EDUCIL®

Escitalopram

Via oral
® ®
FORMULAS EDUCIL_ _10 EDUCII: .20 '
Comprimido Comprimido recubierto
Escitalopram Oxalato equivalente | 10 mg 20 mg
a Escitalopram base
Excipientes c.s.p 1 comp. 1 comp.

DESCRIPCION

Escitalopram es un agente antidepresivo, que actua inhibiendo selectivamente la recaptacién de serotonina
en la hendidura sinaptica interneuronal, incrementando la concentracidon sindptica de serotonina v,
consecuentemente, la activacion de las vias serotonérgicas neurales. Carece practicamente de efectos sobre
otros receptores, al menos en concentraciones compatibles con la dosificacidn habitual en humanos.
INDICACIONES

Tratamiento de la depresion y de mantenimiento para evitar la recaida. Tratamiento de los trastornos de
panico con o sin agorafobia. Tratamiento de ansiedad asociada a depresion y fobia social. Tratamiento de
ansiedad generalizada.

POSOLOGIA

Educil® se administra en dosis Unica diaria y puede ingerirse con o sin alimentos

Adultos: Tratamiento de la depresion: La dosis habitual es de 10 mg una vez al dia. Segun la respuesta
individual del paciente, la dosis diaria puede aumentarse hasta un maximo de 20 mg. Generalmente, el
efecto antidepresivo se obtiene entre 2 y 4 semanas de tratamiento, aunque suele observarse un inicio del
efecto terapéutico antes. Después de haber administrado el tratamiento del episodio depresivo agudo, se
requiere de un tratamiento no menor a 6 meses para la consolidacion de la respuesta.

Tratamiento de trastornos de panico: Se recomienda iniciar el tratamiento con una dosis Unica de 5 mg
diarios durante la primera semana, antes de incrementar la dosis a 10 mg diarios. Segun la respuesta
individual del paciente, la dosis diaria puede aumentarse hasta un maximo de 20 mg.

Fobia social o trastorno de ansiedad social: 10-20 mg cada 24 horas.

Trastorno de ansiedad generalizada: La dosis de inicio recomendada es de 10 mg una vez al dia. Si ésta se
incrementa a 20 mg, debe hacerse minimo después de una semana.

Cuando se detiene la terapia con ISRS, se debe considerar una disminucion gradual de la dosis.

Pacientes ancianos (> 65 afios de edad): Con escitalopram se ha demostrado una vida media mas larga y una
depuracién reducida en los ancianos.

Funcidn hepatica reducida: Se recomienda una dosis inicial de 5 mg durante las 2 primeras semanas de
tratamiento. Segun la respuesta individual del paciente, se puede aumentar la dosis hasta 10 mg.

Funcidn renal reducida: No es necesario el ajuste de dosis en pacientes con insuficiencia renal leve o
moderada. No se disponen todavia de datos en la funcidon renal severa (depuracién de creatinina < 30
ml/min).

Nifios: El escitalopram no esta recomendado en nifios, ya que no se ha establecido la seguridad y eficacia en
esta poblacién.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad al medicamento. Tratamiento concomitante con inhibidores de la monoaminooxidasa
(IMAO). Tratamiento concomitante con pimozida. Embarazo y lactancia.



EFECTOS ADVERSOS

Las reacciones adversas son mas frecuentes durante la primera o segunda semana del tratamiento y
habitualmente disminuyen en intensidad y frecuencia con la continuacién del tratamiento. Tras la
administracion prolongada, la interrupcidn abrupta de los ISRS puede ocasionar reacciones de supresion en
algunos pacientes. Aunque estas reacciones de supresion pueden producirse al interrumpir el tratamiento,
los datos clinicos y preclinicos disponibles no indican que los ISRS causen dependencia. Se han observado en
algunos pacientes reacciones de supresién (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 supresion se recomienda discontinuar el tratamiento de
manera gradual durante 1-2 semanas. Las siguientes reacciones adversas corresponden al grupo terapéutico
de los ISRS: Alteraciones cardiovasculares, Alteraciones del metabolismo y de la nutricién, Molestias oculare,
Alteraciones gastrointestinales, Alteraciones generales: insomnio, mareos, fatiga, somnolencia, reacciones
anafilacticas. Alteraciones hepatobiliares, Alteraciones musculo-esqueléticas, Alteraciones neuroldgicas,
Alteraciones psiquiatricas, Alteraciones renales y urinarias, Alteraciones de la reproduccion, Alteraciones
cutdneas.

