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Optiser 10:

Cada comprimido recubierto ranurado contiene:
Escitalopram oxalato 12,77 mg (equivalente a 10 mg de es-
citalopram).

Excipientes: celulosa microcristalina silicificada, croscarme-
losa sédica, estearato de magnesio, hidroxipropilmetilcelulo-
sa, talco, dioxido de titanio, polietilenglicol 6000, propilengli-
col, povidona, c.s.p. 1 comprimido.

Optiser 20:

Cada comprimido recubierto ranurado contiene:
Escitalopram oxalato 25,54 mg (equivalente a 20 mg de es-
citalopram).

Excipientes: celulosa microcristalina silicificada, croscarme-
losa sédica, estearato de magnesio, hidroxipropilmetilcelulo-
sa, talco, dioxido de titanio, polietilenglicol 6000, propilengli-
col, povidona, c.s.p. 1 comprimido.

ACCION TERAPEUTICA:
Antidepresivo (Cédigo ATC: NO6AB10).

INDICACIONES:

- Trastorno depresivo mayor (DSM V).

- Trastorno de angustia (trastorno de panico) con o sin ago-
rafobia (DSM IV).

- Fobia social (DSM V).

- Trastorno de ansiedad generalizada (DSM V).

- Trastorno obsesivo compulsivo o TOC (DSM V).

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS /
PROPIEDADES:

ACCION FARMACOLOGICA

El mecanismo de accién antidepresivo de escitalopram se
basa en la potenciacién de la actividad serotoninérgica a
nivel de SNC, resultante de la inhibicion de la recaptacion
neuronal de serotonina (5-HT).

Estudios in vivo e in vitro en animales sugieren que escitalopram
es un inhibidor altamente selectivo de la recaptacion de 5-HT,
con minimo efecto sobre la recaptacién neuronal de noradrena-
lina y dopamina.

Escitalopram, es al menos 100 veces mas potente que el R-enan-
tiomero con respecto a la inhibicion de la recaptaciéon de 5-HT
y a la inhibicién de la velocidad de excitacion neuronal de 5-HT.
Escitalopram posee escasa o nula afinidad por los receptores se-
rotoninérgicos (5-HT.7), a4, A, y B-adrenérgicos, dopaminérgicos
(D15), histaminérgicos (Hi.3) y muscarinicos (My.s). Escitalopram
tampoco se une, o tiene una baja afinidad, por los canales iéni-
cos de Na'*, K+, ClI'y Ca?*.

Escitalopram ha demostrado ser efectivo tanto en el tratamiento
de corta duracion (8 a 12 semanas) como en el tratamiento a lar-
go plazo (hasta 9 meses) de la fobia social y el trastorno de an-
siedad generalizada.

FARMACOCINETICA

Absorcion: la absorcién es casi completa y no es afectada por los
alimentos. La Cmax se alcanza luego de aproximadamente 4 horas
de la toma (valor medio tras dosis multiples). Al igual que citalo-
pram, la biodisponibilidad oral es del 80% aproximadamente.
Distribucidn: el volumen aparente de distribucion (Vyg/F), tras la ad-
ministracion oral, es de 12 a 26 I/kg. La union a proteinas plasmati-
cas de escitalopram, y sus principales metabolitos, es inferior al 80%.
Metabolismo: escitalopram es metabolizado en el higado a S-de-
metilcitalopram (S-DCT) y S-didemetilcitalopram (S-DDCT), los
cuales son farmacoldgicamente activos. Por otro lado, el nitrége-
no se puede oxidar para formar un metabolito N-éxido. En huma-
nos, escitalopram no metabolizado es el compuesto predominan-
te en plasma. Tanto la molécula original como los metabolitos se
excretan parcialmente como glucurénidos. Tras la administracion
de dosis multiples, las concentraciones medias de los metaboli-
tos, desmetilado y didesmetilado, suelen ser 28-31% y <5% de la
concentracion de escitalopram, respectivamente. Estudios in vitro
usando microsomas hepaticos humanos indicaron que CYP2C19 es
la principal isoenzima involucrada en la N-demetilacién de escitalo-
pram, aunque es posible que CYP 3A4 y 2D6 contribuyan a la misma.
En el estado estacionario, la concentracion plasmatica de S-DCT es
aproximadamente un tercio de la concentracion de escitalopram.
Eliminacidn: la vida media de eliminacion (t;,g), tras dosis multi-
ples, es 30 horas. El clearance plasmatico oral (Cl,) de escitalo-
pram es aproximadamente de 600 ml/min, alrededor del 7% se
debe al clearance renal. Los principales metabolitos tienen una
vida media significativamente méas prolongada.

Se asume que escitalopram y sus metabolitos principales se eli-
minan por via hepatica (metabdlica) y via renal. La mayor parte de
la dosis se excreta en forma de metabolitos a través de la orina.
Después de la administracion oral de escitalopram, la fraccion re-
cuperada en orina como escitalopram y S-DCT es de aproxima-
damente 8% y 10%, respectivamente.

Las concentraciones plasmaéticas (en el rango 10-30 mg/dia) si-
guen una cinética lineal con la dosis. El estado estacionario se
alcanza luego de 1 semana de tratamiento siendo la acumula-

cion en plasma de escitalopram de 2,2-2,5 veces la concentra-
cién plasmatica observada luego de una dosis Unica. La concen-
tracién media en el estado de equilibrio es de 50 nmol/I (intervalo
20 a 125 nmol/l) y se alcanza a una dosis diaria de 10 mg.
Polimorfismos: se ha observado que los metabolizadores lentos,
con respecto a CYP2C19, presentan el doble de concentracion
plasmética de escitalopram respecto a los metabolizadores rapi-
dos. No se observaron cambios significativos frente a la exposicién
de metabolizadores lentos respecto a CYP2D6.

Poblaciones especiales

Pacientes de edad avanzada: en dos estudios con voluntarios sa-
nos en los cuales se compard la farmacocinética de escitalopram
en pacientes mayores de 65 afios con la de sujetos jovenes, se
observé un incremento del ABC y la vida media de aproxima-
damente un 50%, mientras que la Cmax Se mantuvo inalterada.
Insuficiencia hepatica: en pacientes con funcién hepatica reduci-
da el clearance de citalopram se redujo un 37%, el t» se duplico
y la concentracion media en estado de equilibrio fue aproximada-
mente un 60% mas alta, en comparacion con sujetos sanos. La
farmacocinética de los metabolitos no ha sido estudiada en esta
poblacién. Citalopram no fue determinado estereo-selectivamen-
te, por lo tanto, se desconoce la magnitud del aumento de esci-
talopram. En consecuencia, estos datos deben ser interpretados
con precaucion.

