '..
La vida media terminal es de alrededor de 27 a 32 horas y ta unién a las proteihas
plasmaéticas es del 56%. Administrando ESCITALOPRAM una vez al dia se logra la
concentracién plasmatica en estado de equilibrio después de aproximadamente 7 daaq de
tratamiento, siendo ésta concentracidén alrededor del doble de ta observada despues,de
una dosis Unica. '
Biotransformacion
ESCITALOPRAM es metabolizado en el higado a metabotlitos desmetilados vy
didesmetilado. La biotransformacion de ESCITALOPRAM al metabolito desmetilado, esta
mediada por el CYP2C19, aunque es posible que el CYP3A4 y CYP2D6 también
contribuyan. Los metabolitos principales son el S-demetilcitalopram y el S-
didemetilcitalopram, ambos presentan actividad farmacoldgica.

limipacién .

La efiminacion se reallza principalmente por metabolismo hepatico mencionado.
En los padentes ancianos se ha informado un aumento del drea bajo la curva de ia
concentracién plasmatica/tlempo (AUC) vy de la vida media. En consecuencia, en estos
pacientes la dosis diaria recomendada de ESCITALOPRAM es de 10 mqg.
En pacientes con insuficiencia hepéatica se ha observado una disminucion de la
eliminacién con aumento de la vida media del citalopram racémico. Por {0 tanto en estos
pacientes se recomienda una dosis inicial de 5 mg durante las dos primeras semanas de
tratamiento. La dosis puede aumentarse hasta 10 mg, segln la respuesta individuatl del
paciente. En insuficiencia renal leve a moderada no es necesario modificar la posologia.
No obstante, no existen datos farmacocinéticos en pacientes con insuficiencia repal
severa (ctearance de creatinina menor de 20 ml/minuto}.

POSOLOGA. DOSIFICACION. MODQ DE ADMINISTRACION:
La dosis se ajustard segun criteric médico a las caracteristicas del cuadro clinico. Cotno
posologia media de orientacién, se aconseja:

oo = -

Adultos:
Tratamiento del Trastorno depresivo mayor
Dosis Iniclal: 10 mg upla veg por dia

S/ Montpelker
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Si es necesario se puede aumentar 1a dosis a 20 mg por dia, después de {a primer‘a .'f'w"

semana de tratamiento.

Dosis de mantenimiento:

Generalmente el efecto antidepresivo se obtiene 2 a 4 semanas de tratamiento. Et
tratamiento de los episodios depresives requiere de tratamiento {nicial asi como también,
de tratamiento de mantenimiento. Después de la resolucion de los sintomas durante el
tratamiento iniclal, se requiere un periode de tratamiento durante por {o menos 6 meses
para consolidar {a respuesta. .

Se recomienda evaluar periddicamente al paciente para determinar 1a necesidad de
continuar el tratamiento de mantenimlento vy efectuar ajustes posoldgicos
individuatlizados cuando corresponda.

Tratamiento de trastornos de angustia (ataque de panico) ¢on o sin agorafobia
Dosis inicial: iniciar el tratamiento con 5 mg diarios durante [a primera semana y luggo
Incrementar a 10 mg diarios. La maxima eficacia en el tratamiento de estos trastornos:se
alcanza aproximadamente a los 3 meses.

En 1os pacientes ancianos la dosis recomendada es de 10 mg por dia. En pacientes con
insuficiencia hepatica se recomienda una dosis inicial de 5 mg durante las 2 primeras
semanas de tratamiento. La dosis puede aumentarse hasta 10 mg segun la respuesta
individual del paclente. En los pacientes con insuficiencia renal leve a moderada no es
necesario ajustar la dosis. ESCITALOPRAM debe administrarse con precaucién a los
pacientes con insuficiencia renal severa.

Tratamiento de ta fobia social

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

La eficacla de Escitalopram para el tratamlento del trastorno de ansiedad generalizada a
fargo plazo, es decir, durante més de 8 semanas no ha sido evaluada en forma
sistemadtica. Més alld del perlodo de eficacia establecido en t0s ensayos clinicos, el médico
deberd re evaluar periddicamente a cada paciente en forma individual en caso de
considerar la prolongacién det tratarmiento.

Tratamiento del trastorno obsesivo-compulsivo

La dosis de inicie suele ser de 10 mg una vez ai dia. La dosis puede incrementarse hasta
un maximo de 20 m ¥ ividual del paciente. Como ¢!
trastorng obsesivo-c mpn.%vo es una enfermedad crénicy, los pacientes deben sér

Montpelher autmica
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beneficios det tratamiento y las dosis deben reevaluarse regularmente. “* ..__,./

Pasologias Especiales

Pacientes Anciangs (=65 aios de edad)

La farmacocinetica de escitalopram puede ser afectada por la edad.

€l drea bajo fa curva y la vida media pueden Incrementarse el 50 % en pacientes
ancianos. La velocidad maxima permanece sin modificaciones. Escitalopram ademas
puede producir una prolongacion dosis dependiente del intervale QT del
electrocardiograma (ECG). :

Por ello, en estos pacientes, se debe considerar una dosis de inicic de 5 mgldia con una
dosis maxima recomehdada de 10 mg al dia.

Nifios v adolescentes (<18 afiog)

No se recomienda su administracion en nifios y adolescentes menares de 18 afos, pues
la sequridad y eficacia del Escitalopram, no ha sido atn investigada en esta poblation
(ver: Advertencias y Precauciones Especiales de Empleo).

Pacientes con insuficiencia renal

No es necesario un ajuste de la dosis en los pacientes con insuficiencla renal 1e{fe 0
moderada. Se aconseja administrar con precaucién en pacientes con funcién renal
severamente disminuida (clearance de creatinina menor de 20 mi/minuto).

Dosis minimas_y maximag

La dosis minima de ESCITALOPRAM es de 5 mg/dia y la dosis maxima recomendada es
de 20 mg/dia.

No se ha demostrado aln la seguridad del ESCITALOPRAM administrado a dosis mayores
de 20 mg diarios. '

Metabolizadores pobres del CYP2C19

En pacientes con antecedentes conocidos de ser metabolizadores pobres con respecto a
CYP2C19, se recomienda una dosis ifnicial de 5 mg diarios durante tas primeras dos
semmanas de tratamiento. La dosis puede incrementarse hasta 10 mg diarios, segin la
respuesta individual del paciente (ver Farmacocinética).

