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MODELO DE BULA COM INFORMAGOES TECNICAS AOS E—
PROFISSIONAIS DE SAUDE TEUTO

Lexaprass’

oxalato de escitalopram

APRESENTACOES

Comprimido revestido 10mg
Embalagens contendo 7, 14, 28, 56, 70, 210 e 35pmmidos.

Comprimido revestido 20mg
Embalagens contendo 7, 14, 28, 56, 70, 210 e 35pmmidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de 10mg contém:

oxalato de escitalopram (equivalente a 10mg deadspram base)..............c........ 12,77mg
EXCIPIENTE .S P e e 1 comprimido
Excipientes: celulose microcristalina, croscarmelsddica, dioxido de silicio, estearato de
magnésio, hipromelose/macrogol, dioxido de titardigua de osmose reversa e alcool
etilico.

Cada comprimido revestido de 20mg contém:

oxalato de escitalopram (equivalente a 20mg deadsgpram base)..............cccee..... 25,54mg
EXCIPIENTE .S P ————————- 1 comprimido
Excipientes: celulose microcristalina, croscarmelsddica, dioxido de silicio, estearato de
magnésio, hipromelose/macrogol, dioxido de titardigua de osmose reversa e alcool
etilico.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Este medicamento € indicado para:

-Tratamento e prevencédo da recaida ou recorréndiepressao;
-Tratamento do transtorno do panico, com ou sermraégua;
-Tratamento do transtorno de ansiedade general{Z&da);
-Tratamento do transtorno de ansiedade socialgfediial);
-Tratamento do transtorno obsessivo compulsivo (JTOC

2. RESULTADOS DE EFICACIA
ESTUDOS EM ANIMAIS



Em estudos toxicolégicos comparativos em ratossoitadopram e o citalopram causaram
toxicidade cardiaca, inclusive faléncia cardiap@saalgumas semanas de tratamento, com
doses que causavam toxicidade generalizada.

A cardiotoxicidade parece estar mais relacionadapians de concentracdes plasmaticas
do que a exposicado sistémica AUC (area sobre aafuf@s picos de concentracfes
plasmaticas nos quais ainda ndo se observavanosgfeitam aproximadamente 8 vezes
maiores do que os clinicamente observados enq@aAldC, para o escitalopram, estava
apenas 3 a 4 vezes maior que a observada durastedabinico. Na avaliagdo do citalopram
(mistura racémica), os valores da AUC para o Si@marro (escitalopram) foram 6 a 7
vezes maiores que os valores clinicamente obsesvé&dtes achados estdo provavelmente
relacionados a uma influéncia exagerada sobre gmsaiiogénicas, isto €, sdo secundarios
aos efeitos farmacolégicos primarios, resultandaemercussdes hemodinamicas (reducéo
do fluxo coronario) e isquemia. No entanto, o0 messan exato de cardiotoxicidade em
ratos néo é clara.

A experiéncia clinica com o citalopram, e os dadisponiveis para o escitalopram, ndo
indicam que estes achados tenham correlac&o clinica

Foi observado um aumento dos fosfolipidios em agtetidos, como os pulmdes,
testiculos e figado, apds o tratamento por periotks prolongados com escitalopram e
citalopram em ratos. O efeito é reversivel apo®rmino do tratamento. Achados no
epididimo e no figado foram observadas com expesig&@melhantes ao do homem. A
acumulacédo de fosfolipidios (fosfolipidose) em amisrtem sido observada e relacionada a
muitos medicamentos anfifilicos catibnicos. Ndo ssbe se este fato possui algum
significado clinico relevante para o homem.

No estudo de toxicidade do desenvolvimento em rati@itos embriotoxicos (reducdo do
peso fetal e retardo de ossificacdo reversivetgnioobservados apds exposicdes AUC
excessivas as encontradas no uso clinico, porémfaidobservado um aumento na
frequéncia de malformacdes. Estudos peri e péd aptasentaram uma diminuicdo da
sobrevivéncia durante o periodo de lactacdo, erasides AUC excessivas as exposicoes
observadas clinicamente.

ESTUDOS EM HUMANOS

EPISODIOS DEPRESSIVOS

Em um estudo de dose fixa, placebo-controlado,cdopyo, de 8 semanas de duracéo, o
escitalopram apresentou taxas de resposta e dssgsignificativamente maiores que o
placebo (55,3% contra 41,8%; p=0,01 e 47,3% c@#18%, respectivamente)

Em outro estudo de dose fixa, duplo-cego, place&miralado, de 8 semanas, pacientes que
foram tratados com escitalopram 10mg/dia (n=118git@opram 20mg/dia (n=123),
citalopram 40mg/dia (n=125) ou placebo (n=f18% doses de 10 e 20mg de escitalopram
foram significativamente melhores do que o placedoeducdo da pontuacédo na Escala de
Depressao d&lontgomery Asberg (MADRS) a partir da segunda semana (p < 0,05 nas
semanas 2 e 4; p < 0,01 nas semanas & e 8)

Um resultado semelhante foi obtido usando a EsdalaAvaliacdo da Depressédo de
Hamilton (HAM) e nas medidas de melhora e gravidade nadsgdio Clinica Global
(CGI). Na Impressédo Clinica de Melhora (CGI-I), umaperioridade significativa do
escitalopram sobre o placebo ja foi vista a patéirprimeira semana para a dose de
10mg/dia e a partir da segunda semana para a dda@niy/dia Na escala delamilton —

24 itens (HAM-D), o escitalopram na dose de 20nagfdi significativamente superior ao



citalopram na dose de 40mg/dia ao final do estlgkies resultados sugerem que o
escitalopram esta associado a uma melhora preascsintomas depressiVod\ taxa de
remissdo foi significativamente maior para o e&mgiieam 10mg/dia (40%) e 20mg/dia
(41%), do que para o placebo (249 taxa geral de abandono no estudo foi de 24%, se
diferencas significativas entre os grupos que reeb escitalopram 10mg/dia (20%),
escitalopram 20mg/dia (25%), citalopram 40mg/d (R6%placebo (25%)

Na andlise unificada de eficacia, o escitalopraodpziu efeitos rapidos e duradouros num
subgrupo de pacientes com transtorno depressivar fpontuacao inicial na MADRS a
30). O escitalopram proporcionou uma reducdo sfitatimente significativa dos sintomas
ja a partir da primeira semana de tratamento camdpano placebo (analise LOCF), e
mostrou-se significativamente superior ao placethdoago de todo o estudo, exceto na
segunda semana, onde apresentou, no entanto,csigzete numérica (p=0,07)

Em um estudo de extensdo de 36 semanas, multa®rdiplo-cego, com doses flexiveis
do escitalopram 10-20mg/d (n=181) e placebo (n=98glizado com pacientes
respondedores (MADRS 12) que realizaram estudo prévio de 8 semana$p-dego, o
tempo para recaida foi significativamente maiorapargrupo escitalopram (p=0,13) e o
numero total de pacientes que recairam foi sigatiflamente menor para o0 grupo
escitalopram (26% contra 40% do placebo; p=0,0Bst&l estudo, o escitalopram se
mostrou eficaz na prevencao de recaidas e proporcimelhora continuada no tratamento
de manutencao da depress&o

1) Wade A et al. Escitalopram 10 mg-day is Effextand Well Tolerated in a Placebo-
Controlled Study in Depression in Primary Care.@tinh Psychopharmacol 2002, 17:95-
102.

