Ministerio de Salud y de la Proteccion Social

TODOSPORUN Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
€ NUEVO PAiS
PAZ EQUIDAD EDUCACION
Invima
RESUMEN DE CARACTERISTICAS DE PRODUCTO (RCP) EN MEDICAMENTOS
Medicamento: ESCITALOPRAM 10 MG TABLETAS RECUBIERTAS
Expediente: 20014721 Nro Registro: INVIMA 2020M-0010904-R1 Estado Vigente
. . . FABRICAR Y
Expedicion 2010/06/04 Vencimiento 2021/04/01 Modalidad VENDER
Forma Farmaceutica TABLETAS CON O SIN RECUBR. QUE NO MODIFIQUEN LIBERACION FARMACO Generico? Franja null
Tipo de medicamento Concentr A Inserto NO Vida Util 24 Meses
Condicion Venta CON FORMULA FACULTATIVA Norma 19.10.0.0.N10
Farmacologica
. . . Clasificacion
Bioequivalencia ; .
Biologicos

Observaciones

Indicaciones

MEDICAMENTO ESENCIAL. LAS CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS DEBEN IR EN LAS ETIQUETAS Y EMPAQUES
MAS LA FECHA DE VENCIMIENTO Y EL NUMERO DE LOTE. EL TITULAR, ENVASADOR Y FABRICANTE AUTORIZADO EN
EL REGISTRO SANITARIO, ADQUIEREN LA OBLIGACION DE MANTENER LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA Y
ACTUALIZAR LAS ESPECIFICACIONES DE MATERIAS PRIMAS Y PRODUCTO TERMINADO, DE ACUERDO A LA ULTIMA
VERSION DE LAS FARMACOPEAS OFICIALES EN COLOMBIA, DURANTE LA VIGENCIA DEL REGISTRO SANITARIO. LO
ANTERIOR SERA OBJETO DE VIGILANCIA POR PARTE DE ESTE INSTITUTO. TODA INFORMACION CIENTIFICA,
PROMOCIONAL O PUBLICITARIA SOBRE LOS MEDICAMENTOS DEBERA SER REALIZADA CON ARREGLO A LAS
CONDICIONES DEL REGISTRO SANITARIO Y A LAS NORMAS TECNICAS Y LEGALES PREVISTAS EN EL ARTICULO 79
DEL DECRETO 677 DE 1995. LAS PRESENTACIONES COMERCIALES APROBADAS EN EL REGISTRO SANITARIO PODRAN
SER EMPLEADAS COMO PRESENTACIONES INSTITUCIONALES, SIEMPRE Y CUANDO EN LAS ETIQUETAS Y EMPAQUES
DE LOS PRODUCTOS FABRICADOS CON DESTINO A LAS ENTIDADES DE PREVISION, ASISTENCIA O SEGURIDAD
SOCIAL Y SIMILARES, SE ENCUENTREN MARCADAS CON UNA LEYENDA QUE ESPECIFIQUE TAL CONDICION O
EXCLUSIVIDAD, DE MODO QUE NO OCULTE LA INFORMACION APROBADA EN LOS ARTES, DE MODO QUE NO OCULTE
LA INFORMACION APROBADA EN LOS ARTES. DE CONFORMIDAD CON LO SENALADO EN EL CAPITULO I, ARTICULO 4°
DEL DECRETO 843 DE 2016, ESTE REGISTRO SANITARIO SERA OBJETO DE REVISION POSTERIOR, RAZON POR LA
CUAL PODRA SER SUSPENDIDO O CANCELADO DE ACUERDO CON EL RESULTADO DE LA EVALUACION EN RIESGO. LA
NO COMERCIALIZACION DARA LUGAR A LA CANCELACION DEL REGISTRO SANITARIO COMO LO ESTABLECE EL
CAPITULO lIl, ARTICULO 9° DE LA CITADA NORMA.