Insuficiencia renal: en pacientes con insuficiencia renal (Cl, 10-
53 ml/min), se ha observado que citalopram racémico presenta un
t» més largo y un menor incremento de la exposicién. Las concen-
traciones plasmaticas de los metabolitos no han sido estudiadas
pero podrian estar elevadas.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION:

No se ha demostrado aun la seguridad de escitalopram administra-
do a dosis mayores de 20 mg diarios.

- Trastorno depresivo mayor:

Dosis recomendada: 10 mg/dia.

En funcién de la respuesta clinica, la dosis diaria puede aumentarse
hasta un maximo de 20 mg/dia, luego de 1 semana de tratamiento.
Generalmente el efecto antidepresivo se obtiene luego de 2-4 sema-
nas de tratamiento.

Después de la resolucion de los sintomas, durante el tratamiento
inicial, se requiere un periodo de tratamiento durante por lo menos
6 meses para consolidar la respuesta.

Los pacientes deben ser peridédicamente reevaluados para deter-
minar la necesidad de continuar con el tratamiento.

- Trastorno de angustia (trastorno de panico) con o sin agorafobia:
La dosis recomendada para el inicio del tratamiento es de 5 mg/dia
durante la primera semana, aumentando luego a 10 mg/dia en una
Unica toma diaria.

En funcién de la respuesta clinica, la dosis puede incrementarse
hasta un maximo de 20 mg/dia.

La maxima eficacia de escitalopram en el tratamiento del trastorno
de angustia se alcanza después de aproximadamente 3 meses. El
tratamiento dura varios meses

- Fobia social:

El tratamiento farmacolégico de la fobia social sélo esta indicado
cuando el trastorno interfiere significativamente con las activida-
des laborales y/o sociales.

La dosis inicial recomendada es de 10 mg/dia. En funcion de la
respuesta clinica, la dosis puede disminuirse a 5 mg/dia o incre-
mentarse hasta un méaximo de 20 mg/dia.

Se recomienda continuar el tratamiento durante por lo menos
12 semanas para consolidar la respuesta y controlar regular-
mente al paciente para evaluar los beneficios del tratamiento.
El tratamiento a largo plazo (6 meses) debera considerarse de
manera individual para cada paciente, para evitar recidivas. Los
pacientes deberan ser periédicamente reevaluados a fin de de-
terminar la necesidad de continuar con el tratamiento.

- Trastorno de ansiedad generalizada:

La dosis inicial recomendada es de 10 mg/dia, en una toma Unica.
En funcién de la respuesta clinica, la dosis puede aumentarse, lue-
go de 1 semana de tratamiento, hasta un maximo de 20 mg/dia.
Tratamiento de mantenimiento: el trastorno de ansiedad generali-
zada es una condicion cronica. La eficacia de escitalopram en el
tratamiento a largo plazo del trastorno de ansiedad generalizada,
ha sido estudiada durante al menos 6 meses. Por lo tanto, el mé-
dico que elija prescribir escitalopram por periodos prolongados
debera reevaluar la utilidad de la droga a largo plazo para cada
paciente en particular.

- TOC:

La dosis inicial recomendada es de 10 mg/dia. En funcién de la
respuesta clinica, la dosis puede incrementarse hasta un maxi-
mo de 20 mg/dia.

TOC es una enfermedad crénica. Por lo tanto, los pacientes de-
ben ser tratados durante un periodo suficiente como para asegu-
rar la ausencia de sintomas.

Asimismo, los pacientes deben ser periédicamente reevaluados
a fin de determinar la necesidad de continuar con el tratamiento
y la dosis administrada.

Discontinuacion del tratamiento: dado que se han reportado sinto-
mas asociados con la discontinuacién de escitalopram, se reco-
mienda una discontinuacion gradual del tratamiento, durante un pe-
riodo de una a dos semanas.

Ante la aparicién de sintomas intolerables luego de la disminucion
de la dosis o, la discontinuacién del tratamiento, puede conside-
rarse reiniciar el tratamiento con la dosis previamente prescripta y
luego aplicar un esquema mas gradual de disminucion de dosis.
Cambio de o a un inhibidor de la monoaminooxidasa (IMAO): al
menos 14 dias deberan transcurrir entre la discontinuacion de un
IMAO y el comienzo del tratamiento con escitalopram. Del mismo
modo, al menos 7 dias deberan transcurrir desde la discontinua-
cién del tratamiento con escitalopram antes del comienzo del tra-
tamiento con un IMAO.

Metabolizadores lentos de CYP2C19: se recomienda una dosis
de 5 mg/dia durante las dos primeras semanas de tratamiento.
En funcion de la respuesta clinica, la dosis puede incrementar-
se hasta 10 mg/dia.

Diabetes: en pacientes con diabetes, el tratamiento con ISRS pue-
de alterar el control glucémico, pudiendo ser necesario un ajuste
de la dosis de la medicacién antidiabética.

Poblaciones especiales:

Pacientes de edad avanzada: la dosis inicial recomendada es de
5 mg/dia. Dependiendo de la respuesta individual del paciente, la
dosis puede ser incrementada a 10 mg/dia. La eficacia de escita-
lopram en el trastorno de ansiedad social no se ha estudiado en
pacientes de edad avanzada.

Insuficiencia hepatica: se recomienda una dosis de 5 mg/dia du-
rante las primeras dos semanas de tratamiento. En funcién de la
respuesta clinica, la dosis puede incrementarse hasta 10 mg/dia.
Se recomienda precaucion y cuidado especial al ajustar la dosis
en pacientes con funcién hepatica gravemente reducida.
Insuficiencia renal: no se requiere un ajuste de dosis en pacientes
con insuficiencia renal de leve a moderada. Sin embargo, se re-
comienda precaucion durante la administracion de escitalopram
en pacientes con insuficiencia renal severa (clearance de creati-
nina <30 ml/min).

Modo de administracion

Los comprimidos deben ser administrados en una Unica toma
diaria, por la mafiana o por la noche, con o fuera de las comidas.

CONTRAINDICACIONES:

Hipersensibilidad a citalopram, escitalopram o a cualquiera de
los componentes del producto. Tratamiento concomitante con pi-
mozida, IMAO, moclobemida, linezolida o azul de metileno inyec-
table; o dentro de las 2 semanas de terminado el tratamiento con
IMAO (véase ADVERTENCIAS). Pacientes con prolongacién con-
génita del intervalo QT, QT prolongado preexistente, o asociacion
con otros medicamentos que prolonguen el intervalo QT.