2) Burke WJ et al. Fixed-Dose Trial of the Singderher SSRI Escitalopram in Depressed
Outpatients. J Clin Psychiatry 2002; 63(4):331-336.

3) Gorman JM et al. Efficacy Comparison of Escipa#on and Citalopram in the Treatment
of Major Depressive Disorder: Pooled Analysis ofad@bo-Controlled Trials. CNS
Spectrums 2002; 7:40-44.

4) Rapaport MH et al. Escitalopram Continuation afimeent Prevents Relapse of
Depressive Episodes. J Clin Psychiatry, 2004. $84149.

TRANSTORNO DE PANICO COM OU SEM AGORAFOBIA

Um total de 366 pacientes foram randomizados (ptace=114, citalopram n=112 e
escitalopram n=125) em um estudo duplo-cego deehfasas No grupo tratado com
escitalopram, a diminuicdo na frequéncia de atagiespanico na semana 10, em
comparagao ao inicio (aferida pela Escala Modificdel Panico e Ansiedade Antecipatoria
de Sheehan), foi significativamente superior ao placebo (), bem como a diminuicdo
do percentual de horas diarias de ansiedade aatédg Escitalopram e citalopram
reduziram significativamente a gravidade e os gmia® de transtorno de panico em
comparagdo ao placebo ao final do estude (05). O indice de descontinuacdo por
efeitos adversos foi de 6,3% para o escitaloprad¥oara o citalopram e 7,6% para o
placebo.

1) Stahl S, Gergel I, Li D. Escitalopram in the dwraent of Panic Disorder. —A
Randomized, Double-Blind, Placebo-Controlled Trial, Clin Psychiatry. 2003,
64(11):1322-1327.



TRANSTORNO DE ANSIEDADE GENERALIZADA (TAG)

Em um estudo de 8 semanas, multicéntrico, com dbiegiveis, placebo-controlado,
comparou-se o escitalopram 10 a 20mg/dia (n=158placebo (n=157) em pacientes
ambulatoriais entre 18 e 80 anos de idade, quenghiemm os critérios do DSM-IV para
TAG e apresentavam pontuacdo maior ou igual a 18spala de Avaliacao dd¢amilton
para Ansiedade (HAM-A). O grupo tratado com o edgjiram demonstrou uma melhora
significativamente maior, quando comparado ao placea pontuacéo total da HAM-A e
também na pontuagdo da subscala de ansiedadecpsiguHAM-A desde a 12 semana até
o final do estudo. Ao final do estudo, as variag@epontuacao total da HAM-A foram de -
11,3 para o escitalopram e -7,4 para o placebo fQC< 0,001). O indice de resposta
para os que completaram o estudo, na semana @ ®8% para o escitalopram e de 41%
para o placebo (p < 0,01) e de 58% (escitalopraB8% (placebo) na avaliagdo LOCF (p
<0,01). O tratamento com o escitalopram foi berartmlo, com indice de descontinuagéo
por efeitos adversos sem diferenca estatisticacenparacdo ao do placebo (8,9% contra
5,1%, respectivamente, P=0,27). O escitalopramefeiivo, seguro e bem tolerado no
tratamento de pacientes com TAG.

1) Davidson JRT, Bose A, Korotzer A, Zheng H. Edopram in the treatment of
generalized anxiety disorder: double-blind, placebotrolled, flexible-dose study.
Depression and Anxiety 2004, 19:234-240.

TRANSTORNO DE ANSIEDADE SOCIAL (FOBIA SOCIAL)

Em um estudo de estabelecimento de dose, tant@emmanas (curto prazo) como em 24
semanas (longo prazo), o escitalopram mostrouisazed bem tolerado nas doses de 5, 10
e 20mg/dia para o tratamento do transtorno de @axéesocial . Em um outro estudo,
duplo-cego, pacientes com transtorno de ansiedaul@ soram randomizados para receber
placebo (n=177) ou escitalopram na dose de 10 ag/2en(n=181), por 12 semanas. A
medida primaria de eficacia foi a mudanca médial@les inicio na pontuacdo total da
escala dd.iebowitz para Ansiedade Social (LSAS). O estudo mostrou superioridade
estatistica para o tratamento com o escitalopranca@nparacdo ao placebo na pontuacao
total da LSAS (P=0,005). O numero de respondedmrdsatamento no grupo escitalopram
foi significativamente maior do que no grupo plaxdb4% contra 39%; P < 0,01). A
relevancia clinica destes achados foi corroboragta peducgdo significativa nos
componentes relacionados ao trabalho e as questiégis na escala dgheehan de
Desadaptacéo e pela boa tolerabilidade ao tratanoemh o escitalopram?. Escitalopram
foi eficaz e bem tolerado no tratamento do tramstale ansiedade social* 2.

1) Lader M, Stender K, Birger V, Nil R. Efficacydaiiolerability of Escitalopram in 12-
and 24-Week Treatment of Social Anxiety DisordeanBomized, Double-Blind, Placebo-
Controlled, Fixed-Dose Study. Depression and Ap@&04, 19:241-248.

2) Kasper S, Stain D, Loft H, Nil R. Escitalopram the treatment of social anxiety
disorder. Randomised, placebo-controlled flexiblesaye study. British Journal of
Psychiatry 2005, 186: 222-226.

TRANSTORNO OBSESSIVO COMPULSIVO (TOC)

Em curto-prazb (12 semanas), evidenciou-se a separacdo do epcital (20mg/dia) do
placebo na pontuacdo total e nas subescalas paessdies e rituais da escala e
Bocks (Y-BOCS) e também na pontuacédo total da NIMH-O@8la analise de casos



observados (LOCF), tanto o escitalopram 10mg/d#),{5) como 20mg/dia (p<0,001)
foram efetivos.

A manutencdo da resposta a longo-prazo foi denmafestem um estudoplacebo-
controlado de 24 semanas de busca de dose efmazun estudo placebo-controlado de
prevencédo de recaidade 24 semanas de duracdo, que teve uma fase, aivéitia de 24
semanas, de 16 semanas de duracao.

