LEXTOR®

ESCITALOPRAM 10 mgy 20 mg Comprimidos recubiertos
INFORMACION PARA EL PACIENTE
CONSULTE A SU MEDICO

Venta Bajo Receta Archivada Industria Argentina

Lea esta informacion para el paciente antes de comenzar a tomar LEXTOR y cada vez que repita la
receta, ya que puede haber nueva informacidn. Esta informacion no reemplaza a su conversacion con el
médico sobre su enfermedad o su tratamiento.

Férmula

LEXTOR, Escitalopram 10 mg

Cada comprimido recubierto contiene:

Escitalopram oxalato 12,77 mg (equivalente a Escitalopram base 10,00 mg). Excipientes: lactosa,
celulosa microcristalina, povidona K-30, lauril sulfato de sodio, croscarmelosa sddica, talco, estearato de
magnesio, hidroxipropilmetilcelulosa E-15, diéxido de titanio, sacarina sddica, propilenglicol,
polietilenglicol 6000, polietilenglicol 400.

LEXTOR, Escitalopram 20 mg

Cada comprimido recubierto contiene:

Escitalopram oxalato 25,54 mg (equivalente a Escitalopram base 20,00 mg). Excipientes: lactosa,
celulosa microcristalina, povidona K-30, lauril sulfato de sodio, croscarmelosa sddica, talco, estearato de
magnesio, hidroxipropilmetilcelulosa E-15, diéxido de titanio, sacarina sddica, propilenglicol,
polietilenglicol 6000, polietilenglicol 400, azul brillante laca aluminica.

éQué es LEXTOR y para qué se usa?

Es un antidepresivo que pertenece al grupo de los denominados inhibidores selectivos de la recaptacion
de serotonina (ISRS). Estos medicamentos actlan sobre el sistema serotoninérgico en el cerebro
aumentando el nivel de serotonina. Las alteraciones del sistema serotoninérgico se consideran un factor
importante en el desarrollo de la depresion y enfermedades relacionadas.

LEXTOR se utiliza para tratar:

Trastornos depresivos (episodios depresivos mayores).

Trastorno de angustia con o sin agorafobia (p.ej. miedo a salir de casa, entrar en tiendas, estar en
aglomeraciones y lugares publicos).

Trastorno de ansiedad social (fobia social).

Trastorno de ansiedad generalizada.

Trastorno obsesivo-compulsivo.

Antes de usar LEXTOR
No use LEXTOR si
- Si es alérgico (hipersensible) a escitalopram o a cualquiera de los demas componentes de
LEXTOR.
- Si usted toma otros medicamentos que pertenecen al grupo denominado inhibidores de la
MAQO, incluyendo selegilina (utilizada para el tratamiento de la enfermedad de Parkinson),
moclobemida (utilizada para el tratamiento de la depresidn) y linezolida (un antibidtico).
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- Si Ud padece o estd siendo tratado por alguna enfermedad cardiaca que altera el ritmo del
corazon.

Tenga especial cuidado con LEXTOR
Por favor, informe a su médico o farmacéutico antes de tomar LEXTOR

° si padece epilepsia. El tratamiento con LEXTOR deberia interrumpirse si se producen
convulsiones u observa un incremento en la frecuencia de las convulsiones.

° si padece insuficiencia hepatica o insuficiencia renal. Puede que su médico necesite ajustarle la
dosis.

° si padece diabetes. El tratamiento con LEXTOR puede alterar el control glucémico. Puede ser
necesario un ajuste de la dosis de insulina y/o hipoglucemiante oral.

° si tiene un nivel disminuido de sodio en la sangre.

° si tiene niveles bajos de potasio o magnesio en sangre (hipopotasemia/hipomagnesemia).

° si tiende facilmente a desarrollar hemorragias o moretones.

° si estd recibiendo tratamiento electroconvulsivo.

° si padece una enfermedad coronaria.

° si padece o ha padecido problemas de corazéon o ha sufrido recientemente un ataque al
corazon.

° si padece una enfermedad del corazén llamada “prolongacién del intervalo QT” o si este

trastorno estd presente en su familia.

° si su ritmo cardiaco en reposo es lento y/o sabe que puede tener una disminucién de sal como
resultado de una severa y prolongada diarrea y vémitos (estando enfermo) o uso de diuréticos.

° si experimenta latidos cardiacos rapidos o irregulares, desfallecimiento, colapso o mareo al
levantarse, que puede ser indicativo de un funcionamiento anormal del ritmo cardiaco.

° si tiene o ha tenido antecedentes de glaucoma.