Discontinyaciop del tratamignto

Cuando deba interrumpirse el tratamiento, Ja dosis debe disminuirse de manera graduai
durante un periodo de una a dos semanas, con el fin de evitar posibles reacciones de
supresion {ver ADVERTENCIAS y PRECAUCIONES ESPECIALES DE EMPLEQ).

MODO DE ADMINISTRACION:
RENPEL debe administrarse una vez por dia, a la mafiana o a la noche, con las comidas o
fuera de ellas. '

APOOERADO

7 DN LEONARDO RIZ2ZO



-
\\
Fa

QUIMIGA MoNTRELLIER 3

r 4

CONTRAINDICACIONES:

>

RENPEL se encuentra contraindicado en pacientes con hipersensibifidad al principie activo o

o a cualquier componente de fa formulacién. También esta contraindicado durante el
tratamiento con medicamentos inhibidores de la monoamino oxidasa (IMAQ) y hasta
después de transcurridas dos semanas de finalizado el tratamiento con los mismos.

Por otra parte, no debe inictarse un tratamiento con inhibidores de la MAQO hasta
transcurridas dos semanas de finalizado un tratamiento con ESCITALOPRAM.

RENPEL no debe usarse concomitantemente con pimozida.

ADVERTENCIAS: .

Se recornienda considerar las siguientes advertencias:

Ansiedad paraddjica: algunos pacientés con trastornos de panice pueden presentag un
aumento de la ansiedad al comenzar el tratamiento con antidepresivos, reaccion
paraddjica que desaparece en el plazo de 2 semanas, en consecuencia es aconsejable
intciar el tratamiento con una dosis inicial baja para evitar esta complicacién.

Pacientes epildpticos: debera interrumpirse el tratamiento ante fa presentacion de crisis
convulsivas, administrar s6lo si el paciente estd controtado adecuadamente, y en caso de
registrarse un incremento en la frecuencia de tas crisis interrumpir el tratamiento.

Mania: los ISRSs deben ser administrados con precaucién en pacientes con antecedehtes
de mania/hipomania e interrumpir el tratamiento en caso de registrarse una fase
maniaca. '
Diabetes: debido a que el tratamiento con ISRSs puede alterar el control glucémicfb se
recomlenda el monitoreo de la glucemia y valorar la necesidad de efectuar ajustes en las
dosis de insulina y/o hipoglucemiantes orales. v

Suicidio: el riesgo de Intento de suicidio como sucede con todos los antidepresivos,

puede persistir en 1as etapas iniciales del tratamiento con ESCITALOPRAM, Por lo tanto,

debe supervisarse en forma estricta a los pacientes con riesqo de suicidio durante las

fases inlciales del tratamiento.

Hemorragia: los ISRSs pueden aumentar el sangrado cutdneo, produciendo equimosis o

purpura. Este efecto debe ser considerado especialmente cuando se asocien farmgcos

que afecten la funcién plaquetaria asi como en pacientes con antecedentes de

alteraciones hematicas. l

Hipérico (Hierba de San Juan): la administraciébn concomitante con ISRSs poede

aumentar {a incidencia de reacciones adversas.

Reacciones de supresion: 1a discontinuacion del tratamlento con ESCITALOPRAM debe ser

gradual para evitar poslbles reacciones de supresién,

El uso de antidepresivos con indicacién aprobada por ensayos clinlcos controlados en

adultos con Trastorno Depresivo Mayor y otras condiciones psiquiadtricas debera

establecerse en un marco terapéutico adecuado a cada paciente en particular. Esto
incluye: ‘

a) que a3 indicacidon sea hecha por especialistaé que puedan monitorear rigurosamente ia
emergencia de cualquier signo de agravamiento o aumento de la ideacion suitida,
como asl también cambios conductuales con smtomas del tipo de aqitacién; ;

b) que se tengan en cu sayos clinicos c0ntrolado§

<) que se considere que %fcuo clinico debe justificar elYiesgo potencial.
Mont pelller
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Han sido reportados en pacientes adultos tratados con antidepresivos ISRY o con d(rps &
antidepresivos con mecanismo de accion compartida, tanto para el Trastorno Depres\'o‘u i }/
Mayor como para otras indicaciones {psiquiatricas y no psiquidtricas) tos sigulentes
sintomas: ansiedad, agitacion, ataques de panice, insomnio, irritabitidad, hostitidad
(agresividad), impulsividad, acatisia, hipomania y manja. Aunque la causalidad ante {a
aparicién de éstos sintomas y e! empeoramiento de la depresion y/o la aparicion de
impulsos suicldas no ha sido establecida, existe la inquietud d‘e que dichos sintomas
puedan ser precursores de ideacién suicida emergente.

Los familiares y quienes cuidan a los pacientes deberian ser alertados acerca de la
necesidad de seguimiento de los pacienteé en relacién tanto de los sintomas descriptos
como de la aparicion de ideacion suicida y reportario inmediatamente a los profesionales
tratantes. Dicho seguimicento debe incluir 1a observacién diaria de los pacientes por sus
famillares o quienes estén a cargo de sus cuidados.

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

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

Se desaconseja el uso de antidepreslvos en nifios y adolescentes menores de 18 afos de
edad. La conducta suicida y la hostifldad, fueron constatadas con mas frecuencia en
ensayos clinicos con niflos y adolescentes tratados con antidepresivos frente a aquelios
tratados con placebo.

Debido a la presencia de lactosa, este medicamento no debe administrarse en casd de -
galactosemia congénita, de sindrome de mala absorcion de fa glucosa y la galactosa g de
déficit en lactosa.

PRECAYCIONES:
Se han informado Interacciones graves con ¢l uso simultdneo de ESCITALOPRAM y otros
inhibidores de la recaptacion de serotonina e inhibidores de fa MAOQ.

Existen informes de casos de hiponatremia o sindrome de secrecidén inapropiada de
hormona antidiurética con la administracién de ESCITALOPRAM, citalopram racémico y
otras drogas eficaces en el tratamiento de la depresion. En general, estos casos
responden a la interrupcién de la administracién del medicamento y/o al tratamie'lnto
meédico.