A longo-prazo, ambos o0s grupos com 10mg/dia (p90®©520mg/dia (p<0,01) do
escitalopram foram significativamente mais efetigoe o placebo, conforme mensurado
pela medida primaria de eficacia, a pontuacéo taal-BOCS, bem como pelas medidas
secundarias, as subscalas de obsessfes e ritudiBQ@AES e a NIMH-OCS (10mg/dia
(p<0,01) e 20mg/dia (p<0,001) do escitalopram).

A manutencéo da eficacia e a prevencao das redaidas demonstradas para as doses de
10 e 20mg/dia do escitalopram em pacientes quemdspam ao escitalopram em uma
primeira fase de tratamento aberto de 16 semaqas depois entraram em uma fase de 24
semanas de prevencdo de recaidas (duplo-cegobpiacatrolado, randomizado). No
estudo de prevencao de recaidas, os grupos enowstithlopram 10 mg/dia (p=0,014) e
20 mg/dia (p<0,001) apresentaram, significativamemienos recaidas.

Um efeito benéfico significativo na qualidade delavidos pacientes com TOC foi
observado (aferido pela SF-36 e SDS) nos estudnascitalopram nesta populacéo.

1) Stein DJ, Andersen EW, Tonnoir B, Fineberg Ncitatopram in obsessivecompulsive
disorder: a randomized, placebo-controlled, paiogeteferenced, fixed-dose, 24-week
study. Curr Med Res Opin. 2007; 23(4):701-11.

2) Fineberg NA, Tonnoir B, Lemming O, Stein DJ. iEedopram prevents relapse of
obsessive compulsive disorder. Eur Neuropsychopieom2007; 17(6-7):430-9.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

FARMACODINAMICA

MECANISMO DE ACAO

O escitalopram é um inibidor seletivo da recaptatgigerotonina (5-HT) de afinidade alta
pelo sitio de ligacao primario do transportadosetonina. Ele também se liga a um sitio
alostérico no transportador de serotonina, com afingdade de ligacdo 1000 vezes menor.
A modulacdo alostérica do transportador de sensdorpotencializa a ligagdo do
escitalopram ao sitio primario, o que resulta ena imbicdo da recaptacdo de serotonina
mais eficaz.

O escitalopram é isento de afinidade, ou esta éorbaixa, por diversos receptores, 0 que
inclui 5-HT;a, 5-HT,, dopaminérgicos De D, a1, ap-, B-adrenoreceptores, histaminérgico
H,, muscarinicos, colinérgicos, benzodiazepinicogieides.

A inibicdo da recaptacdo de 5-HT é o Unico mecamisim acdo que explica os efeitos
farmacoldgicos e clinicos do escitalopram.

O escitalopram € o enatibmero S do racemato (pri@ho), ao qual é atribuida a atividade
terapéutica.

Estudos farmacologicos demonstraram que o R-ci@mtopndo é somente inerte, pois
interfere negativamente na potencializacdo da tacap de serotonina e, por conseguinte,
nas propriedades farmacologicas do enantidmero S.

EFEITOS FARMACODINAMICOS



Em um estudo duplo-cego, placebo-controlado, de E@Gvoluntarios sadios, a alteracao
em relacdo ao inicio do QTc (correcao Fridericm)de 4,3 ms (90%Cl 2,2-6,4) com uma
dose de 10 mg/dia e 10,7 ms (90%CI 8,6-12,8) com dwse de 30mg/dia.

FARMACOCINETICA

ABSORCAO

A absorcao é quase completa e independe da ingdstalimentos (f.xmédio de 4 horas
apos dosagem multipla). Tal como acontece conogita racémico, a biodisponibilidade
absoluta do escitalopram € esperado para ser a@gdaimente 80%.

DISTRIBUICAO

O volume de distribuicdo aparente (/) é de cerca de 12 a 26L/Kg, apds administracao
oral. A ligacdo as proteinas plasmaticas € mener 812 para o escitalopram e seus
principais metabdlitos.

BIOTRANSFORMACAO

O escitalopram € metabolizado no figado em derwatksmetilados e didesmetilados.
Ambos sdo farmacologicamente ativos. Alternativaeea nitrogénio pode ser oxidado
formando o metabdlito N-Oxido.

Tanto o composto original como 0s metabdlitos saccigilmente excretados como
glicoronideos. Apds administracdo de multiplas dpses concentracbes médias dos
metabolitos desmetilados e didesmetilados gerabrssid 28-31% e < 5% da concentracao
do escitalopram, respectivamente. A biotransformagé escitalopram no metabdlito
desmetilado ¢ mediada pelo CYP2C19. E possiveln@geontribuicdo das enzimas
CYP3A4 e CYP2D6.

ELIMINACAO

A meia-vida de eliminacdo (T1BR apés doses multiplas é de cerca de 30 horas, e o
clearance plasmatico oral (Cloral) € de aproximadamente @rBinl Os principais
metabdlitos tém uma meia-vida consideravelments foaga.

Assume-se que o escitalopram e seus principaisbildts sdo eliminados tanto pela via
hepatica como pela renal, sendo a maior parte slaekcretada como metabdlitos na urina.
A farmacocinética é linear. Os niveis plasmaticosestado de equilibrio sdo alcancados
em aproximadamente 1 (uma) semana. As concentrag@eias em equilibrio de
50nmol/L (variacao de 20 a 125nmol/L) sédo alcangadan uma dose diaria de 10mg.

PACIENTES IDOSOS (> 65 ANOS)

O escitalopram aparentemente é eliminado mais r@rte em pacientes idosos, se
comparados com pacientes mais jovens. Foi obsemedaumento de 50% na exposicao
sistémica (AUC) em idosos comparados a pacientesjawens.

FUNCAO HEPATICA REDUZIDA

O escitalopram é eliminado mais lentamente em ptesecom a funcdo hepética reduzida.
Em pacientes com alteragfes da funcéo hepaticeelenederada (classificacao Gaild-
Pugh A e B), a meia-vida do escitalopram foi aproxintadate duas vezes mais longa e as
concentracdes em equilibrio foram em média 60% meaiQuando comparados a pacientes
com funcéo hepética normal.

FUNCAO RENAL REDUZIDA



Observou-se um aumento da meia-vida e aumentosreseema exposicao (AUC) em
pacientes com funcdo renal reduzidéeqrance de creatinina entre 10-53mL/min). As
concentracdes plasmaticas dos metabolitos ndo faramudadas, porém podem ser
elevadas.

POLIMORFISMO

Foi observado que pacientes com problemas na niieedin pela isoenzima CYP2C19
apresentam uma concentracdo plasmatica de esdadopguas vezes maior quando
comparados com pacientes sem problemas.

Nenhuma mudanca significativa na exposi¢ao foi Magka em pacientes com problemas
na metabolizac&o pela isoenzima CYP2D6.

4. CONTRAINDICACOES

Lexapras§ é contraindicado em pacientes que apresentam shipsbilidade ao
escitalopram ou a qualquer um de seus componentes.