ADVERTENCIAS:

El uso de antidepresivos con indicacién aprobada por ensayos cli-
nicos controlados en nifios y adolescentes con depresiéon mayor y
otras condiciones psiquiatricas debera establecerse en un marco
terapéutico adecuado a cada paciente en particular. Esto incluye:
a) que la indicacion sea hecha por especialistas que puedan mo-
nitorear rigurosamente la emergencia de cualquier signo de agra-
vamiento o aumento de la ideacién suicida, como asi también
cambios conductuales con sintomas del tipo agitacion;

b) que se tengan en cuenta los resultados de los Ultimos ensayos
clinicos controlados;

c) que se considere que el beneficio clinico justifica el riesgo potencial.
Han sido reportados en pacientes adultos, y menores de 18 afos,
tratados con antidepresivos ISRS o con otros antidepresivos con
mecanismo de accién compartido tanto para el trastorno depre-
sivo mayor como para otras indicaciones (psiquiatricas y no psi-
quiatricas), los siguientes sintomas: ansiedad, agitacion, ataques
de panico, insomnio, irritabilidad, hostilidad (agresividad), impul-
sividad, acatisia, hipomania y mania. Aunque la causalidad ante
la aparicién de estos sintomas y el empeoramiento de la depre-
sién y/o la aparicion de impulsos suicidas no ha sido establecida

existe la inquietud que dichos sintomas puedan ser precursores
de ideacién suicida emergente.

Los familiares y quienes cuidan a los pacientes deberian ser aler-
tados de la necesidad de seguimiento de los pacientes en relacion
tanto de los sintomas descriptos como de la aparicién de ideacién
suicida y reportarlo inmediatamente a los profesionales tratantes.
Dicho seguimiento debe incluir la observacién diaria de los pacien-
tes por sus familiares o quienes estén a cargo de sus cuidados.
Debera considerarse la posibilidad de cambiar el régimen tera-
péutico, incluyendo la posibilidad de suspender la medicacion,
en los pacientes cuya depresién empeora persistentemente, o
que experimentan tendencias suicidas o sintomas que pueden
ser precursores de empeoramiento de la depresion o de la idea-
cién suicida; especialmente si estos sintomas son severos, apa-
recen repentinamente, o no eran parte de los sintomas de pre-
sentacion del paciente.

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 discontinuacion abrupta puede asociarse con
ciertos sintomas de retirada.

Empeoramiento clinico y riesgo de ideacion suicida: pacientes
con trastorno depresivo mayor pueden sufrir un empeoramiento
de su depresion, aparicion de ideas o comportamiento suicida, o
cambios inusuales en el comportamiento, estén o no bajo trata-
miento farmacolégico antidepresivo. Este riesgo puede persistir
hasta que ocurra una remisién significativa. El suicidio es un ries-
go conocido de la depresion y de otros desérdenes psiquiatricos
y, estos Ultimos, son los factores predictivos mas importantes de
suicidio. Desde hace tiempo, existe la preocupacion que los an-
tidepresivos puedan intervenir en el empeoramiento de la depre-
sién, y en la aparicion de tendencias suicidas en etapas iniciales
del tratamiento en ciertos pacientes.

En estudios controlados a corto plazo, en nifios, adolescentes y
adultos jovenes (entre 18 y 24 afos) con trastorno depresivo mayor
y otros desérdenes psiquidtricos tratados con antidepresivos, se
ha observado un incremento en el riesgo de pensamientos y con-
ductas suicidas comparado con placebo. Esto no se ha observado
en adultos mayores de 24 afios de edad mientras que, en adultos
mayores de 65 afos, se ha producido una disminucion del riesgo
suicida causado por los antidepresivos.

Se desconoce si el riesgo de suicidio se extiende al uso a largo
plazo, es decir, mas alla de varios meses. Sin embargo, existe evi-
dencia que surge de estudios controlados con placebo en adul-
tos con depresién que el uso de antidepresivos puede retrasar la
recurrencia de la depresion.

Los pacientes tratados con antidepresivos por cualquier indica-
cién, deben ser estrechamente monitoreados en busca de signos
de empeoramiento clinico, ideacién suicida o cambio inusual en
el comportamiento, especialmente durante los primeros meses de
iniciado el tratamiento, o en los periodos de aumento o disminu-
cion de dosis.

Exploracion de un paciente en busca de trastorno bipolar: un epi-

sodio de depresion mayor puede ser la presentacion inicial de un
trastorno bipolar. Generalmente se cree (aunque no se ha estable-
cido mediante estudios clinicos) que el tratamiento de tales epi-
sodios con antidepresivos como monoterapia puede incrementar
la probabilidad de precipitaciéon de un episodio maniaco/mixto
en pacientes con riesgo de trastorno bipolar. Se desconoce si
alguno de los sintomas descriptos anteriormente representa tal
conversién. Sin embargo, antes de iniciar un tratamiento con an-
tidepresivos, los pacientes deben ser evaluados adecuadamente
para determinar si existe riesgo de trastorno bipolar. Tal evalua-
cién deberd incluir una historia psiquiatrica detallada, incluyendo
antecedentes familiares de suicidio, trastorno bipolar y depresion.
Escitalopram no esta aprobado para el tratamiento de los pacien-
tes con depresion bipolar.

Sindrome serotoninérgico: se ha reportado sindrome serotoninér-
gico potencialmente mortal con el uso de inhibidores selectivos
de la recaptacion de serotonina y noradrenalina (ISRS e ISRN), in-
cluyendo escitalopram, pero particularmente con el uso concomi-
tante de otros farmacos con efectos serotoninérgicos (como su-
matriptan y otros triptanos, tramadol, triptéfano, antidepresivos
triciclicos, fentanilo, litio, buspirona, hierba de San Juan, anfetami-
nas) y con drogas que alteran el metabolismo de serotonina (como
IMAO, moclobemida, linezolida y azul de metileno intravenoso).
Los sintomas del sindrome serotoninérgico pueden incluir: cam-
bios en el estado mental (agitacién, alucinaciones, delirio y co-
ma), inestabilidad autonémica (taquicardia, presion arterial labil,
mareos, diaforesis, rubor, hipertermia), sintomas neuromuscula-
res (temblores, rigidez, mioclonias, hiperreflexia, incoordinacion),
convulsiones y/o sintomas gastrointestinales (nauseas, vémitos,
diarrea). Los pacientes deben ser monitoreados para detectar la
aparicion de sindrome serotoninérgico.

