Trastorno de ansiedad generalizada . o i .

La dosis normalmente recomendada de Escitalopram es de 10 mg tomado como una dosis diaria. Su médico puede aumentar la dosis hasta un
méaximo de 20 mg al dia.

Trastorno obsesivo-compulsivo

La dols(;§ recomendada de Escitalopram es de 10 mg tomado como una dosis diaria. Su médico puede aumentar la dosis hasta un maximo de 20
mg al dia.

Pacientes de edad avanzada (mayores de 65 afios) o . .

La dgss inicial recomendada de Escitalopram es de 5 mg tomado como una dosis diaria. La dosis puede ser aumentada por su médico a 10 mg
por dia

Uso en Nifios y Adolescentes o .

Las tabletas de Escitalopram no deben administrarse normalmente a nifios y adolescentes (menores de 18 afios).

Para mas informacion, consulte la seccion 2 "Antes de tomar las tabletas de Escitalopram”. .

Usted puede tomar las tabletas de Ectiban con o sin alimentos. Tragar la tableta con un poco de agua. No masticar las tabletas, ya que el sabor
es amargo.

Si es necesario, puede dividir las tabletas colocando primero la tableta sobre una superficie plana con la punta hacia arriba. Las tabletas se
pueden romper después presionando hacia abajo en cada extremo de la tableta, usando los dos dedos anteriores.

Duracién del Tratamiento

Pueden transcurrir un par de semanas antes de empezar a sentirse mejor. Contintie tomandoEctiban, incluso si toma algun tiempo antes de sentir
cualquier mejora en su condicion. No cambie la dosis de su medicamento sin hablar primero con su médico.

Contintie tomando Ectiban durante el tiempo que su médico le recomiende. Si detiene su tratamiento demasiado pronto, sus sintomas pueden
regresar. Se recomienda que el tratamiento se continte durante al menos 6 meses después de sentirse bien otra vez.

Si'toma mas tabletas de Ectiban de lo que deberia

Si esta tomando mas de la dosis prescrita de Ectiban, comuniquese de inmediato con su médico o con el departamento de urgencias del hospital
mas cercano. Hacer esto, incluso si no hay signos de malestar. Algunos de los signos de una sobredosis podrian ser mareos, temblores,
agitacion, convulsiones, coma, nauseas, vémitos, cambios en el ritmo cardiaco, disminucién de la presion arterial y cambios en el equilibrio
liquido/sal. Lleve el paquete deEctiban con usted cuando vaya al médico u hospital.

Si olvid6 tomar las tabletas de Ectiban
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas. Si se olvida de tomar una dosis, y se acuerda antes de ir a la cama, tomar de
inmediato. Contintie como de costumbre al dia siguiente. Si sélo recuerda durante la noche o al dia siguiente, deje de tomar la dosis olvidada y
contintie como de costumbre.
Si deja de tomar las tabletas de Ectiban
No deje de tomar las tabletas de Ectiban hasta que su médico le indique que lo haga. Cuando haya completado su tratamiento, generalmente se
aconseja que la dosis de as tabletas de Escitalopram se reduzca gradualmente durante varias semanas. Cuando deje de tomar las tabletas de
Escitalopram, especialmente si es abruptamente, puede sentir sintomas de interrupcion. Estos son comunes cuando el tratamiento con las
tabletas de Escitalopram se detiene. El riesgo es mayor, cuando las tabletas de Escitalopram se han utilizado durante mucho tiempo o en dosis
altas o cuando la dosis se reduce demasiado rapidamente. La mayoria de las personas encuentran que los sintomas son leves y desaparecen
solos en dos semanas. Sin embargo, en algunos pacientes pueden ser graves en intensidad o pueden ser prolongados (2-3 meses o mas). Si
presenta sintomas graves de interrupcién cuando deje de tomar las tabletas de Escitalopram, comuniquese con su médico. Este puede pedirle
ue empiece a tomar sus tabletas de nuevo y suspenderlas mas lentamente. Los sintomas de la interrupcion incluyen: Sensacion de mareo
(inestabilidad o falta de equilibrio), sensaciones de pines y agujas, sensaciones ardientes y (menos comiunmente) sensaciones de choque
eléctrico, incluyendo en la cabeza, trastornos del suefio (sueﬁos vividos, pesadillas, dolores de cabeza, nauseas, sudoracién ﬂinclu endo
sudoracion nocturna), sensacion de inquietud o agitacion, temblores, sensacién de confusion o desorientacion, sensacion emocional o irritable,
diarrea (heces sueltas), alteraciones de la vision, palpitaciones o palpitaciones). Si tiene alguna duda sobre el uso de este medicamento, pregunte
a su médico o farmaceutico.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas las personas los sufran. Los efectos
secundarios suelen desaparecer después de unas semanas de tratamiento. Tenga en cuenta que muchos de los efectos también pueden ser
sintomas de su enfermedad y, por lo tanto, mejorara cuando empiece a mejorar.