O tratamento concomitante com IMAO (inibidores danmaminoxidase) ndo seletivos
irreversiveis é contraindicado devido ao risco iselreme serotoninérgica com agitagao,
tremor, hipertermia, etc.

A combinacéo de escitalopram com IMAO-A (ex.: mbelmida) reversiveis ou linezolida
(IMAO né&o seletivo reversivel) é contraindicada idev ao risco de sindrome
serotoninérgica.

O oxalato de escitalopram € contraindicado em ptege diagnosticados com
prolongamento do intervalo QT ou sindrome cong&ot®T longo.

O oxalato de escitalopram € contraindicado em oscamitante com medicamentos que
causam prolongamento do intervalo QT.

USO DURANTE A GRAVIDEZ E A LACTACAO

Categoria de risco B Os dados clinicos da utilizacdo de oxalato daéadspram durante a
gravidez sdo limitados. Nos estudos em animaiserghsam-se efeitos embriotdxicos
(reducao do peso fetal e pequeno atraso na ogsiitacom a exposicdo ao oxalato de
escitalopram, mas nao houve efeito sobre a viaiéddo feto e ndo h&d ocorréncia de
aumento na incidéncia de malformacdes.

O escitalopram € excretado no leite materno. Methem fase de amamentacao ndo devem
ser tratadas com escitalopram. Em situacées onaldongossivel retirar o medicamento
devido a gravidade do quadro clinico materno, #uirst aleitamento materno pelos leites
industrializados especificos para recém-nascidos.

Recém-nascidos devem ser observados se o uso atadermscitalopram continuou até
estagios mais avancados da gravidez, particulaemeat terceiro trimestre. Se o
escitalopram é usado até ou proximo ao dia do masto, efeitos de descontinuagdo no
recém-nascido sdo possiveis.

Se o0 oxalato de escitalopram for usado duranteadgz, ndo interromper abruptamente.
A descontinuac&o devera ser gradual.

As seguintes reacdes foram observadas nos recéndogsapos o uso de ISRS/ISRN nos
ultimos meses de gravidez: dificuldade respiratoriganose, apneia, convulsoes,
instabilidade térmica, dificuldade de alimentac&dmitos, hipoglicemia, hipertonia,
hipotonia, hiper-reflexia, tremor, agitacdo, ifiledade, letargia, choro constante,
sonoléncia e dificuldade para dormir. Esses efeitmsbém podem ser indicativos de



sindrome serotoninérgica ou retirada abrupta doicaetwnto durante a gravidez. Na
maioria dos casos, tais complicagdes comecam imaeaite ou brevemente (<24 horas)
apos o parto.

Dados epidemioldgicos sugerem que o uso de ISR&htduea gravidez, especialmente no
final da gravidez, podem aumentar o risco de heépséo pulmonar persistente do recém-
nascido (HPPN). O risco observado foi aproximaddenda 5 casos a cada 1000 gestantes.
Na populacédo em geral 1 a 2 casos de HPPN ocomeocaéa 1000 gestantes.

N&o usar oxalato de escitalopram durante a gravidea menos que a necessidade seja
clara e seja avaliado cuidadosamente o risco-benati do uso deste medicamento.

ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERE S
GRAVIDAS SEM ORIENTACAO MEDICA OU DO CIRURGIAO-DENT ISTA

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
As seguintes adverténcias e precaucdes aplicam-séasde terapéutica dos ISRSs
(Inibidores Seletivos da Recaptacao de Serotonina).

ACATISIA/ AGITACAO PSICOMOTORA

O uso de ISRS e IRSN tem sido associado ao desemenito de acatisia, caracterizada
por uma inquietude desagradavel ou desconfortdvekeessidade de se movimentar
associada a incapacidade de ficar sentado ou epayzé&o.

Quando ocorre é mais comum nas primeiras semanasatdenento. Os pacientes que
desenvolverem estes sintomas podem piorar dos rsegnoo aumento da dose.

ANSIEDADE PARADOXAL

Alguns pacientes com transtorno do panico podenesaptar sintomas de ansiedade
intensificados no inicio do tratamento com antidepivos. Esta reacdo paradoxal
geralmente desaparece dentro de 02 semanas daraatamento continuo. Recomenda-se
uma dose inicial baixa para reduzir a probabiliddel@m efeito ansiogénico paradoxal.

SINDROME SEROTONINERGICA

Recomenda-se precaucdo se o0 escitalopram for usah@omitantemente com
medicamentos com efeitos serotoninérgicos, taisocorsumatriptano ou outros triptanos,
como tramadol e triptofano. Em casos raros, a sidrserotoninérgica tem sido relatada
em pacientes em uso de ISRSs concomitantementenwaitamentos serotoninérgicos.
Uma combinacdo de sintomas, como agitacdo, tremmglonia e hipertermia podem
indicar o desenvolvimento dessa condicdo. Se issorar, o tratamento com ISRS e os
medicamentos serotoninérgicos, deve ser interrampeédiatamente e iniciado tratamento
sintomatico.

Em combinacdo com selegilina (inibidor irreversidgal MAO-B), cuidado é requerido
devido ao risco de sindrome serotoninérgica.

CONVULSOES

Os ISRS podem diminuir o limiar convulsivo. Acorseke precau¢cdo quando
administrada com outros medicamentos capazes denuilimo limiar convulsivo
(antidepressivos, por exemplo (triciclicos, ISR8unolépticos (fenotiazinas, tioxantenos
butirofenonas) mefloquina, bupropiona e tramadol).



Descontinuar o escitalopram em paciente que apgeesenvulsdes pela primeira vez ou se
h&a um aumento na frequéncia das convulsdes (enerpiasi com diagndstico prévio de
epilepsia). Evitar o uso dos ISRSs em pacientes epitepsia instavel e monitorar os
pacientes com epilepsia controlada, sob orientagtca.

DIABETES

Em pacientes diabéticos, o tratamento com ISRSerpoditerar o controle glicémico
(hipoglicemia ou hiperglicemia), possivelmente devia melhora dos sintomas
depressivos. Pode ser necesséario um ajuste naldassulina e/ou hipoglicemiantes orais
em uso.

ELETROCONVULSOTERAPIA (ECT)
A experiéncia clinica no uso combinado de ISRSE€ & limitada, portanto recomenda-se
cautela.

ERVA DE SAO JOAO
A utilizacdo concomitante de ISRSs e produtosditopicos contendo Erva de S&o Joédo
(Hypericu perforatum) pode resultar no aumento da incidéncia de reaabesysas.

EFEITOS NA CAPACIDADE DE DIRIGIR OU OPERAR MAQUINAS

O escitalopram nédo afeta a funcdo intelectual netesempenho psicomotor. No entanto,
conforme ocorrem com outras drogas psicotropicaspacientes devem ser alertados
guanto ao risco de uma interferéncia na sua cagpdeide dirigir automoveis e de operar
magquinas.