El uso concomitante de escitalopram con IMAO esta contrain-
dicado. No debe iniciarse el tratamiento con escitalopram en un
paciente que esta siendo tratado con IMAO, moclobemida, line-
zolida o azul de metileno intravenoso. Si es necesario iniciar el
tratamiento con un IMAO, moclobemida, linezolida o azul de me-
tileno intravenoso en un paciente que esta siendo tratado con
escitalopram, éste debe discontinuarse antes de iniciar el mismo
(véase POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION y CON-
TRAINDICACIONES).

Si el uso concomitante de escitalopram con otros farmacos se-
rotoninérgicos se justifica clinicamente, los pacientes deben ser
advertidos de un posible aumento del riesgo de sindrome seroto-
ninérgico, particularmente durante el inicio del tratamiento y con
el aumento de dosis.

El tratamiento concomitante con escitalopram y cualquier farma-
co serotoninérgico debe suspenderse inmediatamente si ocurren
los sintomas anteriormente mencionados y debe instaurarse un
tratamiento sintomatico de soporte.

Glaucoma de @ngulo cerrado: la midriasis que se produce lue-
go del uso de farmacos antidepresivos, incluyendo escitalopram,
puede desencadenar un ataque de glaucoma de angulo cerra-
do en pacientes con angulo estrecho anatémico sin iridectomia.

Prolongacion del intervalo QT: se ha demostrado que escitalo-
pram causa una prolongacion dosis dependiente del intervalo QT.
Durante el periodo postcomercializacion, se han reportado casos
de prolongacién del intervalo QT y de arritmia ventricular, inclu-
yendo las del tipo torsién de puntas, principalmente en mujeres,
en pacientes con hipokalemia, con prolongacion preexistente del
intervalo QT u otras enfermedades cardiacas.

Se recomienda especial precaucion durante el empleo del produc-
to en pacientes con bradicardia severa, y en aquellos con infarto
agudo de miocardio reciente o con falla cardiaca no compensada.
Un desequilibrio electrolitico, como hipokalemia o hipomagnese-
mia, aumenta el riesgo de arritmias malignas, por lo que éste de-
be ser corregido antes del inicio del tratamiento con escitalopram.
Se debe realizar un ECG antes del inicio del tratamiento con esci-
talopram en pacientes con enfermedad cardiaca estable.

Si se producen signos de arritmia cardiaca durante el tratamien-
to con escitalopram, el mismo debe ser retirado y debe realizar-
se un ECG.

PRECAUCIONES:

Discontinuacion del tratamiento: los reportes de reacciones adver-
sas postcomercializacion de escitalopram y otros ISRS e ISRN,
asociados a la discontinuacién del tratamiento (particularmente
cuando la discontinuacién fue abrupta) comprenden: humor dis-
férico, irritabilidad, agitacién, mareos, disturbios sensoriales (co-
mo parestesias), ansiedad, confusion, cefalea, letargo, labilidad
emocional, insomnio e hipomania. En la mayoria de los pacientes
estos eventos fueron autolimitados.

Los pacientes deben ser monitoreados en busca de estos sinto-
mas durante la discontinuacion del tratamiento. Se recomienda,
de ser posible, una reduccién gradual de la dosis durante un pe-
riodo de una o dos semanas (véase POSOLOGIA y MODO DE
ADMINISTRACION).

Sangrado anormal: se han descrito alteraciones del sangrado (co-
mo equimosis, hematomas, epistaxis, petequias y hemorragias
potencialmente mortales) en pacientes tratados con agentes psi-
cotrépicos que interfieren con la recaptacion de serotonina. Es
posible que la deplecion de serotonina de las plaquetas produz-
ca una disminucién de la agregacion plaquetaria que contribuya a
esta situacion. Por lo tanto, se recomienda precaucion en pacien-
tes tratados con ISRS, especialmente en aquellos tratados con-
comitantemente con farmacos que afectan la funcién plaqueta-
ria (como antipsicéticos atipicos y fenotiazinas, la mayoria de los
antidepresivos triciclicos, aspirina y antiinflamatorios no esteroi-
deos, ticlopidina y dipiridamol), asi como en pacientes con ante-
cedentes de tendencia al sangrado.

Activacion de mania/hipomania: durante estudios clinicos place-
bo controlados en pacientes con trastorno depresivo mayor, se
ha reportado activacion de mania o hipomania en aproximada-
mente 0,1% de los pacientes tratados con escitalopram. Como
con otras drogas efectivas en el tratamiento del trastorno depre-
sivo mayor, escitalopram debe ser administrado con precaucién
en pacientes con historia de mania/hipomania. Si el paciente in-

gresara en una fase maniaca, la administracién de escitalopram
debera ser interrumpida.

Hiponatremia: se han reportado casos de hiponatremia y sindro-
me de secrecion inapropiada de hormona antidiurética asociados
al tratamiento con escitalopram. Todos los pacientes se recupe-
raron luego de la discontinuacion del tratamiento y/o la interven-
cion médica. Se recomienda administrar con precaucion en pa-
cientes de edad avanzada, pacientes con cirrosis, deplecionados
de volumen o aquellos tratados concomitantemente con medica-
mentos que ocasionen hiponatremia o con diuréticos.

Los signos y sintomas de hiponatremia incluyen: cefalea, dificul-
tad para concentrarse, alteracion de la memoria, confusion, debi-
lidad e inestabilidad (que puede conducir a caidas). En casos mas
severos y/o agudos: alucinaciones, sincope, convulsiones, coma,
paro respiratorio y muerte.

Convulsiones: el producto debe ser administrado con especial
precaucioén en pacientes con antecedentes de epilepsia. Los ISRS
no deben administrarse en pacientes con epilepsia inestable. Ante
la aparicién de crisis convulsivas interrumpir el tratamiento. El tra-
tamiento con ISRS se debe interrumpir si se observa un aumento
de la frecuencia de convulsiones.

Acatisia/inquietud psicomotora: el uso de ISRS/ISRN selectivos y
no selectivos ha sido asociado al desarrollo de acatisia, caracteri-
zada por una desagradable o angustiosa inquietud y necesidad de
moverse, a veces acompanada por la imposibilidad de permanecer
sentado o quedarse quieto. Esto es mas comuin que ocurra durante
las primeras semanas de tratamiento. En los pacientes que desa-
rrollan estos sintomas, el aumento de la dosis puede ser perjudicial.
Ansiedad paradojal: algunos pacientes con trastorno de panico
pueden presentar un aumento de la ansiedad al inicio del trata-
miento con antidepresivos. Esta reaccién paradojal normalmen-
te desaparece durante el curso de las dos primeras semanas de
tratamiento. A fin de evitar dicho secundarismo, se recomienda
administrar una dosis inicial menor.