Consulte a su médico si presenta cualquiera de los siguientes efectos secundarios durante el tratamiento:
Poco frecuentes (afecta a entre 1y 10 usuarios por cada 1,000):
-Sangrados inusuales, incluyendo hemorragias gastrointestinales.

Raro (afecta a 1 a 10 usuarios en 10,000):

-Si experimenta hinchazén de la piel, lengua, labios o cara, o si tiene dificultad para respirar o tragar (reaccién alérgica), comuniquese con su

médico o acuda inmediatamente al hospital.

-Si tiene fiebre alta, agitacion, confusion, temblores y contracciones abruptas de los musculos, estos pueden ser signos de una enfermedad rara

llamada sindrome de serotonina. Si padece de estos sintomas, pédngase en contacto con su médico.

Si experimenta los siguientes efectos secundarios, comuniquese con su médico o acuda inmediatamente al hospital:

-Dificultades para orinar

-Convulsiones fataques?, ver también la seccion "Advertencias y precauciones”

-El color amarillento de [a piel y el blanco en los ojos son s(iignos e insuficiencia hepatica/hepatitis

g.qli?os cardiacos rapidos e irregulares, desmayos que podrian ser sintomas de un trastorno potencialmente mortal conocido como Torsades de
ointes

Ademas de los anteriores, se han notificado los siguientes efectos secundarios:

Muy frecuentes (afecta a mas de 1 de cada 10):

-Sensacion de malestar (nduseas).

-Dolor de cabeza

Comun (afecta de 1 a 10 usuarios en 100):

-Nariz tapada o con congestion nasal (sinusitis)

-Disminucion o aumento del apetito

-Ansiedad, inquietud, suefios anormales, dificultad para conciliar el suefio, sensacién de suefio, mareos, bostezos, temblores, picazon de la piel
-Diarrea, estrefiimiento, vomito, sequedad de boca

-Aumento de la sudoracion

-Dolor en musculos y articulaciones (artralgia y mialgia)

-Trastornos sexuales Fretraso de la eyaculacion, problemas con la ereccion, disminucion de la capacidad sexual y las mujeres pueden experimen-
tar dificultades para alcanzar el orgasmo)

-Fatiga, fiebre

-Aumento de peso.

Poco frecuentes (afecta de 1 a 10 usuarios en 1,000):

-Erupcién por ortiga (urticaria), erupcion, picazén (prurito)

-Rechinar de dientes, agitacion, nerviosismo, ataque de panico, estado de confusion
-Alteracion del suefio, alteracion del gusto, desmayos (sincope o
-Pupilas dilatadas (midriasis), trastornos visuales, zumbidos en los oidos (tinnitus)
-Pérdida de cabello

-Hemorragia vaginal

-Disminucion de peso

-Latidos cardiacos acelerados

-Hinchazon de los brazos o piernas

-Las hemorragias nasales.

Raro (afecta a 1 a 10 usuarios en 10,000):
-Agresion, despersonalizacion, alucinaciones
-Latido lento del corazén.