DURANTE O TRATAMENTO, NAO DIRIJA VEICULOS OU OPERE
MAQUINAS, ATE SABER SE ESTE MEDICAMENTO AFETA VOCE. SUA
HABILIDADE E ATENCAO PODEM ESTAR PREJUDICADAS.

HEMORRAGIA

Ha relatos de sangramentos cutaneos anormaigotais equimoses e purpura, com 0 uso
dos ISRSs.

Recomenda-se seguir a orientacdo do médico no dmquacientes em tratamento com
ISRSs concomitantemente com medicamentos conhegpaicasfetar a funcéo de plaquetas
(p.ex. antipsicoéticos atipicos e fenotiazinas, aore dos antidepressivos triciclicos,
aspirina e medicamentos anti-inflamatorios ndoreistes (AINES), e em pacientes com
conhecida tendéncia a sangramentos.

O uso concomitante com drogas anti-inflamatorias esteroidais (AINES) pode aumentar
a tendéncia a sangramentos.

HIPONATREMIA

Hiponatremia, provavelmente relacionada a secregdapropriada de hormonio
antidiurético (SIADH), foi relatada como efeito &dso raro com o uso de ISRSs.
Geralmente se resolve com a descontinuacdo dantata. Deve-se ter cautela com
pacientes de risco, como idosos, cirroticos ou smaoncomitante de medicamentos que
sabidamente podem causar hiponatremia.



MANIA

Utilizar os ISRSs com orientacdo do médico em paese com um histérico de
mania/hipomania.

Descontinuar os ISRSs em qualquer paciente que emtifase maniaca.

SINTOMAS DE DESCONTINUACAO

Sintomas de descontinuacdo quando o tratamento térompido s&o comuns,
especialmente se a descontinuacdo for abrupta.dlmas clinicos, os eventos adversos
durante a descontinuacéo do tratamento ocorreraapemrimadamente 25% dos pacientes
tratados com escitalopram e 15% dos pacientesogqueeam placebo.

O risco de sintomas de descontinuacdo depende raes fatores incluindo duracdo do
tratamento, dose de terapia e a taxa de reduca@tst Tonturas, distUrbios sensoriais
(incluindo parestesia e sensacfes de choque ej¢tistirbios do sono (incluindo insénia
e sonhos vividos), agitacdo ou ansiedade, nausea@itos, tremor, confuséo, sudorese,
cefaleia, diarreia, palpitacdes, instabilidade dord, irritabilidade e disturbios visuais,
sdo as reacfes mais comumente relatadas. Geralrastde sintomas sdo leves a
moderados, entretanto, em alguns pacientes podenmdeseintensidade grave. Eles
geralmente ocorrem nos primeiros dias de descag#uw do tratamento, mas ja houve
relatos muito raros de sintomas em pacientes qaav@ntidamente esqueceram uma dose.
Geralmente, esses sintomas sdo auto limitadosneafraente desaparecem em 2 semanas,
embora em alguns pacientes possam ser prolongaebsngses ou mais). Sendo assim,
recomenda-se que a dose do escitalopram seja dadyrzdualmente quando o tratamento
for descontinuado durante um periodo de varias s@nau meses, de acordo com a
necessidade do paciente.

SUICIDIO/ PENSAMENTOS SUICIDAS OU PIORA CLINICA

A depressdao esta associada com um aumento dosnpmriea suicidas, atos de
autoflagelacdo e suicidio (eventos relacionadosiacidio). Este risco persiste até que
ocorra uma remissao significativa da doenca.

Como nao ha uma melhora expressiva nas primeiraarses de tratamento, os pacientes
devem ser cuidadosamente monitorados até que untemesignificativa ocorra. E
observado na pratica clinica um aumento do risceuleidio no inicio do tratamento,
guando ha uma pequena melhora parcial.

Outras doencas psiquiatricas para as quais o oxdéatescitalopram é indicado também
podem estar associadas a um aumento do risco ddisuu eventos a ele relacionados.
Estas doencas podem ser co-mérbidas a depressao.

As mesmas precaucdes indicadas nos casos de tnébadws pacientes com depressao
devem ser aplicadas quando séo tratados pacientesutros transtornos psiquiatricos.

Os pacientes com historias de tentativas de sai@thu com ideacdo suicida, ambas
prévias ao inicio do tratamento, sdo conhecidos gmesentar um risco maior para
tentativas de suicidio e devem ser monitoradosadaisamente durante o tratamento
antidepressivo. Uma meta-analise de ensaios cdiinimantrolados com placebo de
medicamentos antidepressivos em pacientes adultoa distarbios psiquiatricos
demonstrou um aumento do risco de comportamentoidauicom antidepressivos
comparado com o placebo em pacientes com menod dds de idade. Deverd ser
realizada monitorizagdo cuidadosa dos pacientesesgacial aqueles de alto risco. Eles



deverdo ter acompanhamento do tratamento, especdgmo inicio e apds alteracbes de
dose.

Os doentes (e familiares dos doentes) devem s#adds sobre a necessidade de monitorar
gualquer piora clinica, comportamento suicida onspeentos e mudancgas incomuns no
comportamento e buscar ajuda médica imediatameréstes sintomas aparecerem.

USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO
Para 0 uso em idosos, criancas e outros grupasate r

DOENCA CORONARIANA

Devido a limitada experiéncia clinica, recomendazgatela em pacientes com doenca
coronariana.

PROLONGAMENTO DO INTERVALO QT

Escitalopram mostrou causar um aumento do proloagimdo intervalo QT dose-
dependente. Casos de prolongamento do intervaloe Q@fritmia ventricular, incluindo
Torsade de Pointes foram relatados durante o periodo de pés-com&agio do produto,
predominantemente em pacientes do sexo femininon dopocalemia, ou com
prolongamento QT ou com outras doencas cardiaeagiptentes.

Recomenda-se precaucdo nos pacientes que apredematdicardia significativa, ou que
sofreram infarto agudo do miocérdio recentemente com insuficiéncia cardiaca
descompensada.

Disturbios eletroliticos como hipocalemia e hipomegemia aumentam o risco de arritmias
malignas e devem ser tratados antes do inicicatiantiento com o escitalopram.

Uma revisdo do ECG deve ser considerada antes idg®m ido tratamento com o
escitalopram nos pacientes que apresentam doerifaczaestavel.