Abuso y dependencia: escitalopram no ha sido estudiado siste-
maticamente en humanos en cuanto a su potencial de abuso, de-
pendencia fisica y tolerancia. Los estudios clinicos de precomer-
cializacién no evidencian tendencia alguna a comportamientos
abusivos. No obstante, la experiencia es demasiado limitada pa-
ra hacer predicciones. En consecuencia, se debera evaluar la his-
toria de abuso de drogas de los pacientes, debiendo los mismos
ser observados cuidadosamente en busca de signos de abuso,
mal uso o tolerancia de escitalopram (como el desarrollo de to-
lerancia, incremento de la dosis, procurar conseguir el farmaco).
Enfermedad cardiaca o IAM: escitalopram no ha sido evaluado
sistematicamente en pacientes con antecedente reciente de infar-
to de miocardio o enfermedad cardiaca. Por lo tanto, el produc-
to debera ser administrado con precaucién en estos pacientes.
Efectos sobre la capacidad para conducir u operar maquinarias:
dado que este producto puede influir sobre el juicio, el razonamiento
y/o las capacidades motoras, se recomienda precaucion en pacien-
tes que conducen automdviles u operan maquinarias peligrosas.
Poblaciones especiales



Insuficiencia renal: en pacientes con insuficiencia renal severa el
producto debera administrarse con precaucion.

Insuficiencia hepatica: en pacientes con insuficiencia hepatica, el
clearance de citalopram racémico esta disminuido y la concen-
tracion plasmatica aumentada. Por lo tanto, el producto debera
utilizarse con precaucion en estos pacientes (véase POSOLOGIA
y MODO DE ADMINISTRACION).

Embarazo: no hay estudios adecuados ni bien controlados en mu-
jeres embarazadas. En estudios de toxicidad reproductiva en ratas,
se observaron efectos embriotéxicos sin aumento en la incidencia de
malformaciones. Sin embargo, el riesgo en humanos es desconocido.
Asimismo, el uso de ISRS durante el tercer trimestre del embara-
z0, puede ocasionar efectos tales como trastornos neuroconduc-
tuales en el recién nacido.

Las siguientes reacciones se reportaron en neonatos de madres
a las que se les administré ISRS hasta el momento del nacimien-
to: distrés respiratorio, cianosis, apnea, convulsiones, inestabili-
dad de la temperatura corporal, dificultades para alimentarse, vo-
mitos, hipoglucemia, hipertonia, hipotonia, hiperreflexia, temblor,
letargo, irritabilidad, llanto constante y dificultad para conciliar el
suefo. Estos podrian indicar efectos serotoninérgicos asi como
también sindrome de supresion. La administracién de ISRS no de-
be ser discontinuada abruptamente, si los mismos son utilizados
durante el embarazo.

Recién nacidos expuestos a ISRS durante el embarazo pueden te-
ner un mayor riesgo de hipertensién pulmonar persistente del re-
cién nacido (HPPRN), lo que se asocia a morbilidad y mortalidad
neonatal.

Por lo tanto, escitalopram debe ser usado durante el embarazo
sélo si los beneficios para la madre superan los riesgos poten-
ciales para el feto.

Lactancia: escitalopram es excretado a través de la leche mater-
na. Se informaron reportes de somnolencia, disminucién del ape-
tito, pérdida de peso durante el amamantamiento de nifios cuyas
madres eran tratadas con citalopram. Por lo tanto, se desaconse-
ja su empleo en madres que amamantan. Si el médico considera
necesario el uso de la droga, se suspendera la lactancia.
Escitalopram no debe utilizarse en menores de 18 afios de edad.
Pacientes de edad avanzada: los estudios clinicos placebo con-
trolados realizados no incluyeron un niimero suficiente de pacien-
tes de edad avanzada que permita determinar si la respuesta fue
similar entre dichos pacientes y adultos jévenes. Sin embargo, no
se puede descartar una mayor sensibilidad al farmaco en algunos
pacientes de edad avanzada.

Sodio: este medicamento contiene menos de 23 mg de sodio por
comprimido recubierto; esto es esencialmente “exento de sodio”.
Interacciones medicamentosas

Drogas activas sobre el SNC: la administracién concomitante de
escitalopram con otras drogas de accion central debera realizar-
se con precaucion.

Alcohol: aunque no es de esperar interacciones farmacodinami-
cas o farmacocinéticas entre escitalopram y alcohol, al igual que
con otros farmacos psicoactivos, se desaconseja el consumo de

alcohol en pacientes tratados con escitalopram.

IMAO: véase CONTRAINDICACIONES y ADVERTENCIAS.
Drogas serotoninérgicas: véase CONTRAINDICACIONES vy
ADVERTENCIAS.

Cimetidina: el tratamiento combinado de citalopram racémico
(40 mg/dia) y cimetidina (400 mg/dia) durante 8 dias, produjo un
incremento del ABC y la Cmax de citalopram en un 43% y 39%,
respectivamente. Se desconoce el significado clinico de este ha-
llazgo. Por lo tanto, se debe tener precaucion en el nivel superior
del intervalo de dosis de escitalopram cuando se utiliza concomi-
tantemente con dosis altas de cimetidina.

Digoxina: en un estudio de interaccion entre citalopram racémi-
co (40 mg/dia) y digoxina (1 g, en dosis Unica) no se observaron
cambios en la farmacocinética de una u otra droga.

Litio: la coadministracion de citalopram racémico (40 mg/dia, du-
rante 10 dias) y litio (30 mmol, durante 5 dias) no afecto la farma-
cocinética de ninguna de las dos drogas. Sin embargo, los niveles
de litio deben ser monitoreados cuidadosamente a fin de ajustar
apropiadamente la dosis de litio. Dado que litio puede aumentar
los efectos serotoninérgicos de escitalopram, la administracion
concomitante de ambas drogas debe realizarse con precaucion.
Triptanos: se han informado casos de sindrome serotoninérgico
con el uso concomitante de ISRS y triptéfano (véase ADVERTEN-
CIAS). Por lo tanto, la administracién concomitante de estas dro-
gas debe realizarse con precaucion.

Sumatriptan: se han reportado debilidad, hiperreflexia e incoordi-
nacion frente a la administracion conjunta de sumatriptan e ISRS.
Si el tratamiento combinando de sumatriptan y escitalopram ase-
gura efectividad clinica, se recomienda una cuidadosa vigilancia
del paciente.

Asimismo, la administracion conjunta de triptanos (como suma-
triptan) e ISRS puede provocar sindrome serotoninérgico (véase
ADVERTENCIAS).