Como sucede con todos los antidepresivos, ESCITALOPRAM debe administrarse gon
precaucién en pacientes con antecedentes de mania.

Se recomienda administrar ESCITALOPRAM con ptrecaucion en pacientes epilépticos.
Aungue no se han informado interacciones entre el citalopram vy el alcehol, como sucede
con todos los medicamentos psicotréplcos, se debe evitar el consumo de bebidas
alcohdlicas durante el tratamiento con ESCITALOPRAM. |
RENPEL se administrara con precaucion en pacientes con enfermedades metabdligas,
hemodindmicas © que presenten antecedentes recientes de infarto de miocardid o
enfermedad cardiaca. ' '
Como ESCITALOPRAM

deben administrarse oncd@temente. .
N Montpelkier
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Capacidad para conducir y utilizar maquinariss: tal como es habrtuai en
administracién de drogas que actdan sobre el sistema nervioso central, quienes recrban
ESCITALOPRAM deben evitar la conducclén de vehiculos y la operacién de maquindrias
peligrosas, hasta tener la certeza de que el medicamento no afecta |a habilidad para
Hlevar a cabo esas actividades.

Embarazo. aunque [os estudios toxicoldgicos predlinicos no han evidenclado efectos
teratogénicos, no existe experiencia suficiente con ESCITALOPRAM ni con citalopram
racémico en mujeres embarazadas. Por lo tanto, éste farmaco solo deberia ser
administrado durante el embarazo cuando, después de una cuidadosa evaluaclon por
parte del médico, los beneficios potenciales para la madre justifiquen los riesgos
potenciales para el feto.

Lactancia: el citalopram racémico se excreta en la leche materma. Luego de haber
evaluado 1a relacidon riesgo/beneficio de la utilizacion de ESCITALOPRAM duranté ia
lactancia y si su indicacién se juzgara beneficiosa para la madre, deberd considerarse la
discontinuacién de la lactancia.

Abuso y dependencia: no se ha estudiado el potencial de abuso, tolerancia o dependehcia
fislca de ESCITALOPRAM en forma sistematica en animales ni en humanos. Los pacientes
deben evaluarse con cuidado a fin de determinar si existen antecedentes de abusg de
drogas y, en caso afirmativo, se debe efectuar un estricto seguimiento para establecer si
existe un uso indebido del farmaco (por ejemplo: desarrollo de tolerancia, aumentos en
las dosis, Insistencia en obtener la droga).

Interacciones medicamentosas:

Alcohol. aunque el citalopram racémico no aumente los efactos del alcohol, como sudede
con todos los medicamentos psicotrépicos, se recomienda evitar el consumo de bebidas
alcohdlicas durante el tratamiento con ESCITALOPRAM,

Dragas con accidn sobre el SNC: ESCITALOPRAM debe administrarse con precaucién a
pacientes que se encuentren en tratamiento con otras drogas que actien sobre el SNE,
Inhibidores de la monoamino oxidasa (IMAO): la administracién concomitante de otros
antidepresivos inhibidores de la recaptacion de serotonina e IMAO ha dado jugar a
reacciones adversas graves {sindrome serotoninérgico).

Litio: se recomienda controlar la concentracion plasmética de litio y efectuar los ajustes
necesarios. El litio puede aumentar el efecto serotoninérgico del ESCITALOPRAM, por lo
tanto, se recomienda tencr precaucion cuando se los administre concomitanternente.
Digoxina: la administracién simultdnea de citalopram racémico y digoxina no afectd la
farmacocinética de ninguna de las dos drogas,

Carbamazepina: teniendo en cuenta la propiedad inductora enzimatica de la
carbarnazepina sobre el CYP3A4 (del cual el ESCITALOPRAM es substrato) se debe tener
en cuenta la posibifidad de aumento del clearance de ESCITALOPRAM con disminucion de
su concentracion plasmatica y vida media, cuando ambas drogas son administrddas
simuitaneamente.

Tramadol: la administracion conjunta con ESCITALOPRAM puede inducir un sindrome
serotoninérgico. : '
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Sumatriptdn: se recomienda el ccmtrol clinico pues se han mfom-%a 5 cgos ~ae.
debilidad, hiperreflexia e incoordinacién con el uso simultineo de inhibidores de la
recaptacién de serotonina y sumatriptan. .
Teofilina; no se observd alteracidn de la farmacocinética de la teofilina cuando sé la
administré concomitantemente con citalopram racémico.

Warfarina: la administracién de citalopram racémico no modificé la farmacocinética de la
warfarina (sustrato CYP3A4), aunque se observé un aumento del 5% del tiempe. de
protrombina, sin conocerse su significacion clinica.

Triazolam: ta administracldén simultanea de esta droga (sustrato CYP3A4) con cltalopram
racémico no alters la farmacocinética de ninguna de {as dos drogas.

Ketoconazol: la asociacién de citalopram racémico y ketoconazol disminuyd Ia
concentracion plasmatica maxima y la AUC del ketoconazol y no alterd ta cinética del
citatopram.

Ritonavir: la administracion conjunta de este inhibidof y sustrato del CYP3A4 vy
ESCITALOPRAM no afectd la farmacocinética de ninguna de tas dos drogas.

Inhibidores de los CYP3A4 y 2C19. Sin embargo, tenlendo en cuenta ios resultados

o

LA

B

4GP ;.

o

observados con el ritonavir y considerando que en el metabolismo det ESCITALOPRAM -

intervienen mdltiples sistemas enzimaticos, la inhibicidn de una enzima aislada no
deberia alterar significativamente la depuracién det ESCITALOPRAM. '
Drogas metabolizadas por el CYP2D6: se ha informado que los estudios in vitro no
mostraron efecto inhibidor del ESCITALOPRAM sobre el CYP2D&. Sin embargo, se han
informado aumentos significativos de la concentracidon plasmética maxima y del AUC del
antidepresivo triciclico desipramina (sustrato del CYP2D6). Por este motivo se
recomienda tener precaucién cuando se administre ESCITALOPRAM simultaneamente con
drogas mctabolizadas por et CYP2D6. ‘
Triptofano: se han informado casos de potenciadon de efectos cuando se adrnm:stro éste
farmaco en forma concomitante con ESCITALOPRAM.