Nota Farmacovigilancia

LOS REPORTES DE EVENTOS ADVERSOS DEBEN
REALIZARSE EN EL FORMATO DE REPORTE DE
EVENTOS ADVERSOS ASOCIADOS AL USO DE

ANTIDEPRESIVO. DEPRESION MAYOR. TRASTORNO DE ANSIEDAD SOCIAL (FOBIA MEDICAMENTOS - FOREAM, MEDIANTE LA
SOCIAL). TRASTORNO DE ANSIEDAD GENERALIZADO. TRASTORNO OBSESIVO- PLATAFORMA DE REPORTE EN LINEA DISPUESTA PARA
COMPULSIVO. TRASTORNO DE PANICO CON O SIN AGORAFOBIA TAL FIN, SEGUN LO ESTABLECIDO EN LA CIRCULAR

Contraindicaciones

600-7758-15 DEL 3 DE AGOSTO DE 2015, TENIENDO EN
CUENTA LA PERIODICIDAD ESTABLECIDA EN LA
RESOLUCION N° 2004009455 DEL 28 DE MAYO DE 2004.

Condicién de Almacenamiento



HIPERSENSIBILIDAD A ESCITALOPRAM O A CUALQUIERA DE LOS EXCIPIENTES, -
TRATAMIENTO CONCOMITANTE CON INHIBIDORES NO SELECTIVOS
IRREVERSIBLES DE LA MONOAMINO OXIDASA (INHIBIDORES DE LA MAO) -
TRATAMIENTO CONCOMITANTE CON INHIBIDORES REVERSIBLES DE LA MAO-A
(P.EJ., MOCLOBEMIDA), O CON EL INHIBIDOR NO SELECTIVO REVERSIBLE DE LA
MAO LINEZOLIDA. - ESCITALOPRAM NO DEBE UTILIZARSE EN PACIENTES CON
PROLONGACION CONOCIDA DEL INTERVALO QT O SINDROME CONGENITO DE QT
PROLONGADO - TRATAMIENTO CONCOMITANTE CON PRODUCTOS MEDICINALES
QUE SE SABE QUE PROLONGAN EL INTERVALO QT - USO EN NINOS Y
ADOLESCENTES MENORES DE 18 ANOS DE EDAD: ESCITALOPRAM NO DEBE
UTILIZARSE EN EL TRATAMIENTO DE NINOS Y ADOLESCENTES MENORES DE 18
ANOS DE EDAD. - EMBARAZO Y LACTANCIA EMBARAZO: ESCITALOPRAM NO DEBE
UTILIZARSE DURANTE EL EMBARAZO A MENOS QUE SEA ESTRICTAMENTE
NECESARIO, Y SOLO DESPUES DE HABER CONSIDERADO CUIDADOSAMENTE EL
RIESGO/BENEFICIO. LACTANCIA: SE ESPERA QUE ESCITALOPRAM SE EXCRETE
EN LA LECHE HUMANA. EN CONSECUENCIA, NO SE RECOMIENDA LA LACTANCIA
DURANTE EL TRATAMIENTO. ANSIEDAD PARADOJICA: ALGUNOS PACIENTES CON
TRASTORNO DE PANICO PUEDEN EXPERIMENTAR SINTOMAS INCREMENTADOS
DE ANSIEDAD AL INICIO DEL TRATAMIENTO CON ANTIDEPRESIVOS. ESTA
REACCION PARADOJICA USUALMENTE SE DESVANECE EN UN PLAZO DE DOS
SEMANAS DURANTE EL TRATAMIENTO CONTINUO. SE RECOMIENDA UNA DOSIS
DE INICIO BAJA PARA REDUCIR LA PROBABILIDAD DE UN EFECTO ANSIOGENICO.
CONVULSIONES/EPILEPSIA: ESCITALOPRAM DEBERA SER SUSPENDIDO S|
CUALQUIER PACIENTE DESARROLLA CONVULSIONES POR PRIMERA VEZ, O S|
EXISTE UN INCREMENTO EN LA FRECUENCIA DE LAS CRISIS (EN PACIENTES CON
UN DIAGNOSTICO PREVIO DE EPILEPSIA). SE DEBERAN EVITAR LOS SSRIS EN