Teofilina: la coadministracion de citalopram racémico (40 mg/dia,
por 21 dias) y teofilina (300 mg, en dosis Unica), afecté la farma-
cocinética de teofilina. El efecto de teofilina sobre la farmacociné-
tica de citalopram no fue evaluado.

Drogas que interfieren con la hemostasia (AINEs, aspirina, warfarina):
la liberacién de serotonina por parte de las plaquetas juega un rol
importante en la hemostasia. Diversos estudios demuestran una
asociacion entre el uso de psicotrépicos que interfieren en la re-
captacioén de serotonina y la ocurrencia de hemorragia gastroin-
testinal alta, la cual puede estar potenciada durante el uso con-
comitante con AINEs o aspirina. Se han reportado alteraciones de
los efectos anticoagulantes, incluyendo incremento del sangra-
do, cuando se administran conjuntamente un ISRS e ISRN con
warfarina. Se recomienda el monitoreo cuidadoso de los pacien-
tes que reciben warfarina y que inician o discontintan el trata-
miento con escitalopram.

Sustratos de CYP3A4:

- Warfarina: la administracién de 40 mg/dia de citalopram racé-
mico no afecté la farmacocinética de warfarina. Se observé un
incremento del 5% en el tiempo de protrombina, pero se desco-

noce su significado clinico.

- Carbamazepina: la administraciéon concomitante de citalopram
racémico (40 mg/dia, durante 14 dias) y carbamazepina no afectd
significativamente la farmacocinética de carbamazepina. Aunque
los niveles plasmaticos de citalopram no fueron afectados, dado
que carbamazepina posee propiedades inductoras enzimaticas,
la posibilidad que carbamazepina incremente el clearance de es-
citalopram debe ser considerada cuando las dos drogas son ad-
ministradas concomitantemente.

- Triazolam: la administracién combinada de citalopram y triazo-
lam (0,25 mg, en dosis Unica), no afectd significativamente la far-
macocinética de ninguna de las dos drogas.

Inhibidores de CYP 2C19 y 3A4: estudios in vitro indican que CYP
2C19 y 3A4 son las principales enzimas involucradas en el meta-
bolismo de escitalopram. Sin embargo, la administracién conco-
mitante de escitalopram vy ritonavir no afecté la farmacocinética
de escitalopram.

Dado que escitalopram es metabolizado por multiples sistemas
enzimaticos, la inhibicién de una sola enzima puede no disminuir
apreciablemente el clearance de escitalopram. No obstante, se
recomienda precaucién con la administracion conjunta de dichas
drogas con escitalopram.

- Ketoconazol (inhibidor de CYP3A4): durante la administracion
concomitante de ketoconazol (200 mg) y citalopram racémico
(40 mg) se observé una disminucion de la Cmax y del ABC de keto-
conazol de 21% y 10%, respectivamente. No se observaron cam-
bios significativos en la farmacocinética de citalopram racémico.

- Ritonavir (inhibidor de CYP3A4): la coadministracion de escita-
lopram (20 mg) y ritonavir (600 mg) no afecté la farmacocinética
de ninguna de las dos drogas.

- Drogas metabolizadas por CYP2D6: escitalopram es un inhibi-
dor moderado de CYP2D6. Se recomienda precaucion cuando
se administren conjuntamente farmacos cuyo metabolismo sea
catalizado por esta enzima, y que tengan un rango terapéutico
estrecho (como flecainida, propafenona y metoprolol) o algunos
farmacos que acttan sobre el SNC que son metabolizados prin-
cipalmente por CYP2D6, como antidepresivos (como desiprami-
na, clomipramina y nortriptilina) o, antipsicéticos (como risperi-
dona, tioridazina y haloperidol). Puede ser necesario un ajuste
de la dosificacion.

La coadministracion de escitalopram con desipramina o metopro-
lol duplicé las concentraciones plasmaticas de estos dos sustra-
tos de CYP2D6.

- Metoprolol: la administraciéon combinada de escitalopram (20 mg/
dia, durante 21 dias) y metoprolol resulté en un incremento de la
Cmax y del ABC de metoprolol del 50% y 82%, respectivamen-
te. Este incremento en los niveles plasmaticos de metoprolol se
ha asociado con una disminucién de su cardioselectividad. Sin
embargo, la coadministracién de escitalopram y metoprolol no
produjo cambios significativos en la presién sanguinea y la fre-
cuencia cardiaca.

Terapia electroconvulsiva: no se dispone de estudios clinicos que
establezcan el beneficio de la terapia electroconvulsiva asociada

con escitalopram. La experiencia clinica sobre la administracion
concomitante de ISRS y TEC es limitada, por lo que se recomien-
da precaucion.

Pimozida: véase CONTRAINDICACIONES.

Hierba de San Juan: la coadministracion de escitalopram con hier-
ba de San Juan puede ocasionar sindrome serotoninérgico (véase
ADVERTENCIAS).

Medicamentos que disminuyen el umbral de convulsiones: los
ISRS pueden disminuir el umbral de convulsiones. Debe tenerse
precaucion cuando se usen concomitantemente con otros me-
dicamentos capaces de disminuir el umbral de convulsiones co-
mo antidepresivos (triciclicos, ISRS), neurolépticos (fenotiazinas,
tioxantenos y butirofenonas), mefloquina, bupropién y tramadol.
Medicamentos que prolongan el intervalo QT: no se han realizado
estudios farmacocinéticos y farmacodinamicos de escitalopram
con otros medicamentos que prolonguen el intervalo QT. No se
puede excluir un efecto aditivo de escitalopram con estos medi-
camentos. Por lo tanto, la coadministracién de escitalopram con
medicamentos que prolongan el intervalo QT, como los antiarrit-
micos clase IA Yy I, antipsicéticos (como derivados de fenotiazina,
pimozida, haloperidol), antidepresivos triciclicos, ciertos agentes
antibiéticos (como esparfloxacina, moxifloxacina, eritromicina i.v.,
pentamidina, tratamientos antimalaricos, particularmente halofan-
trina) y algunos antihistaminicos (como astemizol, mizolastina) es-
té contraindicada (véase CONTRAINDICACIONES).

REACCIONES ADVERSAS:

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

Las reacciones adversas mas frecuentemente informadas, en
asociacion con el uso de escitalopram, en adultos, independien-
temente de la indicacion, con una frecuencia >5% y dos veces
superior a la observada con placebo fueron: insomnio, trastornos
eyaculatorios (principalmente retraso eyaculatorio), nduseas, in-
cremento de la sudoracién, fatiga y somnolencia.