Cimetidina: en sujetos que han recibido tratamiento con citalopram racémico
conjuntameénte con cimetidina se han observado aumentos del drea bajo la curva (AUC) y
de la concentracién plasmatica maxima (Cnx) del citalopram, Se desconoce la
significacion clinica de estos hallazgos. )

Omeprazol: por ser un farmaco capaz de inhibir la CYP2C19, al administrarse
concomitantemente puede aumentar las concentraciones plasmaticas de ESCITALOPRAM.
Metoprolo!: |a administracion concomitante de ESCITALOPRAM y metoprolo! resultd en un
aumento de la concentracién plasmatica maxima y del AUC de! betabloqueante. Esta

interaccién puede disminuir la cardioselectividad de metoprolol. No se observaron efectos

sobre la presion arterial ni sobre ta frecuencta cardiaca,

Terapia electroconvulsiva: no existen estudios clinlcos dei tratamiento conjunto con
ESCITALOPRAM y terapia electroconvuisiva.:

Pimozida: la coadministraclén de una dnica dosis de pimozida 2 mg en pacientes tratados
con citalopram racémico 40 mg/dia durante 11 dias causé aumento del ar¢a bajo la
curva y el Cn,y de pimozida, aunque no fue consistente a lo large de todo ef estudio. La
co-administracién de pimozida y citalopram resultd en un aumento promedio del
intervalo QTc de aproxi idg a la interaccion observadp a
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bajas dosis de pimaozida, {a admmistraaon concomitante de ESCITALOPRAM y pmo
esta contraindicada.

Hipérico: la administracion concomitante de ISRS con remedios herbales que contiehen
Hierba de San Juan (Hypericum perforatum) puede aumentar la incidencia de reacciones
adversas.

Carcinogénesis, mutagénesis, alteraciones de la fertilidad.

Se observaron efectos embriotdxicos en animales pero no se observaron mcrementos en
la incidencia de malformaciones. Los estudios perl y posnatales mostraron una
supervivencia reducida durante el periodo de tactancia.

En estudios realizados en ratas, tanto ESCITALOPRAM como citalopram causaron
toxicidad cardiaca cuando se utilizaron dosls que ocasionaron toxicidad general. Se ha
observado un aumento en et contenido de fosfolipidos en algunos tejidos como pulman,
higado y testiculo después det tratemiento prolongado, efecto reversible al interrumplr el
tratamiento. '
Embarazo. Embarazo Categoria €. No e¢xisten estudios adecuado$ y correctaménte

controlados en mujeres embarazadas, por lo tanto, no se recomienda la administracion

de este farmaco durante ef embarazo.

Trabajo de parto y parto. Propiamente dicho, se desconoce el efecto del
ESCITALOPRAM durante el trabajo de parto y el parto, propiamente dicho en humanos.
Madres en etapa de lactancia, Tal como ocurre con smuchos otros farmacos, el
ESCITALOPRAM se secreta en la leche materna, desaconsejandose su empleo en madres
que amamantan.

Empleo pediatrico. No se ha comprobado su seguridad y eficacia en fa poblacién
pediatrica.

REACCIONES ADVERSAS!

Las reacciones adversas son mds frecuentes durante la primera o segunda semana del
tratamiento y habitualmente disminuyen en intensidad y frecuencia con la continuactén
del tratamiento. : '
Tras la administracidn prolongada, ta interrupcion abrupta de tos ISRS puede ocasienar
reacciones de supresion en algunos pacientes. Aunque estas reacciones de supresion
pueden producirse al interrumpir el tratamiento, los datos clinicos y preclinicos
disponibles no indican que los ISRS causen dependencia.

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

Las siguientes reacciones adversas han sido ohservadas mas frecuentemente con
Escitalopram que con placebo, en estudios doble clego controlados con placebo,

Las frecuencias especificadas no estdn corregidas con respecto al ptacebo.

Metabolismo y alteraciones nutricionales:

Frecuentes (> 1/100< dlmucmn del apetito.
ontpellier
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Alteraciones psiquiatricas: J; _n_-x/'_,/
Frecuentes (> 1/100 < 1/10): disminucién-de la libido anorgasmia {mujeres).
Alteraciones del sistema nervioso central:

Frecuentes (> 1/100 < 1/10}: insomnio somnolencia mareos.

No frecuentes (> 1/1 000 < 1/100): trastornos del sabor trastornos del suefo.
Alteraciones respiratorias toricicas y del mediastino:

Frecuentes (> 1/100 < 1/10): sinusitis bostezos.

Alteraciones gastrointestinales:

Muy frecuentes (> 1/10): nauseas.

Frecuentes (> 1/100 < 1/10): diarrea estrefimiento.

Piel y alteraciones del tejido subcutineo:

Frecuentes (> 1/100 < 1/10): aumento de la sudoracion.

Alteraciones de la mama y reproductivas:

Frecuentes (> 1/100 < 1/10): trastorno de eyaculacion impotencia.

Alteraciones generales:

Frecuentes {>1/100 <1/10): fatiga pirexia.

Las siguientes reacciones adversas corresponden al grupo terapéutico de los ISRS:
Alteraciones cardiovasculares: Hipotension postural.

Alteraciones del metabolismo y de {a nutricién: Hiponatremia secrecién inadecuada
de ADH.

Molestias oculares: Vision anormal,

Atteraciones gastrointestinales: Nauseas vomitos sequedad de boca diarrep vy
anorexia.

Alteraciones generales: Insomnio mareos fatiga somnolencia reacciones anafilacticas.
Alteraciones hepatobiliares: Pruebas de la funcidn hepatica alteradas.
Alteraciones musculosqueléticas: Artralgia mialgia.

Alteraciones neuroldogicas: Convulsiones temblor alteraciones det movimiento
sindrome serotoninérgico {caracterlzado por la aparicion repentina de camblos en el
estado mental con confusidn mania agitacién hiperactividad escalofrios fiebre temblor
movimientos oculares mioclonia hiperrfelexia y falta de coordinacion).