Pensamientos suicidas y empeoramiento de su depresion o trastorno de ansiedad:

Si usted se encuentra deprimido y/o sufre un trastorno de ansiedad, puede en algunas ocasiones tener
pensamientos suicidas o en los que se haga dafio a si mismo. Estos pueden ir aumentando al tomar
antidepresivos por primera vez, puesto que todos estos medicamentos requieren un tiempo para
empezar a hacer efecto, generalmente alrededor de unas dos semanas, aunque en algunos casos el
tiempo podria ser mayor. Usted seria mas propenso a tener este tipo de pensamientos:

Si en cualquier momento usted tiene pensamientos suicidas o en los que se hace dafio a si mismo,
contacte a su médico o dirijase directamente a un hospital.

Puede ser de ayuda para usted decirle a un pariente o un amigo cercano que usted estd deprimido o que
tiene un trastorno de ansiedad y pedirle que lea este prospecto. Puede preguntarles si piensa que su
depresion o trastorno de ansiedad ha empeorado o si estan preocupados por los cambios en su actitud.

Se ha observado un aumento del riesgo de fracturas éseas en pacientes tratados con este tipo de
medicamentos.

Glaucoma de angulo cerrado
Comunique a su médico si padece de glaucoma.

Toma simultdnea de otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, o ha utilizado recientemente otros
medicamentos, incluso los adquiridos sin receta.

Informe a su médico si estd tomando alguno de los siguientes medicamentos:
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- “Inhibidores no selectivos de la monoaminooxidasa (IMAOs)”, que contengan fenelzina,
iproniazida, isocarboxazida, nialamida y tranilcipromina como principios activos, utilizados para
el tratamiento de la depresion. Si usted ha tomado alguno de estos medicamentos necesitara
esperar 14 dias antes de empezar a tomar escitalopram. Después de terminar con escitalopram
deben transcurrir 7 dias antes de tomar alguno de estos medicamentos.

- “Inhibidores selectivos de la MAO-A reversibles” que contengan moclobemida (utilizada para el
tratamiento de la depresién).

- “Inhibidores de la MAO-B irreversibles”, que contengan selegilina (utilizada en el tratamiento
de la enfermedad de Parkinson).

- Inhibidores no selectivos reversibles de la MAO que contengan linezolida

- Triptéfano (suplemento dietético que se transforma en serotonina durante el metabolismo).

- Otros antidepresivos incluyendo otros ISRS como clomipramina, nortriptilina, desipramina e
imipramina.

- Medicamentos llamados triptanos, como sumatriptan, usado para el tratamiento de la migrafia
y tramadol (utilizado contra el dolor grave).

- Medicamentos como el litio, risperidona, tioridazina o haloperidol usados en el tratamiento de
las enfermedades psiquiatricas.

- Acido acetilsalicilico (aspirina), ibuprofeno u otros medicamentos llamados AINEs
(antiinflamatorios no esteroideos) para el alivio del dolor y la inflamacién.

- Neurolépticos (medicamentos para el tratamiento de la esquizofrenia, psicosis) y otros
antidepresivos.

- Mefloquina (usada para el tratamiento de la malaria), bupropién (usado para ayudar a dejar de
fumar).

- Hierba de San Juan (Hypericum perforatum)- planta medicinal utilizada para la depresion.

- Warfarina, dipiridamol y fenprocumdn (medicamentos utilizados para reducir el riesgo de
trombosis, también llamados anticoagulantes). Su médico controlara probablemente el tiempo
de coagulacion de la sangre al inicio y al final del tratamiento con LEXTOR.

- Cimetidina, omeprazol y lansoprazol (usado para el tratamiento de las Ulceras de estémago),
fluvoxamina (antidepresivo), ticlopidina (usado para reducir el riesgo de accidente
cerebrovascular).

- Flecainida, propafenona y medicamentos utilizados para el tratamiento del latido cardiaco
irregular.

- Medicamentos que inducen hipopotasemia / hipomagnesemia.

- Se debe tener precaucién con el uso concomitante de productos que inducen la aparicion de
problemas cardiacos.

- Medicamentos para alguna enfermedad relacionada con el ritmo cardiaco o si esta tomando
medicamentos que puedan llegar a afectar el ritmo del corazén: Informe a su médico antes de
iniciar el tratamiento con LEXTOR si esta tomando, por ejemplo antiarritmicos clase IA y I,
antipsicoticos (ej. derivados de la fenotiazina, pimozida, haloperidol), antidepresivos triciclicos,
determinados agentes antimicrobianos (esparfloxacina, moxifloxacina, eritromicina IV,
pentamidina, medicamentos contra la malaria particularmente halofantrina), ciertos
antihistaminicos (astemizol, mizolastina).

Si tiene dudas sobre este tema consulte a su médico.
¢Como usar LEXTOR?