INTERACCIONES

Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interaccion:

Interacciones farmacodinamicas: se ha notificado casos de reacciones graves en pacientes que recibian un
ISRS en combinacién con un inhibidor de la monoaminooxidasa (IMAO) o con el IMAO reversible (IMAR)
moclobemida, y también en pacientes que han dejado de tomar un ISRS y han iniciado tratamiento con un
IMAO. En algunos casos, el paciente desarrolld un sindrome serotoninérgico. Escitalopram no se debe
administrar en combinacion con un IMAO. El tratamiento con escitalopram se puede iniciar 14 dias después
de interrumpir el tratamiento con un IMAO irreversible y como minimo 1 dia después de interrumpir el
tratamiento con el IMAO reversible (IMAR) moclobemida. Debe respetarse un descanso minimo de 7 dias
entre la discontinuacién del tratamiento con escitalopram y el inicio de un tratamiento con un IMAO o un
IMAR. La administracién conjunta con farmacos serotoninérgicos (por ej.: tramadol, sumatriptan) puede
provocar un sindrome serotoninérgico. Los ISRS pueden disminuir el umbral convulsivo, por lo cual se
recomienda precaucion cuando se administra concomitantemente con otros farmacos capaces de
disminuirlo. Se ha informado de casos de potenciacion de efectos, cuando los ISRS se han administrado con
litio o triptéfano, por lo que la administracion concomitante de ISRS con estos farmacos debe realizarse con
precaucion. Aunque no es de esperar interacciones farmacodinamicas o farmacocinéticas entre el
escitalopram y el alcohol, al igual que con otros farmacos psicoactivos, no se aconseja la combinacién de
escitalopram con alcohol.

Interacciones farmacocinéticas: Influencia de otros productos medicinales en la farmacocinética del
escitalopram: el metabolismo de escitalopram esta mediado principalmente por CYP2C19. CYP3A4 y CYP2D6
pueden también contribuir en menor grado a su metabolismo. El metabolismo de su mayor metabolito, el
S-DCT, parece ser parcialmente catalizado por el CYP2D6. La administracion conjunta de farmacos que
inhiben el CYP2C19 conduce a un aumento de las concentraciones plasmaticas de escitalopram. Se
recomienda precaucion con la utilizacién conjunta de tales medicamentos, por ejemplo omeprazol. Una
reduccion de la dosis de escitalopram podria ser necesaria. La administracidn conjunta de citalopram
racémico con cimetidina (inhibidor enzimatico general moderadamente potente) aumentdé las
concentraciones plasmaticas del citalopram racémico (aumento >45%). Por lo tanto, se debe tener
precaucion en el nivel superior del intervalo de dosis de escitalopram cuando se utiliza concomitantemente
con dosis altas de cimetidina. Ademas, la administracion conjunta con ketoconazol (potente inhibidor de
CYP3A4) no modificd la farmacocinética de citalopram racémico.

Efecto del escitalopram en la farmacocinética de otros farmacos: escitalopram es un inhibidor moderado
de la enzima CYP2D6. Se recomienda precaucion cuando se administren conjuntamente otros farmacos cuyo
metabolismo sea catalizado por esta enzima, y que tienen un rango terapéutico estrecho tal como flecainida,
propafenona y metropolol, o algunos farmacos que actuan sobre el sistema nervioso central que son
metabolizados principalmente por la CYP2D6, por ejemplo antidepresivos como la desipramina,
clomipramina y nortriptilina o, antipsicéticos como la risperidona, tioridazina y haloperidol. Puede ser
necesario un ajuste de la dosificacion. La coadministracion de escitalopram con desipramina o metropolol
duplicd las concentraciones plasmaticas de estos 2 sustratos de la CYP2D6. Estudios in vitro han demostrado



que escitalopram puede ocasionar una débil inhibicion del CYP2C19. Se recomienda precaucién en la
utilizaciéon concomitante de farmacos que son metabolizados por CYP2C19.

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

Ansiedad paradéjica: 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 continuacién del tratamiento. Se recomienda administrar una dosis inicial
baja para reducir la probabilidad de un efecto ansiogénico.