Alteraciones psiaquiatricas: Alucinaciones mania confusion agitacion ansiedad perdida

de la personatidad crisis de panico nerviosismo. '
1
Alteraciones renale marlas Retencion urinaria. :
QUIMi : R 5.4
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Alteraciones de la reproduccion: Galactorrea disfuncidn sexual mcluyendounpotéd‘\mp
trastornos de [a eyaculacion anorgasmia. :

Alteraciones cuténeas: Erupcion equimosis prurito angioedema sudoracion.

Prolongacion del intervalo QT

Se reportaron casos de prolongacion del intervato de QT y arritmia ventricular incluyendo
torsade de pointes durante el periodo post-comercializacién, predominantemente en
pacientes de sexo femenlno con hipokalemia con prolongacion del intervalo QT pre-
existente u otras enfermecdades cardiacas. .

SOBREDQSIFICACION:

Se ha reportado la ingestion de una dosis de 190 mg de ESCITALOPRAM, sin informarse
sintomas graves.
Sintomas;

Los sintomas mas frecuentemente referidos después de ia sobredosis aguda. de
citalopram racémico, solo o asoclado con otras drogas y/o alcohol fueron: vomitos,
temblor, somnotencia, vértigo, sudoracién, nduseas, taquicardia sinusal y convulsiones.
Raramente se han informado: episodios de amnesia, confusién, coma, hiperventitagion,
cianosis, rabdomiolisis, cambios electrocardiograficos {(ensanchamiento det QRS, intervalo
QT prolongado y arritmias).

Tratamiento:

No existen antidotos especificos.

La diuresis forzada, la dialisis y la hemoperfusidn no resultan eficaces debido al elevado
volumen de distribucién del ESCITALOPRAM. Se recomienda establecer y mantener una
adecuada ventilacion y oxigenacion, considerar {a conveniencia de reallzar lavado
géstrico y administrar carbén activado.

En caso de sobredosificacién efectuar un controt clinico culdadoso con monitoreo de los
signos vitales y cardiacos implementando un tratamiento sintomatico y de soporte.

Al tratar una sobredosis, se debe considerar la posibilidad de que existan varias drogas
involucradas. Es recomendable que el médico consulte con un centro de information
toxicolégico a fin de obtener mayor informacién respecto del tratamiento del caso,

Ante la eventualidad de una sobredosificacién concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia, por ejemplo: :

L]

Hospital de Nifos Dr. Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247
Hospital General de Nifios Pedro de Elizalde: (011) 4300-2115
Hospital Nacional Prof. Alejandro Posadas: (011)4654-6648/4658-7777

Informacion parg los pagientes,
Se recomienda a los médicos tratar las siguientes cuéstiones con los pacientes que
inician el tratamiento con RENPEL '
Como administrar est

administran en una Gfica @jum y pueden mglel_;rse jun
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Interferencia con el desempefio cognitive y motriz: todo fa'rmaco&éca
alterar las habilidades Intelectuales o motrices. Si bien en los estudios contro!ados no ha
demostrado afectar el desempeno psicomotriz, se debe advertic a los pac;entgs que
tomen precauciones al operar maquinarias peligrosas, y al conducir vehiculos, hasta
tanto estén seguros de que el uso de RENPEL no afecta su capacidad de desarrollar tales
actividades.

Cumplimiento del tratamiento: si bien es posible que los pacientes noten una mejoria
durante el tratamiento con RENPEL entre la primera y la cuarta semana, se les debe
recomendar continuar el tratamiento.

Medicacion concomitante: los pacientes deben informar at médico si estan tomando o
planean tomar algdn medicamento, prescripto o no, debido a que existen consecuencias
posibles de interacciones con otras drogas.

Alcohol: si bien no se ha demostrado que el farmaco pueda incrementar fa alteracion de
las facultades mentales y motoras inducidas por el alcohol, se les debe recomendar a Tos
pacientes evitar su ingesta durante el tratamiento,

Embarazo: las pacientes deben informar al médico si estan embarazadas o si plangan
estarlo durante el tratamiento.

Lactancia: las paclentes deben informar at médico st se encuentran en etapa de lactancia.
Exdmenes de laboratorio: no existe ningun andlisis de laboratorio que especificamente
pueda ser alterado.

PRESENTACIQONES:
RENPEL 10: Envases conteniendo 7, 14, 15, 28, 30 comprimidos recubiertos,
RENPEL 20: Envases conteniendo 7, 14, 15, 28, 30 comprimidos recublertos.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTQ:
Conservar en lugar seco, a temperatura ambiente. Varlacion admitida entre 15°C y 30°C.
No retirar de! envase hasta el momento de su uso.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIROS

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION
Y VIGILANCIA MEDICAS Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MEDICA."

QUIMICA MONTPELLIER S.A.

Virrey Liniers 673, (C1220AAC) Ciudad Autdnoma de Buenos Aires
Directora Téenica:

Rosana L. Kelman, Farmacéutica y Bioquimica

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud,
Certificado N?; 53.781

Fecha de ultima revisién:
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Renpel 10
Blister Escitalopram 10 mg
Renpel 10 Industria Argentina
Comprimidos .
recubiertos kz|\"Ol‘lt[.‘)ellli.=3l'
Lote N°: Fecha de Vencimiento:
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Renpel 20
Blister Escitalopram 20' mg.
Renpel 20 Industria Argentina
Comprimidos ]
recubiertos k’Montpelller
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RENPEL 10 &’f

ESCITALOPRAM .
Comprimidos recublertos

Industria Argentina

Condicign de Venta: Venta bajo receta archivada (PSI 1v).

Gontenido por Unidad de Venta: Envases conteniendo 7 comprimidos recubiertos,

Férmula Cuali-cuantitativa:

Cada comprimido recubjerto contiene:

ESCITALOPRAM (como Escitalopram oxalato) ....ccssccnissaens 10 mg
Excipientes:

Celulosa microcristalina 20,000 mg, almidén de maiz 22,500 mg, copovidona 6,250 mg,
carboxImetiicelulosa reticulada 2,500 mq, estearato de magnesio 650 mcg, lactosa ¢.s.p. 125,000
mg, Opadry Il White YS-30-18056 (lactosa, hidroxiproplimetiicelulosa, dloxido de titanio,
triacetina) 5,625 mg, Opadry II Clear Y-19-19054 (hldroxiproplimetilcelulosa, maltodextrina,
trlacetina) 625 mcg.