PACIENTES CON EPILEPSIA INESTABLE, Y LOS PACIENTES CON EPILEPSIA
CONTROLADA DEBERAN SER MONITOREADOS MUY DE CERCA. MANIA: LOS SSRIS
SE DEBERAN USAR CON CUIDADO EN PACIENTES CON UN HISTORIAL DE
MANIA/HIPOMANIA. LOS SSRIS SE DEBERAN DESCONTINUAR EN CUALQUIER
PACIENTE QUE ENTRE EN UN FASE MANIACA. DIABETES: EN PACIENTES CON
DIABETES, EL TRATAMIENTO CON UN SSRI PUEDE ALTERAR EL CONTROL
GLUCEMICO (HIPOGLUCEMIA O HIPERGLUCEMIA). PUEDE SER NECESARIO
AJUSTAR LA DOSIS DE INSULINA Y/O DE LOS HIPOGLUCEMICOS ORALES. USO EN
NINOS Y ADOLESCENTES MENORES DE 18 ANOS DE EDAD: ESCITALOPRAM NO
DEBE UTILIZARSE EN EL TRATAMIENTO DE NINOS Y ADOLESCENTES MENORES
DE 18 ANOS DE EDAD. LOS COMPORTAMIENTOS RELACIONADOS CON SUICIDIO
(INTENTOS DE SUICIDIO E IDEACION SUICIDA), Y HOSTILIDAD
(PREDOMINANTEMENTE AGRESION, COMPORTAMIENTO OPOSICIONISTA, Y
REACCION DE IRA), SE OBSERVARON CON MAYOR FRECUENCIA EN NINOS Y
ADOLESCENTES TRATADOS CON ANTIDEPRESIVOS. SI, CON BASE EN UNA
NECESIDAD CLINICA, SE TOMA LA DECISION DE TRATAR AL PACIENTE, ESTE
DEBE SER MONITOREADO CUIDADOSAMENTE VIGILANDO LA APARICION DE
SINTOMAS SUICIDAS. ADEMAS, NO EXISTEN DATOS EN NINOS Y ADOLESCENTES
ACERCA DE LA SEGURIDAD A LARGO PLAZO CONCERNIENTES AL CRECIMIENTO,
LA MADURACION Y EL DESARROLLO COGNITIVO Y DEL COMPORTAMIENTO.
SUICIDIO/IDEACION SUICIDA O EMPEORAMIENTO CLINICO: LA DEPRESION SE
ASOCIA CON MAYOR RIESGO DE IDEACION SUICIDA, AUTOAGRESION Y SUICIDIO
(EVENTOS RELACIONADOS CON SUICIDIO). ESTE RIESGO PERSISTE HASTA QUE
SE PRESENTA UNA REMISION SIGNIFICATIVA. DEBIDO A QUE PUEDE NO
PRESENTARSE MEJORIA DURANTE LAS PRIMERAS SEMANAS O MAS DE
TRATAMIENTO, LOS PACIENTES DEBEN SER MONITOREADOS ESTRECHAMENTE
HASTA QUE DICHA MEJORIA OCURRA. LA EXPERIENCIA CLINICA GENERAL INDICA
QUE EL RIESGO DE SUICIDIO PUEDE AUMENTAR EN LAS FASES TEMPRANAS DE
LA RECUPERACION. OTRAS ENFERMEDADES PSIQUIATRICAS PARA LAS QUE SE
PRESCRIBE ESCITALOPRAM, TAMBIEN PUEDEN ASOCIARSE CON MAYOR RIESGO
DE EVENTOS RELACIONADOS CON SUICIDIO. ADEMAS, ESTAS CONDICIONES
PUEDEN SER COMORBIDAS CON TRASTORNO DEPRESIVO MAYOR. POR LO
TANTO, AL TRATAR PACIENTES CON OTROS TRASTORNOS PSIQUIATRICOS,
DEBEN OBSERVARSE LAS MISMAS PRECAUCIONES OBSERVADAS AL TRATAR
PACIENTES CON TRASTORNO DEPRESIVO MAYOR. SE SABE QUE LOS PACIENTES
CON HISTORIA DE EVENTOS RELACIONADOS CON SUICIDIO, O AQUELLOS QUE