A continuacion se describen otras reacciones adversas emergen-
tes de estudios clinicos controlados, en adultos, observadas con
frecuencia >2% y superior a placebo, considerando las indicacio-
nes en forma combinada:

Neuroldgicas: sequedad bucal, incremento de la sudoracion, ma-
reos, cefalea, parestesias, suefios anormales, letargo.
Psiquiatricas: insomnio, somnolencia, disminucién del apetito,
disminucion de la libido.

Gastrointestinales: nduseas, diarrea, constipacion, dispepsia, dolor
abdominal, vomitos, flatulencia, dolor dental.

Respiratorias: rinitis, sinusitis, bostezos.

Musculoesqueléticas: dolor de cuello/hombros.

Genitourinarias: trastornos eyaculatorios, impotencia, anorgas-
mia, trastornos menstruales.

Otras: sintomas gripales, fatiga.

Estudios epidemiolégicos observacionales revelaron un incre-
mento del riesgo de fractura en pacientes bajo tratamiento con

ISRS y antidepresivos triciclicos, principalmente en pacientes
mayores de 50 afos.

Reacciones adversas que llevaron a la discontinuacion del
tratamiento:

- Trastorno depresivo mayor:

En estudios clinicos controlados en pacientes con trastorno de-
presivo mayor, las reacciones adversas asociadas con la dis-
continuacion del tratamiento afectaron al 6% de los pacientes
tratados con escitalopram y al 2% de los pacientes del grupo
placebo. En dos estudios clinicos con dosis fijas, la incidencia fue
del 10% en los pacientes tratados con 20 mg de escitalopram/dia
y del 4% y 3% en los pacientes que recibieron 10 mg de escita-
lopram/dia o placebo, respectivamente.

Las reacciones adversas asociadas con la discontinuacion del
tratamiento reportadas con una frecuencia >1% y dos veces su-
perior a la observada con placebo, fueron: nauseas (2%) y tras-
tornos en la eyaculacion (2%).

- Trastorno de ansiedad generalizada:

En estudios clinicos placebo controlados, la discontinuacion del
tratamiento debido a reacciones adversas se verificé en el 8% de
los pacientes tratados con escitalopram y en el 4% de los pacien-
tes del grupo placebo.

Las reacciones adversas asociadas con la discontinuacion del
tratamiento reportadas con una frecuencia >1% y dos veces su-
perior a la observada con placebo, fueron: nauseas (2%), insom-
nio (1%) y fatiga (1%).

Reacciones adversas dosis-dependientes: en estudios clinicos
con dosis fijas, las reacciones adversas reportadas con una inci-
dencia dos veces superior en el grupo tratado con 20 mg/dia, en
comparacion con el grupo tratado con 10 mg/dia o el grupo place-
bo, fueron: insomnio, diarrea, sequedad bucal, somnolencia, ma-
reos, incremento de la sudoracion, constipacién, fatiga, dispepsia.
Disfuncion sexual femenina y masculina con ISRS: si bien fre-
cuentemente ocurren cambios en el deseo sexual, el rendimiento
sexual y la satisfacciéon sexual como manifestaciones del trastor-
no psiquiatrico, pueden también ser una consecuencia del tra-
tamiento farmacolégico. En particular, algunas evidencias sugie-
ren que los ISRS pueden causar experiencias sexuales adversas.
Sin embargo, es dificil obtener estimaciones fidedignas de la inci-
denciay severidad de experiencias adversas que involucran deseo,
rendimiento y satisfaccion sexual, en parte debido a que pacientes
y médicos son renuentes a conversar sobre ellas. En consecuen-
cia, tales estimaciones son probablemente menores a las reales.

A continuacion se detallan las reacciones adversas sexuales ob-
servadas en estudios clinicos placebo controlados, en pacientes
con trastorno depresivo mayor y trastorno de ansiedad generali-
zada, tratados con escitalopram: en hombres, disminucion de la
libido, trastornos eyaculatorios, impotencia; en mujeres, disminu-
cién de la libido, anorgasmia.

No hay estudios adecuados y bien controlados que examinen la
disfuncién sexual durante el tratamiento con escitalopram.

El tratamiento con ISRS ha sido asociado con priapismo.

Los médicos deberan realizar interrogatorios de rutina acerca de

dichas posibles reacciones adversas.

Cambios en el peso y signos vitales: en estudios clinicos contro-
lados no se han observado cambios significativos en los signos
vitales (presion diastdlica y sistolica, pulso) ni en el peso corporal
en pacientes tratados con escitalopram. Asimismo, la compara-
cién de los valores de los signos vitales en posicién supina y de
pie en pacientes tratados con escitalopram reveld que el trata-
miento con escitalopram no se asocia con cambios ortostaticos.
Cambios en los parametros de laboratorio: en estudios clinicos
controlados no se ha observado cambios significativos en las de-
terminaciones de laboratorio de quimica sanguinea, hematologia
y orina en pacientes tratados con escitalopram en comparacion
con placebo.

Cambios en el ECG: del andlisis de los electrocardiogramas ob-
tenidos en pacientes tratados con escitalopram y placebo resul-
t6 que ninguno de los pacientes tratados con escitalopram pre-
sentaba un intervalo QTc mayor a 500 mseg o una prolongacion
mayor a 60 mseg comparado con el 0,2% de los pacientes en el
grupo placebo. La incidencia de taquicardia fue 0,2% tanto en el
grupo tratado con escitalopram como con el placebo. La inciden-
cia de bradicardia fue 0,5% en los pacientes tratados con escita-
lopram 'y, 0,2% en el grupo placebo.

El intervalo QTc fue evaluado en un estudio clinico randomiza-
do, placebo y activo controlado (moxifloxacina 400 mg), con au-
mento de dosis mdltiple, en sujetos sanos. La diferencia maxima
promedio (limite de confianza superior a 95%) con respecto al
brazo placebo fue 4,5 (6,4) y 10,7 (12,7) mseg para 10 mg y do-
sis supraterapéuticas de 30 mg de escitalopram, una vez al dia,
respectivamente.

Reacciones adversas postcomercializacion

Desde la introduccion de escitalopram al mercado han habido
reportes espontaneos de reacciones adversas que pueden o no,
tener relacion causal con la droga. Debido a que estas reacciones
adversas son reportadas voluntariamente a partir de una pobla-
cion de tamano desconocido, no es posible estimar su frecuencia
o establecer la relacion causal con la exposicion a la droga. Estas
reacciones adversas incluyen:

Hematoldgicas: anemia, agranulocitosis, anemia aplasica, ane-
mia hemolitica, purpura trombocitopénica idiopatica, leucopenia,
trombocitopenia.