Posologia: Ver prospecto adjunto.

CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA AMBIENTE
VARIACION ADMITIDA ENTRE 15 °C Y 30 °C
No retirar def envase hasta ef momiento de uso.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Este medicamento debe ser usado excluslvamente bajo prescripcién y vigllancia médicas y no
puede repetirse sin nueva receta médica,

QUIMICA MONTPELLIER S.A.
Virrey Linlers 673 (C1220AAAC) Ciudad Autdrioma de Buenos Alres.

Di ra Técnica
Rosana L. Kelman, Farmacéutica y Bioguimica
Lote Ne: F ncimien

“Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud”

f N°:

5 envases contenie 5 28y 30 comprlrnidos llevargn el mismo texto.
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RENPEL 20
ESCITALOPRAM

Comprimlidos recubiertos

Industria Argentina

Condicién de Venta: Venta bajo receta archivada (PSI IV).
Contenido por Unidad de Venta: Envases contenlendo 7 comprimidos recubiertos.

F 1 i-cuantitati

rimi I t
ESCITALOPRAM (como Escitalopram oxalato) ...... eeesvanissssteretbatarbenTar R erran 20 mg
Excipientes:

Celulosa microcristalina 40,000 mg, almidén de maiz 45,000 mg, copovidona 12,500 mg,
carboximetiicelulosa reticulada 5,000 mg, estearato de magnesic 1,300 mg, lactosa ¢.s.p. 250,000
mg, Opadry II White YS-30-18056 (lactosa, hidroxipropiimetilcelulosa, dioxido de titanio,
triacetina) 11,250 mg, Opadry II Clear Y-19-19054 (hidroxipropitmetilcelutosa, maltodextrina,
triacetina) 1,250 mg.

Posologia: Ver prospecto adjunto.

CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA AMBIENTE
VARIACION ADMITIDA ENTRE 15 °C Y 30 °C
No retirar del envase hasta el momento de uso.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcién y vigllancia médicas y no
puede repetirse sin nueva receta médica.

QUIMICA MONTPELLIER S.A. .
Virrey Liniers 673 (C1220AAAC) Cludad Auténoma de Buenos Alres. '

Directora Técnica:
Rosana L. Kelman, Farmacéutica y Bloguimica
Lote N°: Fi nelmi

“Especlalidad Medicinal Autorizada por el Ministerfo de Salud”

rtifi o.

- Nota: los,envases conteniegdo %: 15, 28 y 30 comprimidos llevargn el mismo texto.
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PROYECTO DE PROSPECTO
INFORMACION PARA EL PACIENTE

RENPEL
Escitalopram
Comprimidos Recubiertos
Industria Argentina
Venta bajo receta

s —a——

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a utilizar RENPEL

"Este medicamento ha sido prescripto s6lo para su problema médico actual, No lo
recomlende a otras persohas”.

e

1.- LZQUE ES RENPEL Y PARA QUE SE UTILIZA?

Renpei (Escitalopram) pertenece a un grupo de antidepresivos denominados inhibldéres
selectivos de la recaptacién de serotonina (ISRSs). Estos medicamentos actiian sobre el
sistema serotoninérgico en el cerebro aumentando el nivel de serotonina. Las
alteraciones del sistema serotoninérgico se conslderan un factor importante en el
desarrolio de la depresién y enfermedades relacionadas. -

RENPEL 10

Cada comprimido recublerto contiene:

ESCITALOPRAM {como Escitalopram oxalato) ...ecvveimmirmcrriinsranmsricisivissnonas 10 Mg
Excipientes:

Celulosa microcristatina 20,000 mg, aimidon de maiz 22,500 mg, copovidona 6,250 mg,
carboximetilcelulosa reticulada 2,500 mg, estearato de magnesio 650 mcg, lactosa ¢.5.p.
125,000 mg, Opadry II White YS-30-18056 (lactosa, hidroxipropilmetilcelulosa, dioxido
de titanio, trlacetina) 5,625 mg, Opadry 1I Clear ¥Y-19-19054 (hidroxipropilmetilcelulgsa,
mattodextrina, triacetina) 625 mcg.

RENPEL 20
Cada comprimido recublerto contiene:

ESCITALOPRAM {(como Escitalopram oxXalato) ......ccccciremreenimsesarnsaiseseraninnss 20 Mg
Excipientes:

Celulosa microcristalina 40,000 mg, almidén de maiz 45,000 mg, copovidona 12,500 mg,
carboximetllcelulosa reticulada 5,000 mg, estearato de magnesio 1,300 mg, lactosa
¢.s.p. 250,000 mg, Opadry II White YS-30-18056 (lactosa, hidroxipropitmetilcelulosa,
-dioxido de titenio, triacetina) 11,250 mg, Opadry 1II Clear Y-18-19054
(hidroxipropiimetilcelulosa, maltodextrina, triacetina) 1,250 mg.

RENPEL estd Indicado en el:

Tratamiento del trastorno depresivo mayor {(DSM 1V).

Tratamlento del trastorno de angustia {ataque de panico) con ¢ sin agorafobia (DSM 1V},
Tratamiento de la fobla sociat {segun DSM IV).

“Tratamiento del trastorno de ansiedad generalizada (segin DSM 1V).

‘Tratamiento del trastopfio gbsesivo - compulsivo (segun V).
oA Montpell
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2.- ANTES DE TOMAR RENPEL
t NP

.» Si es alérgico (hipersensible) al escitalopram o a cualquiera de los demas
componentes de RENPEL,

» Si toma otros medicamentos que pertenecen al grupo denominado inhibidores de la
MAO, Iincluyendo selegilina {utilizada para el tratamiento de 13 enfermedad de
Parkinson), moclobemida {utilizada para el tratamiento de ta depresién} y linezolida
{un antibtético). :

> Sl padece de nacimiento o ha sufrido un episodio de alteracién de la frecuencia
cardiaca (comprobado en un electrocardiograma o alguna prueba para evaluar el
funcionamlento del corazdn).