EXHIBAN ALGUN GRADO SIGNIFICATIVO DE IDEACION SUICIDA ANTES DE INICIAR
EL TRATAMIENTO, TIENEN MAYOR RIESGO DE IDEACION SUICIDA O DE INTENTOS
SUICIDAS, Y POR LO TANTO DEBEN RECIBIR MONITOREO CUIDADOSO DURANTE
EL TRATAMIENTO. UN META-ANALISIS DE ESTUDIOS CLINICOS COMPARATIVOS
CON PLACEBO DE FARMACOS ANTIDEPRESIVOS EN PACIENTES ADULTOS CON
TRASTORNOS PSIQUIATRICOS, MOSTRO UN MAYOR RIESGO DE
COMPORTAMIENTO SUICIDA CON FARMACOS ANTIDEPRESIVOS EN
COMPARACION CON PLACEBO EN PACIENTES MENORES DE 25 ANOS DE EDAD.
EL TRATAMIENTO CON EL FARMACO DEBE ESTAR ACOMPANADO DE LA
SUPERVISION ESTRECHA DE LOS PACIENTES Y EN PARTICULAR DE AQUELLOS
CON ALTO RIESGO, ESPECIALMENTE EN LAS FASES INICIALES DEL TRATAMIENTO
Y DESPUES DE REALIZAR CAMBIOS DE DOSIS. DEBE ALERTARSE A LOS
PACIENTES (Y A SUS CUIDADORES) ACERCA DE LA NECESIDAD DE MONITOREAR
CUALQUIER EMPEORAMIENTO CLINICO, COMPORTAMIENTO O IDEACION SUICIDA,
Y CAMBIOS INUSUALES DEL COMPORTAMIENTO, Y SI ALGUNO DE ESTOS
SINTOMAS SE PRESENTA, DEBE BUSCARSE ATENCION MEDICA
INMEDIATAMENTE. ACATISIA/INQUIETUD PSICOMOTORA: EL USO DE SSRI/SNRI SE
HA ASOCIADO CON EL DESARROLLO DE ACATISIA, CARACTERIZADA POR UNA
INQUIETUD SUBJETIVAMENTE MOLESTA O ESTRESANTE, Y LA NECESIDAD DE
MOVERSE CONTINUAMENTE, ACOMPANADA DE INCAPACIDAD PARA SENTARSE O
QUEDARSE QUIETO. ESTO ES MAS PROBABLE QUE OCURRA EN LAS PRIMERAS
SEMANAS DE TRATAMIENTO. EN PACIENTES QUE DESARROLLAN ESTOS
SINTOMAS, AUMENTAR LA DOSIS PUEDE SER PERJUDICIAL. HIPONATREMIA: EN
RARA OCASION, SE HA REPORTADO HIPONATREMIA, PROBABLEMENTE POR
SECRECION INAPROPIADA DE HORMONA ANTIDIURETICA (SIADH) CON EL USO DE
SSRI, Y GENERALMENTE SE RESUELVE AL SUSPENDER EL TRATAMIENTO. DEBE
TENERSE PRECAUCION EN PACIENTES EN RIESGO, COMO ANCIANOS, PACIENTES
CIRROTICOS, O PACIENTES TRATADOS CONCOMITANTEMENTE CON
MEDICAMENTOS QUE SE SABE QUE CAUSAN HIPONATREMIA. HEMORRAGIA: SE
HAN PRESENTADO REPORTES DE ANOMALIAS DE SANGRADO CUTANEO, TALES
COMO EQUIMOSIS Y PURPURA, CON SSRI. SE RECOMIENDA PRECAUCION EN
PACIENTES QUE ESTEN TOMANDO SSRI, PARTICULARMENTE CON EL USO
CONCOMITANTE DE ANTICOAGULANTES ORALES, CON PRODUCTOS
MEDICINALES QUE SE SABE QUE AFECTAN LA FUNCION PLAQUETARIA (P.EJ.,
ANTIPSICOTICOS ATIPICOS Y FENOTIAZINAS, LA MAYORIA DE LOS
ANTIDEPRESIVOS TRICICLICOS, ACIDO ACETILSALICILICO, Y PRODUCTOS
MEDICINALES ANTI-INFLAMATORIOS NO ESTEROIDEOS (AINES), TICLOPIDINA Y