Siga exactamente las instrucciones de administracion de escitalopram indicadas por su médico. Consulte
a su médico o farmacéutico si tiene dudas.
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Adultos

Depresion

La dosis normalmente recomendada de LEXTOR es de 10 mg tomados como dosis Unica al dia. Su
médico puede aumentarla hasta un maximo de 20 mg al dia.

Trastorno de angustia

La dosis inicial de LEXTOR es de 5 mg como dosis Unica al dia durante la primera semana antes de
aumentar la dosis a 10 mg al dia. Su médico puede aumentarla posteriormente hasta un maximo de 20
mg al dia.

Trastorno de ansiedad social

La dosis normalmente recomendada de LEXTOR es de 10 mg tomados como dosis Unica al dia. Su
médico puede disminuir su dosis a 5 mg al dia o aumentar la dosis hasta un maximo de 20 mg al dia,
dependiendo de como usted responde al medicamento.

Trastornos de ansiedad generalizada

La dosis normalmente recomendada de LEXTOR es de 10 mg tomados como dosis Unica al dia. La dosis
puede ser aumentada por su médico hasta un maximo de 20 mg al dia.

Trastorno obsesivo —compulsivo

La dosis normalmente recomendada de LEXTOR es de 10 mg tomados como dosis Unica al dia. La dosis
puede ser aumentada por su médico hasta un maximo de 20 mg al dia.

Pacientes de edad avanzada (> 65 afios)

Se recomienda empezar con una dosis de LEXTOR de 5 mg al dia. Si lo estima necesario, su médico podra
aumentarle esta dosis hasta alcanzar un maximo de 10 mg diarios.
Nifios y adolescentes menores de 18 afios

LEXTOR no debe usarse en el tratamiento de nifios y adolescentes menores de 18 afos.

Puede tomar LEXTOR con o sin comida. Trague los comprimidos con agua. No los mastique.

Si es necesario, puede partir los comprimidos a la mitad para ayudar a tragarlos, colocandolos en una
superficie plana con la ranura hacia arriba. Los comprimidos pueden romperse presionando hacia abajo
por cada extremo del comprimido, con los dedos indice.

Duracidn del tratamiento

Pueden pasar un par de semanas antes de que empiece a sentirse mejor. Continde con el tratamiento
incluso si empieza a sentirse mejor antes del tiempo previsto.
No varie la dosis del medicamento sin hablar antes con su médico.

Embarazo y lactancia
Si Ud. estd embarazada o planea hacerlo o esta dando de mamar, comuniquelo a su médico antes de
iniciar el tratamiento.

Uso en ancianos
Deben iniciar el tratamiento con la mitad de la dosis habitual para adultos. La dosis maxima es de 10 mg.

Efectos sobre la capacidad de conduccién de vehiculos

Se aconseja no conducir ni utilizar maquinas hasta que sepa cémo le puede afectar el tratamiento con
escitalopram. Este puede causar mareos, cansancio, confusién o alucinaciones (visiones o sonidos
extrafos). Si usted tiene alguno de estos efectos secundarios, no debe conducir ni utilizar maquinas.

Toma conjunta de LEXTOR con alimentos y bebidas

Escitalopram comprimidos puede tomarse con o sin alimentos.

Como con muchos medicamentos, no se recomienda la combinacion de escitalopram y alcohol, aunque
no se espera que escitalopram interaccione con el alcohol.
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Uso apropiado del medicamento LEXTOR

Si se olvido de tomar LEXTOR

No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas. Si usted olvidé tomar una dosis, y lo
recuerda antes de irse a la cama, tdmela enseguida. Al dia siguiente siga como siempre. Si usted se
acuerda durante la noche o al dia siguiente, deje la dosis olvidada y siga como siempre.

Si interrumpe el tratamiento con LEXTOR

No interrumpa el tratamiento con LEXTOR hasta que su médico se lo diga.

A veces al interrumpir el medicamento pueden aparecer sintomas de retirada como mareos,
alteraciones del suefio, agitacion, ansiedad, irritabilidad, alteraciones visuales. Si esto ocurriera
comuniquese con su médico.

A tener en cuenta mientras toma LEXTOR

Efectos indeseables (adversos)

Al igual que todos los medicamentos, LEXTOR puede producir efectos adversos, aunque no todas las
personas los sufran.

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

Visite a su médico si tiene alguno de los siguientes efectos adversos durante el tratamiento:

Poco frecuentes

- Sangrados inusuales, incluyendo sangrados gastrointestinales.

Raros

- Si nota hinchazén de la piel, lengua, labios o cara, o tiene dificultades respiratorias o de deglucion
(reaccion alérgica), contacte con su médico o vaya al hospital enseguida.