» St toma medicamentos para problemas de ritmo de corazén o que pueden afectar el
ritmo def corazén.

Ienga especial culdado con RENPEL

» Si padece epilepsia. El tratamiento con escltalopram debe interrumpirse si se
producen convulsiones por primera vez u observa un incremento en la frecuencia de
las convulsiones.

‘4

Si padece insuficiencia hepdtica o insuficiencla renal. Puede que su médico necesite
ajustarle la dosis.

» Si padece diabetes. El tratamiento con escitalopram puede alterar el control
gtucémico, !

Puede ser necesario un ajuste de la dosis de insulina y/o hipoglucemiante oral.

A i4

Si tiene un nive!l disminuldo de sodlo en la sangre,

X

» Sl tiende faciimente a desarrollar hemorragias 0 moretones.

Sl esta recibiendo tratamiento electroconvulsivo,.

A

Si padece enfermedad coronaria,

A

» Si padece o ha padecido problemas cardiacos o ha sufrido recientemente un atague
de corazdn.

Sl su ritmo cardiaco en reposo es tento y/o sabe que puede tener una disminucion de
ta cantidad de sal como resultado de vémitos y diarreas intensos y prolongados (por
enfermedad) o el uso de dluréticos.

Aol

» Sl experimenta latidos cardiacos répidos o irregulares, desfatlecimlento, sincope o
mareo al levantarse, lo cual puede indicar un funcionamiento anormal de la
frecuencia cardiaca

'Por favor, tenga en cuenta g

Algunos pacientes con enfermedad maniaco-depresiva pueden entrar en una fase
maniaca, Esto se caracteriza por un cambio de ideas poco comuin y répldo, alegria
desproporcionada y una actividad fisica excesiva. Si usted lo experimenta, contacte ¢on
su médico.

Sintomas como mqmetud o dificultad para sentarse o estar de pie, pueden ocufrir
también durante las to. Informe a su médico
inmediatamente si exgeri ta estos sintomas.
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Pensamientos suicidas y empeoramiento de su depresién o trastorno de ansied
usted se encuentra deprimido y/o sufre un trastorno de ansiedad, puede en alg
ocasiones tener pensamiéntos en los que se haga dafic o se mate a si mismo, Estos
pueden Ir aumentando al tomar antidepreslvos por primera vez, puesto que todos estos
medicamentos requieren un tiempo para empezar a hacer efecto, generalmente
alrededor de unas dos semanas, aunque en algunos casos podria ser mayor el tiempo,

« Usted seria mas propenso & tener este tipo de pensamientos:

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

» Si es un adulto joven. Informacion de ensayos clinicos ha demostrado un aumento del
riesgo de conductas suicidas en aduitos menores de 25 afios con enfermedades
psiqulatricas que fueron tratados con un antidepresivo.

Si en cualquler momento usted tiene pensamientos en {os que se hace dafio 0 se mata a
sf mismo, contacte con su médico o dirijase directamente a uh hospital.

Njfi n

RENPEL no deberd utllizarse normalmente en el tratamiento de nifios y adolescentes
menores de 18 afos. Asimismo, debe saber gue en paclentes menores de 18 afios existe
un mayor rlesgo de efectos adversos como intentos de sulcidio, ideas de suicldid y
hostilidad (predominantemente agresién, comportamlento de confrontacton e irritacibn)
¢cuando ingieren esta clase de medicamentos. Pese a ello, su medico puede prescribir
RENPEL a pacientes menores de 18 afios cuando decida qué es to mas conveniente para
el paciente.

Los efectos a largo ptazo por o que a la seguridad se refiere y refativos al crecimiento, la
madurez y el desarrollo cognitivo y conductual de escitalopram en este grupo de edad
todavia no han sido demostrados.

Toma o uso de otros medicamentos,

£l efecto del tratamiento con RENPEL puede verse alterado sl se toma junto con clertos
medicamentos. Puede ser necesario cambiar 13 dosis, tomar otras precauciones o, €n
algunos casos, finalizar el tratamiento de alguno de los medicamentos, especfalmente
con: . 5

+ "Inhibidores no selectivos de la monoaminooxidasa (IMAOs)”, que contengan
traniicipromina como principio actlvo, necesitard esperar 14 dias antes de empezar a
tomar RENPEL. Después de terminar con RENPEL deberdn transcurrir 7 dias antes de
tomar alguno de estos medicamentos.

> "Inhibidores selectivos de la MAD-A reversibles”, que contengan moclobemida
(utilizada en el tratamiento de la depresién).

» “Inhibidores de la MAO-8 irreversibles”, que contengan selegitina (utilizada en et

{ratamiento de la enfermedad de Parkinson) Estos aumentan el riesgo de efectos

secundarlos.

£l antibidtico linezolid.

Litio (utilizado en el tratamiento del trastorno maniaco-depresivo)} y triptafano.

Imipramina y desipramina (ambos usados para el tratamiento de ta depresion).

¥
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Sumatriptdn y medicamentos simitares (usados para el tratamiento ?

tramadol (utilizado contra el dolor grave)., Estos aumentan e! riesgo de efe o =t

secundarios.

» Cimetidina y omeprazol (usados para el tratamiento de uUiceras de estdmago),

fluvoxamina (antidepresivo) y ticlopldina (usado para reducir el rlesgo de accidente

cerebro-vascular). Estos pueden causar aumento de tas concentraciones en sangre de
escitalopram,

Hierba de San Juan (Hypericum perforatum) ~ planta medicinat utitzada para la

depresion,

Acido acetilsalicicilo (aspirina) vy fdrmacos antlinflamatorios no esteroideos

(medicamentos utilizados para aliviar el dolor o para reducir el riesgo de trombosis,

tamblén llamadas anticoaguiantes). éstos pueden aumentar fa tendencia a las

hemorragias.

> Warfarina y dipiridamol (medicamentos utlllzados para reducir el riesgo de trombosis,

tamblén flamados anticoagulantes).

Mefloquina (usada para el tratamiento de la malaria), bupropién {usado para el

tratamiento de la depresién) y tramadol {usado para ef tratamiento del dolor intenso)

debido al posible riesgo de disminuir el urbral de convulsiones.