Cardiovasculares: fibrilacion auricular, bradicardia, falla cardiaca,
infarto miocardico, taquicardia, torsién de puntas, arritmia ventri-
cular, taquicardia ventricular, prolongacién del intervalo QT, trom-
bosis venosa profunda, rubor, crisis hipertensiva, hipotension, hi-
potension ortostatica, flebitis, trombosis.

Endocrinoldgicas: diabetes mellitus, hiperprolactinemia, sindro-
me de secrecion inapropiada de ADH (SIADH).

Visuales: diplopia, glaucoma, midriasis, disturbios visuales.
Gastrointestinales: disfagia, hemorragia gastrointestinal, reflujo
gastroesofagico, pancreatitis, hemorragia rectal.

Hepatobiliares: hepatitis fulminante, falla hepatica, necrosis he-
patica, hepatitis.

Inmunoldgicas: reaccion alérgica, anafilaxis.

Metabdlico-nutricionales: hiperglucemia, hipoglucemia, hipocale-
mia, hiponatremia, disminucién de peso.

Musculoesqueléticas: calambres musculares, rigidez muscular,
debilidad muscular, rabdomiolisis.

Neuroldgicas: acatisia, amnesia, ataxia, coreoatetosis, acciden-
te cerebrovascular, disartria, disquinesia, distonia, trastornos
extrapiramidales, convulsiones ténico clénicas, hipoestesia,
mioclonia, nistagmos, parkinsonismo, sindrome de las piernas
inquietas, convulsiones, sincope, disquinesia tardia, temblor.
Psiquidtricas: psicosis aguda, agresion, agitacion, ira, ansiedad,
apatia, suicidio, confusion, despersonalizacién, depresion agra-
vada, delirio, delusion, desorientacion, desrealizacion, alucina-
ciones (visual y auditiva), cambios de humor, pesadillas, pani-
co, paranoia, inquietud, dafio autoinfligido, intentos de suicidio,
ideas suicidas, tendencia suicida.

Genitourinarias: falla renal aguda, disuria, retencion urinaria, me-
norragia, priapismo.

Respiratorias: disnea, epistaxis, embolismo pulmonar, hiperten-
sién pulmonar del recién nacido.

Dermatoldgicas: alopecia, angioedema, dermatitis, equimosis,
eritema multiforme, reaccién de fotosensibilidad, sindrome de
Stevens-Johnson, necrdlisis epidérmica toxica, urticaria.

Otras: vértigo, trastornos en la marcha, astenia, edema, caidas,
sensacion anormal, malestar, aborto espontaneo.

Andlisis de laboratorio: incremento de bilirrubina, incremento
de enzimas hepaticas, hipercolesterolemia, incremento del RIN,
disminucién de protrombina.

SOBREDOSIFICACION:

Se han registrado tres reportes de sobredosis de escitalopram
que involucraron dosis de hasta 600 mg. Todos los pacientes
se recuperaron y no se reporté ningun sintoma asociado con la
sobredosis. Durante la evaluaciéon postcomercializacion de es-
citalopram, como con otros ISRS, raramente se han reportado
casos fatales con sobredosis de hasta 1000 mg.

Los sintomas mas comunes asociados a sobredosis de esci-
talopram, solo o en combinacién con otras drogas y/o alcohol,
incluyen: convulsiones, coma, mareos, hipotensién, insomnio,
nauseas, vomitos, taquicardia sinusal, somnolencia y cambios
en el ECG (incluyendo prolongacién QTc y casos muy raros de
torsion de puntas). En casos muy raros, se ha reportado falla
renal aguda.

Tratamiento: establecer y mantener una adecuada ventilacion
y oxigenacion. Evacuacién gastrica mediante lavado y uso de
carboén activado. Monitoreo de los signos vitales y cardiacos y
medidas de soporte. Debido al gran volumen de distribucion de
escitalopram, diuresis forzada, didlisis o hemoperfusion y trans-
fusion son de escasa utilidad.

No existe un antidoto especifico para escitalopram.

En el tratamiento de la sobredosis, se debera considerar la posi-
bilidad de que estén involucradas varias drogas.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hos-
pital mas cercano (en Paraguay, acudir al Centro Paraguayo de

Toxicologia. Avda. Gral. Santos y F. R. Moreno, Tel.: 021 204 800
y en Uruguay consultar al CIAT - Tel.: 1722).

PRESENTACION:

Optiser 10:

Guatemala / Uruguay / El Salvador / Panama: envases con 30
comprimidos recubiertos.

Paraguay: envases con 10, 15, 20 y 30 comprimidos recubiertos.

Comprimidos oblongos ranurados de color blanco,
codificados en una cara con la letra O y 10 y con
isotipo de identificacion Baliarda en la otra cara.

Optiser 20:

Guatemala / Uruguay / El Salvador / Panama: envases con 30
comprimidos recubiertos.

Paraguay: envases con 10, 15, 20 y 30 comprimidos recubiertos.

Comprimidos oblongos ranurados de color blanco,
codificados en una cara con la letra O y 20 y con
isotipo de identificacion Baliarda en la otra cara.

CONDICIONES DE CONSERVACION:
Conservar en lugar seco, a temperatura ambiente inferior a 30°C.

Todo medicamento debe conservarse fuera del alcance de
los nifos.

Elaborado por Baliarda S.A. Buenos Aires - Argentina
Director Técnico: Alejandro Herrmann, Farmacéutico.

El Salvador:

Optiser 10: Reg. Sant. F016203052018

Optiser 20: Reg. Sant. F016103052018

Paraguay: Importado y distribuido por Bioethic Pharma S.A.
Tacuary N° 221, esq. Eligio Ayala, Asuncion, Paraguay.
Tel.: 595 21 492032

Regente: Q.F. Andrea J. Paciello. Reg. Prof. 4637
Venta Autorizada por DINAVISA.

Optiser 10: R. S. N° 23471-01-EF

Optiser 20: R. S. N° 23475-01-EF

Panama:

Optiser 10: Reg. San. N° 104306

Optiser 20: Reg. San. N° 104307

Guatemala: Importado por Drogueria Americana S.A.
Optiser 10: Reg. Sant. PF - 52340

Optiser 20: Reg. Sant. PF - 52334

Uruguay: Importador y Representante exclusivo Brandt
Laboratorios del Uruguay S.A.

Blas Basualdo 3621 - Montevideo

Dir. Téc.: Marisol Fernandez, QF

Optiser 10: N° Registro 46267

Optiser 20: N° Registro 46268

“Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo

prescripcion y vigilancia médica y no puede repetirse sin
nueva receta médica”.

Baliarda S.A.

Saavedra 1260/62 - Buenos Aires

4209343