ALMACENAR A TEMPERATURA NO MAYOR DE 30°C EN
SU ENVASE Y EMPAQUE ORIGINAL.



DIPIRIDAMOL), ASi COMO EN PACIENTES CON TENDENCIA CONOCIDA AL
SANGRADO ECT (TRATAMIENTO DE ELECTROCHOQUE): EXISTE POCA
EXPERIENCIA CLINICA CON LA ADMINISTRACION CONCURRENTE DE SSRI Y ECT,
POR LO QUE SE RECOMIENDA PRECAUCION. SINDROME SEROTONINERGICO: SE
RECOMIENDA PRECAUCION S| ESCITALOPRAM SE UTILIZA DE MANERA
CONCOMITANTE CON PRODUCTOS MEDICINALES CON EFECTOS
SEROTONINERGICOS TALES COMO SUMATRIPTAN U OTROS TRIPTANOS,
TRAMADOL Y TRIPTOFANO. EN CASOS RAROS, SE HA REPORTADO SINDROME
SEROTONINERGICO EN PACIENTES QUE UTILIZAN SSRI DE MANERA
CONCOMITANTE CON PRODUCTOS MEDICINALES SEROTONINERGICOS. UNA
COMBINACION DE SINTOMAS, TALES COMO AGITACION, TEMBLOR, MIOCLONO E
HIPERTERMIA, PUEDEN INDICAR EL DESARROLLO DE ESTA ENFERMEDAD. SI
ESTO OCURRE, EL TRATAMIENTO CON EL SSRI' Y CON EL PRODUCTO MEDICINAL
SEROTONINERGICO DEBE SUSPENDERSE DE INMEDIATO, Y DEBE INICIARSE
TRATAMIENTO SINTOMATICO. SINTOMAS DE ABSTINENCIA OBSERVADOS AL
SUSPENDER EL TRATAMIENTO: LOS SINTOMAS DE ABSTINENCIA AL SUSPENDER
EL TRATAMIENTO SON COMUNES, PARTICULARMENTE SI LA SUSPENSION ES
ABRUPTA. EL RIESGO DE SINTOMAS DE ABSTINENCIA DEPENDE DE VARIOS
FACTORES, INCLUYENDO LA DURACION Y DOSIS DEL TRATAMIENTO, Y LA TASA
DE REDUCCION DE LA DOSIS. LOS MAREOS, TRASTORNOS SENSORIALES
(INCLUIDAS PARESTESIAS Y SENSACIONES DE CHOQUE ELECTRICO),
TRASTORNOS DEL SUENO (INCLUIDO INSOMNIO Y SUENOS INTENSOS),
AGITACION O ANSIEDAD, NAUSEA Y/O VOMITOS, TEMBLORES, CONFUSION,
SUDORACION, DOLOR DE CABEZA, DIARREA, PALPITACIONES, INESTABILIDAD
EMOCIONAL, IRRITABILIDAD Y TRASTORNOS VISUALES SON LAS REACCIONES
REPORTADAS CON MAYOR FRECUENCIA. GENERALMENTE ESTOS SINTOMAS
SON DE LEVES A MODERADOS, SIN EMBARGO, EN ALGUNOS PACIENTES PUEDEN
SER DE INTENSIDAD SEVERA. USUALMENTE OCURREN EN LOS PRIMEROS DIAS
DESPUES DE SUSPENDER EL TRATAMIENTO, PERO HAN EXISTIDO REPORTES
MUY RAROS DE DICHOS SINTOMAS EN PACIENTES QUE HAN OMITIDO UNA DOSIS
DE MANERA INADVERTIDA. GENERALMENTE, ESTOS SINTOMAS SON AUTO
LIMITANTES Y USUALMENTE SE RESUELVEN EN EL LAPSO DE 2 SEMANAS,