» Neurotépticos {medicamentos utillzados para el tratamiento de {a esquizofrenla,
psicosis) debldo al poslble riesgo de disminulr el umbral de convuisiones vy
antidepresivos.

» Flecainida, propafenona y metoprolol (usados en enfermedades cardlovasculares),
clomipramina y nortriptilina (antidepresivos) y risperidona, tioridazina y haloperidol
{antipsicéticos). Puede ser que la dosis de escitalopram necesite ser ajustada.

» No tome escitalopram si estd tomando medicamentos para problemas del rigmo

cardiaco o0 que pueden afectar e ritmo cardiaco, p.ej. como antlarritmicos de Clase 1A

y 1II, antipsicéticos (por ejemplo, derivados de la fenotiacina, pimozida, haloperidol),

antidepresivos  triciclicos, clertos agentes antimicrobianos (por ejemplo,

moxifloxacino, eritromicina 1V, pentamidina, tratamiento contra la malaria, en
particular, halofantrina), ciertos antihistaminlcos (astemizol, mizolastina).

\1

LT

"

\i

m NP

RENPEL puede tomarse con o Sin alimentos.
Como con muchos medicamentos, no se recomienda la combinacion de RENPEL ¢on
alcohol.

Embarazo v Jactancia

Informe a2 su médico si estd embarazada o prevé estario. No tome RENPEL sl estd
embarazada a menos que usted y su médico hayan analizado los riesgos y beneficios
implicados. RENPEL puede ser excretado por Ia leche humana. En consecuencia, no esta
recomendada la lactancia durante el tratamiento.

n i agul

A pesar de que escitalopram no causa somnotencia y se ha demostrado que no afecth a
la funcién intelectual, cualquier medicamento psicoactivo puede alterar el juiclo o las
habilidades.

Debe tener cuidado al condutir o utitfzar maquinaria hasta que sepa comeo le afecta este
medicamento.

/)

¢ peen C®Montpelller)

EDSakA fFAURA KELNAN
ok "GRA TPONICA

R LIONAPDO
.4
ARITY Ay zo



. ara afcanzar el or asﬂ& .
p— 7 beiuizn . N Montpellier

&

F.OJ"#.
malc' A TRCNICA

[

- ,
Ua\ : e &5
o ’ X )
3.- ¢COMO TOMAR RENPEL?
RENPEL se debe tomar con agua y no mastique los comprimidos.
Poseloala recomendada:
ta dosls se ajustard al criterio médico y al cuadro clinico de cada paciente.

Siusa mas RENPEL del que deblera

St usted u otra persona ingleren demasiados comprimidos de RENPEL, péngase en
contacto con sy médico o la unidad de urgencias de su hospital de inmediato.

Hagalo incluso cuando no observe molestias o signos de Intoxicactén. Lieve consigo un
envase de RENPEL st acude al médico o al hospital.

Algunos de los signos de sobredosificacién pueden ser mareos, temblor, agitacion,
convulsién, coma, néuseas, vomitos, cambios en el ritmo cardiaco, disminucion de la
presién sanguinea y cambios en ef equlfibrio hidrosalino corporal.

i r REN

Si olvida tomar una dosis, témela tan pronto como lo recuerde. No obstante, sl es casl 13
hora de la dosis sigulente, omita la dosis olvidada. No tome una dosis doble para
compensar la dosis olvidada.

Sl deja de usar RENPEL
No Interrumpa el tratamiento con RENPEL hasta que su médico se lo diga. Cuando haya

terminado su curso de tratamiento, generalmente se¢ recomienda que ta dosis de REN?EL

sea reducida graduaimente durante varias semanas.,

4.- POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Los efectos adversos normalmente desaparecen después de pocas semanas de
tratamiento. Por favor sea consciente de que muchos de los efectos pueden ser sintomas
de su enfermedad y por tanto mejoraran cuando usted emplece a encontrarse mejor.

Muy frecuente {at menos 1 persona por cada 10):

» Sentirse mareado (nduseas).

Frecuente (al menos 1 persona por cada 100 y menos de 1 persona por cada 10):
» Taponamiento o mucosidad nasal (sinusitis).
» Disminucidn o incremento de! apetito.

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

» Dlarrea, estrefiimiento, vémitos, sequedad de boca.

Aumento de fa sudoracidn.

"!

Y

Dolores musculares y articulares (artralgla y mialgia).

> Alteraclones sexuales (retraso de tfa eyaculacidén, problemas con la ereccibn,
dismlnucién de Ia den experimentar dificultades
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» Fatiga, fiebre.

-

» Aumento de peso.

Comuniguese inmedlatamente con su médico si tiene alguno de estos sintomas o si los
efectos adversos que sufre son graves o si aprecia otro efecto adverse no mencionado.

Ante la eventualidad de una sobredosificacibn comunicarse con los Centros de
Toxlicologla;

Hospital de Nifios Dr. Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247
Hospital General de Niflos Pedro de Elizalde: (011) 4300-2115
Hospital Nacional Prof. Alejandro Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777

O concurrir al Hospital mas cercano.

5.- CONSERVACION DE RENPEL
Conservar en lugar seco, a temperatura ambiente.
variacion admitida entre 15°C y 30°C.
No retirar del envase hasta el momento de su uso.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION
Y VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MEDICA. ,

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

6.- PRESENTACION
RENPEL 10: Envases conteniendo 7, 14, 15, 28, 30 comprimidos recubiertos.
RENPEL 20: Envases conteniendo 7, 14, 15, 28, 30 comprimidos recublertos.

“Especiatidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud”

i “Ante cualquier problema con el medicamento o reaccién no deseada el

! paciente puede llenar el formulario que estd en la Pdgina Web de la ANMAT:

} http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o Hlamar a ANMAT
{ responde 0800-333-1234",

Certificado N°: 53.781

Fecha de ultima revision: ..../.../e...

QUIMICA MONTPELLIER S.A.
Virrey Liniers 673 (C1220AAC), Cludad Auténoma de Buenas Alres.
Directora Técnica: Rosana L. Kelman, Farmacéutica y Bloquimica.
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