- Si tiene fiebre elevada, agitacion, confusidn, temblores y contracciones repentinas de musculos,
pueden ser signos de una situacion poco comun denominada sindrome serotoninérgico. Si se siente asi,
contacte con su médico.

Si experimenta los siguientes efectos adversos, debe contactar con su médico o ir al hospital enseguida:
- Dificultades para orinar.

- Convulsiones (ataques).

- Piel amarillenta y blanqueamiento en los ojos, son signos de alteracion de la funcidon
hepética/hepatitis.

- Latidos del corazoén rapidos e irregulares o sensacién de desmayo puesto que podrian ser sintomas de
un problema grave del corazén conocido como torsade de pointes.

Ademas de lo indicado anteriormente, se han comunicado los siguientes efectos adversos:

Muy frecuentes

- Sentirse mareado (nauseas)

- Dolor de cabeza

Frecuentes

- Taponamiento o mucosidad nasal (sinusitis).

- Disminucidn o incremento del apetito.

- Ansiedad, agitacion, suefios anormales, dificultad para conciliar el suefio, sentirse dormido, mareos,
bostezos, temblores, picores en la piel.

- Diarrea, estrefiimiento, vémitos, sequedad de boca.
- Aumento de la sudoracion.

- Dolores musculares y articulares (artralgia y mialgia).
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- Alteraciones sexuales (en los hombres, retraso de la eyaculacion, problemas con la ereccién,
disminucion de la conducta sexual y las mujeres pueden experimentar dificultades para alcanzar el
orgasmo).

- Fatiga, fiebre.

- Aumento de peso

Poco frecuentes

- Urticaria, erupcién cutanea, picores (prurito).

- Chirriar de dientes, agitacion, nerviosismo, crisis de angustia, estado de confusion, ataque de panico.

- Alteraciones del suefio, alteraciones del gusto, desmayos (sincope).

- Dilatacién de pupilas (midriasis), alteracion visual, zumbidos en los oidos (tinnitus).

- Pérdida de pelo

- Sangrado vaginal

- Disminucidn de peso

- Ritmo cardiaco rapido

- Hinchazdn de brazos y piernas

- Hemorragia nasal

Raros

- Agresion, despersonalizacidn, alucinaciones.

- Ritmo cardiaco bajo

Algunos pacientes han comunicado (frecuencia no conocida):

- Pensamientos de dafiarse a si mismo o pensamientos de matarse a si mismo.

- Disminucién de los niveles de sodio en la sangre (los sintomas son sentirse mareado y malestar con
debilidad muscular o confusion).

- Mareos al ponerse de pie debido a la presion sanguinea baja (hipotension ortostatica).

- Pruebas de la funcién hepdtica alteradas (aumento de las enzimas hepéticas en la sangre).

- Trastornos del movimiento (movimientos involuntarios de los musculos).

- Erecciones dolorosas (priapismo).

- Trastornos de la coagulacion incluyendo sangrado de piel y mucosas (equimosis) y bajos niveles de
plaguetas en sangre (trombocitopenia).

- Hinchazdn repentina de piel o mucosas (angioedema).

- Incremento de la cantidad de orina excretada (secrecién inadecuada de la ADH).

- Flujo de leche en mujeres que no estan en periodo de lactancia

- Mania

- Alteracién del ritmo del corazén (llamado prolongacién del intervalo QT, observado mediante
electrocardiograma).

Se conocen otros efectos adversos que aparecen con farmacos que actian de forma parecida al
escitalopram. Estos son:

- Inquietud motora (acatisia).

- Anorexia

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto adverso
no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

¢Como conservar LEXTOR?
- Conservar en su envase original, no almacenar por encima de 25°C.

- Mantener alejado del alcance de los nifios.

Esta especialidad medicinal esta libre de gluten.
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Presentacion
Comprimidos recubiertos x 10 y 20 mg: Envases con 30 y 60 comprimidos recubiertos.

Si Ud. toma dosis mayores de LEXTOR de las que debiera

Ante la eventualidad de una sobredosificacidn, concurrir al Hospital mds cercano o comunicarse con los
Centros de Toxicologia.

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247 / 0800-444-8694.

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777 / 0800-333-0160.

Centro de Asistencia Toxicoldgica La Plata: (0221) 451-5555.

“Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual.
No lo recomiende a otras personas”.
“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar
la ficha que esta en la Pagina Web de la ANMAT
https://vigiflow-eforms.who-umc.org/ar/medicamentos o llamar a
ANMAT responde 0800-333-1234"

Direccion Técnica: Dr. Alejandro D. Santarelli — Farmacéutico.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD DE LA NACION.
Certificado N° 52.291

Laboratorios CASASCO S.A.I.C.

Av. Boyacd 237 — Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.

5 CASASCO
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