Algunos pacientes han informado (la frecuencia no se puede estimar a partir de los datos disponibles):

-Pensamientos de hacerse dafio o pensamientos de suicidarse, vea también la seccién "Advertencias y precauciones"
-Disminucion de los niveles de sodio en la sangre (los sintomas son; sentirse mareado y con musculos débiles o confundido)
-Mareos al levantarse debido a presion arterial baja (hipotension ortostatica

-Prueba de funcién hepatica anormal (aumento de las enzimas hepaticas en la sangre)

-Trastornos del movimiento (movimientos involuntarios de los musculos)

-Erecciones dolorosas (priapismo)

-Trastornos hemorragicos incluyendo sangrado cutdneo y mucoso (equimosis) y bajo nivel de plaquetas (trombocitopenia)
-Hinchazon repentina de la piel o mucosa (angioedemas}/

-Aumento de la cantidad de orina excretada (secrecion inapropiada de ADH)

-'I;‘/Iujo, de leche en mujeres que no estan lactando

-Mania

-Se ha observado un mayor riesgo de fracturas 6seas en pacientes q_ue toman este tipo de medicamento.

-Alteracion del ritmo cardiaco (llamada "prolongacién del intervalo QT", observada en el ECG, actividad eléctrica del corazon).
Ademas, se sabe que una serie de efectos secundarios se producen con farmacos que funcionan de forma similar al Escitalopram (el ingrediente
activo de Escitalopramz. Estos son:

-Agitacion motora (acatisia)

-Anorexia.

ALMACENAMIENTO
Almacenar en un lugar fresco y seco a menos de 30°C.
Mantener fuera del alcance de los nifios.

PRESENTACION
Caja Ectiban 20 mg x 30 tabletas recubiertas

Elaborado por:
Pantson Pharma Pvt. Ltd.
Gujarat, India

Para: LUVECK MEDICAL CORP. @ g
2797 NW 105th Avenue ~

Miami, Florida 33172, USA

Si presentas alguna reaccién adversa debido a este u otro medicamento de Luveck
Reportalo aqui: www.luveck.com/farmacovigilancia




Ectiban’

Escitalopram 20 mg
Tabletas Recubiertas

COMPOSICION:

Cada tableta recubierta contiene:
Escitalopram Oxalato equivalente a
Escitalopram 20 mg

¢ Qué es Ectiban y para qué se utiliza?

Escitalopram pertenece a un grupo de antidepresivos llamados inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina (ISRS). Estos medicamen-
tos actuan sobre el sistema de serotonina en el cerebro mediante el aumento del nivel de serotonina. Las alteraciones en el sistema de serotonina
se consideran un factor importante en el desarrollo de la depresiéon y enfermedades relacionadas. Las Tabletas de ECTIBAN contienen
Escitalopram y se utilizan para tratar la depresion (episodios depresivos mayores) y trastornos de ansiedad (como trastorno de panico con o sin
agorafobia, trastorno de ansiedad social, trastorno de ansiedad generalizada y trastorno obsesivo-compulsivo).

Lo que debe saber antes de tomar Ectiban

No tome Ectiban si:

-Es alérgico a Escitalopram o a cualquiera de los deméas componentes de este medicamento (se indica en la seccion 6).

-Toma otros medicamentos pertenecientes a un grupo denominado inhibidores de la MAO, incluida la selegilina (utilizada en el tratamiento de la
enfermedad de Parkinson), moclobemida (utilizada en el tratamiento de la depresién) y linezolid (un antibidtico).

-Nacié con o ha tenido un episodio de ritmo cardiaco anormal (visto en el ECG: un examen para evaluar el funcionamiento del corazén).

-Toma medicamentos para problemas del ritmo cardiaco o que pueden afectar el ritmo cardiaco (ver seccién 2 "Tomar otros medicamentos").