Se ocorrerem sinais de arritmia cardiaca durantgatamento com escitalopram o0
tratamento deve ser descontinuado e deve seragalizm ECG.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

INTERAGOES FARMACODINAMICAS

COMBINACOES CONTRAINDICADAS:

Inibidores Nao Seletivos Irreversiveis da MAO (Monaminoxidase

Foram registrados casos de reacdes graves em f{ggcen uso de um ISRS combinado a
um inibidor da monoaminoxidase (IMAO) ndo seletiu@versivel, e em pacientes que
descontinuaram recentemente o tratamento com ISR®sciaram o tratamento com
IMAO. Em alguns casos os pacientes desenvolveraindtome serotoninérgica. Nao usar
escitalopram em combinagdo com IMAOs irreversiveéis seletivos. Iniciar o uso do
escitalopram 14 dias ap0s a suspensao do tratamemtam IMAO irreversivel. Iniciar o
tratamento com um IMAO irreversivel ndo seletivomimimo 7 dias ap0s a suspensédo do
tratamento com escitalopram.

Inibidor Seletivo Reversivel da MAO-A (Moclobemida)

Devido ao risco de sindrome serotoninérgica, a awagho de escitalopram com inibidores

da MAO-A, como a moclobemida, é contraindicada.aSeombinagéo for considerada

necessaria, deve ser iniciado com a dose mininsangwdada e a monitoragao clinica deve
ser reforcada.



Inibidor N&o Seletivo Reversivel da MAO (Linezolid)

O antibidtico linezolida é um inibidor ndo seletiveversivel da MAO e nao seve ser
administrado em pacientes em tratamento com oaéxmiam. Se a combinacédo for
considerada necessaria, deve ser iniciado com a dusima recomendada e sob
monitoracao clinica.

Inibidor Seletivo Irreversivel da MAO-B (Selegiling

Em combinacdo com selegilina (inibidor irreversidal MAO-B), recomenda-se cautela
devido ao risco de sindrome serotoninérgica. Ddseselegilina até 10mg diérias foram
coadministradas com segurancga associadas ao @stal

Prolongamento do Intervalo QT

N&o foram realizados estudos farmacodinamicosreafemcinéticos entre o escitalopram e
outros medicamentos que prolongam o intervalo Qifrelanto, ndo se pode descartar um
efeito aditivo entre esses medicamentos e o citaopDesta forma, a coadministracédo do
citalopram e medicamentos que prolongam o inter@dlpcomo antirritmicos Classes 1A e
I, antipsicéticos (ex.: derivados da fenotiazipanozida e haloperidol), antidepressivos
triciclicos, alguns agentes antimicrobianos (espagfloxacina, moxifloxacina, eritromicina
IV, pentamidina e antimalaricos particularmenteofaitrina), alguns anti-histaminicos
(astemozol e mizolastina) etc, é contraindicado.

COMBINACOES QUE EXIGEM PRECAUCAO QUANDO UTILIZADAS:

Drogas De Acao Serotoninérgica

A administragdo concomitante com outras drogas ¢io aserotoninérgica (por ex.,
tramadol, sumatriptano) pode levar ao aparecimgaindrome serotoninérgica.

Medicamentos Que Diminuem O Limiar Convulsivo

ISRSs podem diminuir o limiar convulsivo. Recomesdacautela no uso concomitante do
escitalopram e outros medicamentos capazes de winonlimiar convulsivo (por ex.,
antidepressivos (triciclicos), neurolépticos (fésmihas, tioxantenos e butirofenonas),
mefloquina, bupropiona e tramadol).

Litio, Triptofano

Houve relatos de aumento de reacbes quando foramminigttados ISRSs
concomitantemente com litio ou triptofano, sendmso uso concomitante de ISRSs com
essas drogas deve ser realizado sob orientacdcanédi

Erva De Sao Joédo
O uso concomitante de ISRS e produtos fitoterapigms contenham a Erva de Sdo Jodo
(Hypericum perforatum) pode resultar num aumento da incidéncia de reaadeersas.

Hemorragia

Alteracdes nos efeitos anticoagulantes podem acquando o escitalopram é combinado
com anticoagulantes orais. Pacientes em uso deoagtilantes orais devem ter a
coagulacdo monitorada cuidadosamente quando am@ata com o escitalopram for
iniciado ou interrompido.



O uso concomitante de medicamentos anti-inflan@g6rndo esteroides (AINE) pode
aumentar tendéncias hemorragicas.

Alcool

Nenhuma interacdo farmacodinamica ou farmacocmétiesperada entre o escitalopram e
o alcool.

Entretanto, assim como o0s outros medicamentos gem ao Sistema Nervoso Central, a
combinacdo com alcool ndo é recomendada.

INTERACOES FARMACOCINETICAS

Efeito de outros medicamentos na farmacocinética descitalopram

O metabolismo do escitalopram é mediado principatem@ela enzima CYP2C19. As
enzimas CYP3A4 e CYP2D6 também contribuem, embara reenor escala. A
metabolizac&o do principal metabdlito do escitadopro S-desmetilescitalopram (S-DCT)
parece ser parcialmente catalisada pela enzima B&PR administragdo concomitante do
escitalopram com o omeprazol 30mg diarias (inibidar CYP2C19) resulta em um
aumento das concentragfes plasmaticas de escitadal@ aproximadamente 50%.

A administragcdo concomitante de escitalopram coomeetidina 400mg 2 vezes ao dia
(inibidor de enzimas de poténcia moderada) reswtouum aumento das concentracoes
plasméticas de escitalopram de aproximadamente R&6omenda-se precaucdo na
administracdo concomitante de escitalopram e aitineti

Pode ser necessario um ajuste da dose.

E necessario cautela na administragdo concomitimtescitalopram com inibidores da
CYP2C19 (por ex.. omeprazol, azomeprazol, fluvoxemilanzoprazol, ticlopidina) ou
cimetidina. Podera ser necessaria a reducdo da dosescitalopram baseada na
monitoracdo dos efeitos colaterais durante o tratdonconcomitante,

Efeito do escitalopram na farmacocinética de outromedicamentos

O escitalopram é um inibidor moderado da enzima ZD@ Quando coadministrado com
medicamentos cuja metabolizacéo seja catalisadagt@renzima e cujo indice terapéutico
€ estreito, por exemplo, flecainida, propafenonanetoprolol (quando usados para
tratamento de insuficiéncia cardiaca), ou algundicaenentos que agem no sitema nervoso
central e que sao metabolizados principalmente @¥R2D6, por exemplo antidepressivos
como a desipramina, clomipramina e nortriptilina antipsicéticos como a risperidona,
tioridazina e o haloperidol. Pode ser necessariajuste da dose. A administracao
concomitante com a desipramina ou metoprolol (satest da CYP2D6) resultou em um
aumento dobrado dos niveis plasmaticos destes ameditos. Estudosn vitro
demonstraram que o escitalopram podera tambémrcanmsaleve inibicdo da CYP2C19.
Recomenda-se cautela no uso concomitante de meshtasnque sdo metabolizados pela
CYP2D6.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NCARTUCHO
DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE (& A 30°C).
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE.

Este medicamento tem validade de 24 meses a gardiata de sua fabricacéo.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem
original.



Aspecto fisico

Comprimidos revestidos 10mg e 20mg: Oblongos sokae cor branca com revestimento
de cor branca.