AUNQUE EN ALGUNOS INDIVIDUOS PUEDEN PROLONGARSE (2-3 MESES O MAS).
POR LO TANTO, SE ACONSEJA QUE CUANDO SE DESEE SUSPENDER EL
TRATAMIENTO, ESCITALOPRAM SE DISMINUYA GRADUALMENTE EN UN PERIODO
DE VARIAS SEMANAS O MESES, DE ACUERDO CON LAS NECESIDADES DEL
PACIENTE. CARDIOPATIA CORONARIA: DEBIDO A LA POCA EXPERIENCIA CLINICA,
SE RECOMIENDA PRECAUCION EN PACIENTES CON CARDIOPATIA CORONARIA.
PROLONGACION DEL INTERVALO QT: ESCITALOPRAM HA DEMOSTRADO CAUSAR
UNA PROLONGACION DEPENDIENTE DE LA DOSIS EN EL INTERVALO QT.
ESCITALOPRAM NO DEBE SER PRESCRITO A DOSIS SUPERIORES A 20 MG POR
DIA. LOS CASOS DE PROLONGACION DEL INTERVALO QT Y ARRITMIA
VENTRICULAR, INCLUIDA TORSADE DE POINTES, HAN SIDO REPORTADOS
DURANTE EL PERIODO DE POST-COMERCIALIZACION, PREDOMINANTEMENTE EN
PACIENTES DE SEXO FEMENINO, CON HIPOPOTASEMIA O CON PROLONGACION
PREEXISTENTE DEL INTERVALO QT U OTRAS ENFERMEDADES CARDIACAS. LOS
PACIENTES CON INSUFICIENCIA CARDIACA CONGESTIVA, BRADIARRITMIAS,
PREDISPOSICION A HIPOPOTASEMIA O HIPOMAGNESEMIA DEBIDO A UNA
ENFERMEDAD CONCOMITANTE O DROGAS, ESTAN EN MAYOR RIESGO DE
DESARROLLAR TORSADE DE POINTES. SE RECOMIENDA PRECAUCION EN
PACIENTES CON BRADICARDIA SIGNIFICATIVA; O EN PACIENTES CON INFARTO
AGUDO DE MIOCARDIO RECIENTE O INSUFICIENCIA CARDIACA SIN COMPENSAR.
LOS TRASTORNOS DE ELECTROLITOS TALES COMO HIPOPOTASEMIA Y LA
HIPOMAGNESEMIA AUMENTAN EL RIESGO DE ARRITMIAS MALIGNA; POR LO
TANTO, LA HIPOPOTASEMIA O HIPOMAGNESEMIA DEBEN CORREGIRSE ANTES DE
LA ADMINISTRACION DE ESCITALOPRAM. LOS ELECTROLITOS DEBEN SER
CONTROLADOS CLINICAMENTE. SI LOS PACIENTES CON ENFERMEDAD CARDIACA
ESTABLE SON TRATADOS, SE DEBERA CONSIDERAR UNA REVISION DEL ECG
ANTES DE INICIAR EL TRATAMIENTO. S| OCURREN SIGNOS DE ARRITMIA
CARDIACA DURANTE EL TRATAMIENTO CON ESCITALOPRAM, EL TRATAMIENTO
DEBE RETIRARSE Y SE DEBE HACER UN ECG. CONSIDERE LA POSIBILIDAD DE
ELECTROCARDIOGRAMAS MAS FRECUENTES (ECG) DE SEGUIMIENTO EN
PACIENTES CON INSUFICIENCIA CARDIACA CONGESTIVA, BRADIARRITMIAS, O
PACIENTES SOBRE LOS MEDICAMENTOS CONCOMITANTES QUE PROLONGUES EL
INTERVALO QT. SE DEBE ACONSEJAR A LOS PACIENTES PONERSE EN CONTACTO
CON UN PROFESIONAL MEDICO DE INMEDIATO S| PRESENTAN SIGNOS Y