Convulsiones: el tratamiento debe ser interrumpido en pacientes que desarrollen convulsiones. Los ISRS no
se deben administrar a pacientes con epilepsia inestable y los pacientes con epilepsia controlada deben ser
cuidadosamente monitorizados.

El tratamiento con ISRS se debe interrumpir si se observa un aumento de la frecuencia de convulsiones.
Mania: los ISRS se deben utilizar con precaucién en pacientes con antecedentes de mania/hipomania. La
administracion 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, posiblemente debido
a la mejoria de los sintomas de depresion. Puede ser necesario un ajuste de la dosis de insulina y/o de los
hipoglucemiantes orales.

Suicidio: la posibilidad de intento de suicidio es inherente a la depresion y podria persistir hasta que una
remision significativa ocurra, tanto espontaneamente o continuando el tratamiento. Los pacientes en
tratamiento con antidepresivos deben ser cuidadosamente controlados, especialmente al inicio del
tratamiento debido a empeoramiento clinico y/o a la aparicidon de conductas suicidas (ideacién y conducta
suicida).

Se debe considerar esta precaucion con otras enfermedades psiquiatricas debido a la posibilidad de
co-morbilidad con trastornos depresivos mayores. Antes de iniciar la terapia con un antidepresivo se deben
investigar cuidadosamente los antecedentes del paciente, incluyendo historia familiar y personal de suicidios
y desorden bipolar. Este medicamento no debe administrarse a menores de 18 afios de edad. Se ha visto que
el uso de antidepresivos en nifios y adolescentes aumenta el riesgo de pensamientos y conductas suicidas.
Hiponatremia: raramente se ha observado hiponatremia. Se recomienda administrar con precaucion,
especialmente en pacientes en riesgo, tal como en pacientes ancianos, pacientes cirréticos o en pacientes
tratados concomitantemente con medicamentos que ocasionen hiponatremia.

Hemorragia: se han descrito alteraciones del sangrado cutdneo, como equimosis y purpura con los ISRS. Se
recomienda precaucion en pacientes tratados con |ISRS, especialmente en aquellos tratados
concomitantemente con farmacos que afectan la funcidon plaquetaria (por ej.: antipsicdticos atipicos y
fenotiazinas, la mayoria de los antidepresivos triciclicos, aspirina y antiinflamatorios no esteroideos [AINEs],
ticlopidina y dipiridamol), asi como en pacientes con antecedentes de tendencia al sangrado.

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 MAO-A: la combinacidn de escitalopram con inhibidores selectivos
de la MAO-A no esta recomendada debido al riesgo de sindrome serotoninérgico.

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 y triptéfano. Se ha reportado sindrome serotoninérgico, en raras ocasiones, en pacientes
que utilizan concomitantemente ISRS con medicamentos serotoninérgicos. Hierba de San Juan (también
conocido como hipérico, corazoncillo). La administracién concomitante de ISRS y remedios herbales que
contengan hierba de San Juan (Hypericum perforatum) puede aumentar la incidencia de reacciones
adversas.

Reacciones de supresion: ante la discontinuacién de la terapia con escitalopram la dosis debe reducirse
gradualmente durante un periodo de 1 6 2 semanas para evitar posibles reacciones de supresion.

MEDIDAS ADOPTADAS EN CASO DE INTOXICACION



En caso de intoxicacion acudir al centro médico mas cercano. Establecer y mantener la via aérea, asegurar
la adecuada oxigenacién y ventilacion. Se puede emplear carbodn activado tomado a sorbos, esto puede ser
tan o mas efectivo que emesis o lavado y debe ser considerado para el tratamiento de la sobredosis. Se
recomienda el monitoreo de los signos cardiacos y vitales conjuntamente con medidas sintomaticas
generales y de apoyo. No hay antidotos especificos para el producto.

PRESENTACIONES

EDUCIL® 10: se presenta en caja conteniendo 30 comprimidos.

EDUCIL® 20: se presenta en caja conteniendo 30 comprimidos recubiertos.
CONSERVACION

Protéjase de la luz. Conservar a temperatura ambiente entre 15°C- 30°C. Protegido de la humedad.
LEYENDA DE PROTECCION
Mantener este medicamento fuera del alcance de los nifios. Venta bajo receta médica.

FABRICADO POR

Laboratorios de Aplicaciones Médica, S.A., Santo Domingo, Republica Dominicana.
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