Caracteristicas Organolépticas

Os comprimidos de oxalato de Lexapfaséio apresentam caracteristicas organolépticas
marcantes que permitam sua diferenciagcdo em relmQétros comprimidos.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento. SBaele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudanca no aspectonsulte o farmacéutico para
saber se podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE D AS
CRIANCAS

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

INSTRUCOES DE USO

Os comprimidos de Lexaprdsséo administrados por via oral, uma Unica veziao@s
comprimidos do oxalato de escitalopram podem seatios em qualquer momento do dia,
com ou sem alimentos. Engolir os comprimidos coomaagem mastiga-los.

POSOLOGIA

TRATAMENTO DA DEPRESSAO E PREVENGAO DE RECAIDAS

A dose usual é de 10mg/dia. Dependendo da respodiadual, a dose pode ser
aumentada lentamente de 10 até um maximo de 2@riggdiUsualmente 2-4 semanas séo
necessarias para obter uma resposta antidepresSp@s remissdo dos sintomas,
tratamento por pelo menos 6 meses € requeridacpasalidacdo da resposta.

TRATAMENTO DO TRANSTORNO DO PANICO COM OU SEM AGORA FOBIA
Recomenda-se uma dose inicial de 5mg na primeirarsg de tratamento, antes de se
aumentar a dose para 10mg por dia, para evitasiadatde paradoxal que pode ocorrer
nesses casos. Aumentar a dose até um maximo de @intja, dependendo da resposta
individual do paciente. A eficAcia maxima € atirgapbds aproximadamente 03 meses. O
tratamento é de longa duracéo.

TRATAMENTO DO TRANSTORNO DE ANSIEDADE GENERALIZADA (TAG)

A dose inicial usual é de 10mg/dia. Dependendaedpasta individual do paciente, a dose
pode ser aumentada para um maximo de 20mg/dia.

O tratamento de respondedores por um periodo dee88s em pacientes utilizando 20 mg
diarias pode ser utilizado para a prevencao dédas® devera ser considerado como uma
opcdo para alguns pacientes; os beneficios darteatt® com o oxalato de escitalopram
devem ser reavaliados periodicamente.

TRATAMENTO DO TRANSTORNO DE ANSIEDADE SOCIAL (FOBIA SOCIAL)

A dose usual é de 10mg/dia. Para o alivio dos siasosdo necessarias de 02 a 04 semanas
de tratamento, geralmente. Dependendo da respabtédual, pode ser reduzida para 5mg
ou aumentada até um maximo de 20mg/dia.

O Transtorno de Ansiedade Social € uma doencaocarfairecomenda-se o tratamento por
um periodo de 03 meses para a consolidacdo dastasftratamento de longo prazo foi



avaliado por 06 meses e pode ser considerado gaevancao de recaidas; os beneficios
do tratamento devem ser reavaliados regularmente.

O Transtorno de Ansiedade Social € uma terminologia definida de diagndstico de uma
doenca especifica, e ndo deve ser confundido cmidek excessiva. A farmacoterapia
somente € indicada se a doenca interferir sigtifmamente nas atividades sociais e
profissionais.

N&o ha dados comparativos entre a farmacoterapiampia cognitiva comportamental. A
farmacoterapia € parte da estratégia terapéutitebl

TRATAMENTO DO TRANSTORNO OBSESSIVO COMPULSIVO (TOC)

A dose usual € de 10mg/dia. Dependendo da respultédual, decrescer a dose para
5mg/dia ou aumentar até um maximo de 20mg/dia.

O TOC é uma doenca crbnica e os pacientes devetmassios por um periodo minimo

gue assegure a auséncia de sintomas. A duracdsationénto deverad ser avaliada
individualmente e poderé ser de diversos mesesaislL I@s beneficios do tratamento e a
dose devem ser reavaliados regularmente.

PACIENTES IDOSOS (> 65 ANOS DE IDADE)

Considerar a dosagem inicial de 5mg uma vez aoD#pendendo da resposta individual
do paciente a dose pode ser aumentada até 10nagkate.

A eficécia de oxalato de escitalopram no tratamdot@ranstorno de Ansiedade Social ndo
foi estudado em pacientes idosos.

CRIANCAS E ADOLESCENTES (<18 ANOS)

Este medicamento ndo deve ser usado no tratamermitaticas e adolescentes com menos
de 18 anos.

ESTE MEDICAMENTO NAO E RECOMENDADO EM CRIANCAS

FUNCAO RENAL REDUZIDA

N&o é necessario ajuste da dose em pacientes cfungdio renal leve ou moderada.
recomenda-se cautela em pacientes com a funcélogranamente reduzidaléarance de
creatinina < 30mL/min.

FUNCAO HEPATICA REDUZIDA

Recomenda-se uma dose inicial de 5mg/dia durar@@ asimeiras semanas do tratamento
em pacientes com comprometimento hepéatico leve milerado. Dependendo da resposta
individual de cada paciente, aumentar para 10mgRiEZomenda-se cautela e cuidados
extras na titulagcdo da dose em pacientes com congpiroento hepético severo.

PACIENTES COM PROBLEMAS NA METABOLIZACAO PELA CYP2C 19

Para os pacientes com problemas conhecidos de otfieégidio pela enzima CYP2C19,
recomenda-se uma dose inicial de 5mg/dia duranpeimgiras 02 semanas de tratamento.
Dependendo da resposta individual de cada paceunteentar a dose para 10mg/dia.

DURACAO DO TRATAMENTO
A duracado do tratamento varia de individuo paraviddo, mas geralmente tem duracéo
minima de aproximadamente 06 meses. Pode ser &doessn tratamento mais



prolongado. A doenca latente pode persistir por longo periodo de tempo. Se o
tratamento for interrompido precocemente os sintopa@em voltar.

SINTOMAS DE DESCONTINUACAO

A interrupgéo abrupta do tratamento deve ser ewitAd interromper o tratamento com o
oxalato de escitalopram, reduzir gradualmente & dahsante um periodo de 01 a 02
semanas, para evitar possiveis sintomas de descagdio. Se reacles intoleraveis
ocorrerem apés a reducdo da dose ou interrupcatratibmento, o retorno da dose
anteriormente prescrita pode ser considerado, Eguid® o médico pode continuar
reduzindo a dose, porém mais gradualmente.

ESQUECIMENTO DA DOSE

A meia-vida do oxalato de escitalopram é de apragmmente 30 horas, fato que,
associado a obtencdo da concentracdo de estadpitiere apds o periodo de 05 meias
vidas, permite que o esquecimento da ingestao s didria possa ser contornado com a
simples supresséo daquela dose, retomando noglientea prescricdo usual.

Este medicamento ndo pode ser partido ou mastigado.