SINTOMAS DE FRECUENCIA CARDIACA O RITMO ANORMAL MIENTRAS ESTA
TOMANDO ESCITALOPRAM. 20 MG POR DIA ES LA DOSIS MAXIMA RECOMENDADA
PARA PACIENTES CON INSUFICIENCIA HEPATICA, QUE SON MAYORES DE 60
ANOS DE EDAD, QUE SON METABOLIZADORES POBRES CYP2C19, O QUE ESTAN
TOMANDO CONCOMITANTEMENTE CIMETIDINA, DEBIDO A QUE ESTOS FACTORES
HACEN QUE SE ELEVEN LOS NIVELES DE ESCITALOPRAM EN SANGRE,
AUMENTANDO EL RIESGO DE PROLONGACION DEL INTERVALO QT Y TORSADE DE
POINTES. POSIBLE INTERACCION CON COCAINA EXISTE SOSPECHA DE UNA
POSIBLE INTERACCION ENTRE CITALOPRAM Y COCAINA DESPUES DE LA MUERTE
DE UN HOMBRE POR HEMORRAGIA SUBARACNOIDEA. HAY MECANISMOS
PLAUSIBLES PARA UNA INTERACCION ENTRE LA COCAINA Y CITALOPRAM QUE
PODRIA CONDUCIR A LA HEMORRAGIA SUBARACNOIDEA, INCLUYENDO LA
HIPERTENSION RELACIONADA CON LA COCAINA Y UN AUMENTO ADITIVO DEL
RIESGO DE HEMORRAGIA AL SER COMBINADA CON CITALOPRAM. POR LO TANTO,
EL MEDICO JUNTO CON EL PACIENTE DEBE HACER UNA VALORACION DE LA
CONDICION DE ESTE ULTIMO ANTES DE DECIDIR PRESCRIBIR ESTE
MEDICAMENTO. EL MEDICO DEBE TENER UNA HISTORIA MEDICA ADECUADA QUE
CONSIDERE EL USO RECIENTE DE OTROS MEDICAMENTOS, INCLUYENDO
AQUELLOS ADQUIRIDOS SIN PRESCRIPCION MEDICA, MEDICAMENTOS
FITOTERAPEUTICOS, DROGAS ILEGALES Y MEDICAMENTOS ADQUIRIDOS ONLINE.
EXISTE INCREMENTO DEL RIESGO DE PRESENTAR SINDROME
SEROTONINERGICO CON EL USO CONCOMITANTE CON DROGAS ILEGALES COMO
COCAINA. SE RECOMIENDA A LOS MEDICOS QUE CUANDO SE PRESCRIBAN
INHIBIDORES SELECTIVOS DE LA RECAPTACION DE SEROTONINA Y SE
CONSIDEREN LAS INTERACCIONES ENTRE MEDICAMENTOS, INDAGUEN
RESPECTO AL USO DE COCAINA Y SE CONSIDERE LA NECESIDAD DE EVITAR EL
USO SIMULTANEO DE MULTIPLES MEDICAMENTOS SEROTONINERGICOS. SE
DEBE INDICAR A LOS PACIENTES QUE DEBEN INFORMAR AL PROFESIONAL DE LA
SALUD SI SE PRESENTAN AL MENOS TRES DE LOS SIGUIENTES SINTOMAS:
AGITACION, CAMBIOS DEL ESTADO MENTAL (CONFUSION, HIPOMANIA), TEMBLOR,
DIARREA Y FIEBRE. ASi MISMO, SE DEBE VIGILAR S| EL PACIENTE PRESENTA AL
MENOS TRES DE LOS SIGUIENTES SINTOMAS: AGITACION, CAMBIOS DEL ESTADO
MENTAL (CONFUSION, HIPOMANIA), MIOCLONIA, TEMBLOR, HIPERREFLEXIA,



ATAXIA, DIARREA'Y FIEBRE

Dosificacion Interaccion
Efectos
Via Administracion: ORAL

Conse Termin Unidad Cantida Presentacion Comercial Fecha Cup Fecha Muestra
c o] Medida d Inscripcion Estado Inactivo Medica?
1 0247 U 28.00 CAJA POR 28 TABLETAS RECUBIERTAS EN BLISTER PVC- 2010/03/2 Activo 2021/04/0 0
' PVDC TRANSPARENTE/ALUMINIO POR 28 TABLETAS 5 1
Atc Sustancia Sistema Organico Grupo Farmacologico Subgrupo Subgrupo Quimico
Quimica 9 P 9 Farmaco grup

NO6AB1 ESCITALOPRA SISTEMA PSICOANALEPTICO ANTIDEPRESIVO INHIBIDORES SELECTIVOS DE LA
0 M NERVIOSO S S RECAPTACION DE SEROTONINA
Orden Componente Cantidad Unidad Medida
1 ESCITALOPRAM OXALATO EQUIVALENTE A ESCITALOPRAM BASE 10.00000 mg

Identificacion / . . . . Depto /
rol Tipo Ident Nombre / Razon Social Direccion / Pais Ciudad

TITULAR REGISTRO NI \livl—lil\,ig_l\'/II?A%PEUTICALS DE TRANSVERSAL 23 No. 97-73, PISO9 D.C.

SANITARIO COLOMBIA SA. COLOMBIA BOGOTA
SANOFI - AVENTIS DE CRA 9 N° 30-29 VALLE

FABRICANTE MA COLOMBIA S.A COLOMBIA CALI
OPERACIONES NACIONALES Carrera 69 No. 21 - 63, Bodegas 1, 3y D.C

ACONDICIONADOR MA DE MERCADEO LTDA - OPEN 6, Bogoté, D.C. BbéOTA
MARKET LTDA COLOMBIA

La publicacion de Informacion de medicamentos aprobados por el INVIMA se hace exclusivamente con fines de Informacion y en aras de promover una
cultura para uso racional del medicamento.

La actualizacion de esta informacion esté supeditada a las actualizaciones del Registro Sanitario, incluidas la renovacion.

El consumo responsable de medicamentos incluye al INVIMA, a las empresas farmacéuticas al cuerpo médico y al consumidor final del medicamento, el
estar informados es un derecho de todos y el uso responsable de los medicamentos también es un deber de todos. Esta informacion no pretende sustituir
la consulta médica, ni estimular la automedicacion.

El consumo de los medicamentos aqui publicados requiere siempre de concepto y prescripcion médica, por tanto esta informacién no sustituye el deber y
el derecho de consultar al médico o al especialista. Siga siempre las indicaciones del medico tratante o el Farmacéutico para un consumo adecuado de
medicamentos.

Recuerde La automedicacion y la auto prescripcion son practicas nocivas para la salud individual y la Salud publica.

Sefior usuario inférmenos si existe cualquier discrepancia entre lo aqui publicado y su medicamento formulado. De igual manera cualquier ampliacién a la
informacion solicitela al correo: invima@invima.gov.co
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