9. REACOES ADVERSAS

As reacOes adversas sdo mais frequentes durantémaira ou segunda semana de
tratamento e, geralmente, diminuem de intensidafleqiéncia com a continuacéo do
tratamento.

As reacdes adversas sabidamente relacionadas B& dSjue foram reportadas para o
escitalopram tanto nos estudos clinicos placebtr@ados quanto nos como relatos de
eventos espontaneos apds a comercializacdo do anetito, estdo listadas a seguir, por
classes de sistemas organicos e frequéncia.

As frequéncias foram retiradas dos estudos clinic@e séo corrigidas pelo placebo. As
frequéncias foram definidas como: muito comum (8)/lcomum (>1/100 &1/10),
incomum (>1/1000 e<1/100), raro (>1/10000 e<1/1000), muito raro <1/10000),
desconhecido (ndo pode ser estimado com os dagams)at

Muito Comum Incomum Raro Desconhecido
comum
Disturbios Trombocitopenia
sanguineos e
linfaticos
Disturbios do Reacéo
sistema anafilatica
imunolégico
Disturbios Secrecéao
endocrinos inadequada do
hormonio
antidiurético
Disturbios de Diminuicdo Perda de peso Hiponataem




metabolismo e do apetite, anorexia
nutricdo aumento doj
apetite,
aumento doj
peso
Disturbios Ansiedade,| Bruxismo, Agressividade, Mania, ideacéo
psiquiatricos inquietude, agitacédo, | depersonalizacao, suicida,
sonhos | irritabilidade, alucinagoes, comportamento
anormais. | ataques de eventos suicida
Diminuicao panico, relacionados a
da libido estado ideacgdo suicida
em homens confusional
e mulheres;
anorgasmia
feminina.
Disturbios do Insdnia, | Alteracdes do Sindrome Discinesia,
sistema nervoso sonoléncia,| paladar e no| serotoninérgica desordens do
tonturas, sono, movimento,
parestesias|, sincope. convulsodes,
tremores. agitacao
psicomotora/acatisi
Disturbios de viséao Midriase,
distarbios
visuais
Disturbios de Tinitus
audicao
Disturbios cardiacos Taquicardia Bradicardia Intervalo QT
prolongado no
ECG, arritmia
ventricular
incluindo Torsade
de Pointes
Disturbios Hipotenséo
vasculares ortostética
Disturbios Sinusite, Epistaxe
respiratorios, bocejo
toracicos e
mediastinos
Disturbios Nausea| Diarreia, Hemorragia
gastrintestinais constipacgao} gastrintestina
vomitos, (inclui
boca seca.| hemorragia
retal)
Disturbios Hepatite, alteracoe|
hepatobiliares nos testes de fung3

()




epatica
Disturbios da pele & Aumento dg  Urticaria, Equimoses,
do tecido sudorese alopécia, angioedemas
subcutaneo eritema
(rash),
prurido.
Disturbios 6sseos, Artralgias,
musculoesqueléticas mialgias
e de tecidos
conectivos
Disturbios renais e Retencao urinaria
urinarios
Disturbios do Distarbios | Mulheres: Galactorreia,
sistema reprodutor g da metrorragia, Homens: Priapismg
mama ejaculacdo e menorragia
impoténcia
masculina
Disturbios gerais e Fatiga, Edema
problemas no local pirexia
de administracdo

' Os casos de ideac&o suicida e comportamentos asiifichm relatados durante a terapia
com escitalopram ou logo apds a descontinuacaatiortento.
? Estes dois eventos tém sido relatadas para @dsgpéutica dos ISRSs.

Efeitos de Classe

Estudos epidemiolégicos, conduzidos principalmentepacientes com 50 anos de idade e
mais velhos, mostra um aumento do risco de fratisasas em doentes tratados com ISRS
e ADT. O mecanismo que leva a este risco é descumthe

Sintomas de descontinuacao observados na interrupgd@o tratamento

E comum que a descontinuacdo dos ISRS/IRSN (platinante quando abrupta) cause
sintomas de descontinuacdo. Tonturas, alteracbesedaoriais (inclui parestesias e
sensacdo de choques elétricos), alteracbes do (surini insdnia e sonhos vividos),
agitacdo ou ansiedade, nausea e/ou vomitos, trejumnefusdo, sudorese profusa, cefaleia,
diarreia, palpitagOes, instabilidade emocionalifaibilidade e alteracdes visuais sao as
reacfes mais comumente relatadas. Geralmente, @aset®s sdo de intensidade leve a
moderada e auto-limitados, porém em alguns pasigagem ser graves e/ou prolongados.
Quando o tratamento com o escitalopram nao for neisssario, recomenda-se fazer uma
descontinuacao gradual, com diminuicéo progrestavdose.

Prolongamento do Intervalo QT

Casos de prolongamento do intervalo QT e arritneiatricular, o que incluiforsade de
Pointes, foram relatados durante o periodo de comerc@izapredominantemente em
pacientes do sexo feminino, com hipocalemia ou gowatongamento do intervalo QT
preexistente causado por outras doencas cardiacas.



Em casos de eventos adversos, notifigue ao Sistena Notificagbes em Vigilancia
Sanitaria - NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.go\br/hotsite/notivisa/index.htm,
ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipa.

10. SUPERDOSE

Toxicidade

Os dados clinicos sobre superdose com escitalom&@on limitados e muitos casos
envolvem overdoses concomitante a outras drogasnélaria dos casos leves ou sem
sintomas tém sido relatados. Os casos fatais delase foram raramente relatadas com
escitalopram sozinho, a maioria dos casos envolveowerdose de medicamentos
concomitantes. Doses entre 400 e 800mg de escaatofa foi ingerido sem qualquer
sintoma grave

Sintomas

Os sintomas vistos em overdose de escitalopramudantl sintomas relacionados
principalmente ao sistema nervoso central (variatetontura, tremor e agitacdo de raros
casos de sindrome serotoninérgica, convulsdo e)conssstema gastrintestinal (nauseas /
vomitos) e o sistema cardiovascular (taquicardiaotensdo, prolongamento do intervalo
QT e arritmia) e equilibrio das condicdes eleticdi (hipocalemia, hiponatremia).

CONDUTA EM CASO DE SUPERDOSE

N&o existe um antidoto especifico. Estabelecer etana viabilidade das vias aéreas,
assegurando uma adequada oxigenacado e ventilagalizd® uma lavagem gastrica apés a
ingestao oral, assim que possivel.

Recomenda-se monitorar o0s sinais cardiacos e \a@aisonjunto com medidas de suporte
sintomatico gerais.

E recomendavel o monitoramento do ECG em casosuperdose, em pacientes com
insuficiéncia cardiaca congestiva/bradiarritmias,m e pacientes que utilizam
concomitantemente medicamentos que prolongam ovaite QT ou com alteracdo de
metabolismo (p. ex. insuficiéncia hepatica).

Em caso de intoxicagao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagdes.
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