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Consultar con su médico o farmacéutico antes de tomar Ectiban.
Informar a su médico si usted tiene cualquier otra condicién o enfermedad, ya que su médico puede tener que tomar esto en consideracion. En
particular, digale a su médico:
-Si tiene epi eria. El tratamiento con las tabletas de Escitalopram debe interrumpirse si ocurren por primera vez o si hay un aumento en la
frecuencia de las convulsiones. (ver también la seccion 4 "Posibles efectos secundarios")
-Si sufre de insuficiencia hepatica o renal. Su médico puede necesitar ajustar su dosis.
-Si tiene diabetes. El tratamiento con las tabletas de Escitalopram puede alterar el control glucémico. Puede ser necesario ajustar la dosis de
insulina y/o hipoglucemia oral.
-Si tiene un nivel de sodio disminuido en la sangre.
-Si tiene tendencia a desarrollar facilmente hemorragias o moretones.
-Si esta recibiendo tratamiento electroconvulsivo.
-Si padece una enfermedad coronaria.
-Si sufre o ha sufrido problemas cardiacos o ha tenido recientemente un ataque al corazén.
-Si tiene una frecuencia cardiaca baja en reposo y/o sabe que puede tener un agotamiento de la sal como resultado de diarrea severa prolongada
y vémitos o el uso de diuréticos.
-Si experimenta un latido cardiaco rapido o irregular, desmayo, colapso o mareos al levantarse, lo que puede indicar un funcionamiento anormal
de la frecuencia cardiaca.
ﬁi sufre de glaucoma de angulo cerrado o tiene antecedentes de glaucoma.

encion:
Algunos pacientes con enfermedad maniaco-depresiva pueden entrar en una fase maniaca. Esto se caracteriza por ideas inusuales y
rapidamente cambiantes, felicidad inapropiada y actividad fisica excesiva. Si experimenta esto, comuniquese con su médico. Sintomas como
inquietud o dificultad para sentarse o pararse aun pueden ocurrir durante las primeras semanas del tratamiento. Informe de inmediato a su
medico si experimenta estos sintomas.

Pensamientos de suicidio y empeoramiento de su depresion o trastorno de ansiedad

Si esta deprimido y/o tiene trastornos de ansiedad a veces puede tener pensamientos de dafarse o matarse. Estos pueden ser aumentados
cuando se inicia la utilizacién de antidepresivos, ya que todos estos medicamentos toman tiempo para trabajar, normalmente alrededor de dos
semanas, pero a veces mas.

Puede ser probable que usted piense mas de esta manera:

-Si previamente ha tenido pensamientos sobre matarse o dafarse a si mismo.

-Si usted es un adulto joven. La informacién de ensayos clinicos ha mostrado un mayor riesgo de comportamiento suicida en adultos menores de
25 afos con trastornos psiquiatricos que fueron tratados con un antidepresivo.

Si tiene pensamientos de hacerse dafio o suicidarse en cualquier momento, comuniquese con su médico o vaya a un hospital de inmediato.
Puede resultarle util decirle a un pariente o amigo cercano que esta deprimido o tiene un trastorno de ansiedad y pedirle que lea este folleto.
f’uede pedirles que le digan si piensan que su depresion o ansiedad esta empeorando o si estan preocupados por cambios en su comportamien-
0.

Nifios y adolescentes

Uso en nifios y adolescentes menores de 18 afios

Las tabletas de Escitalogram no deben usarse normalmente para niﬁosdy adolescentes menores de 18 afios. Ademas, debe saber que los

pacientes menores de 18 afos tienen un mayor riesgo de efectos secundarios, como intentos de suicidio, pensamientos suicidas y hostilidad

(predominantemente agfresic’m, comportamiento de oposicién e ira) cuando toman esta clase de medicamentos. A pesar de esto, su médico

puede prescribir las tabletas de Escitalopram para pacientes menores de 18 afios si decide que esto es en su mejor interés. Si su médico le ha

recetado las tabletas de Escitalopram para un paciente menor de 18 afios y desea discutir esto, consulte a su médico. Debe informar a su médico

sEi Io_? ?intomas enumerados anteriormente se desarrollan o empeoran cuando los pacientes menores de 18 afios estan tomando las tabletas de
scitalopram.

Ademés‘,) aun no se han demostrado los efectos a largo plazo de la seguridad sobre el crecimiento, la maduracion y el desarrollo cognitivo y

conductual de las tabletas de Escitalopram en este grupo de edad.

INTERACCIONES o ) ) _
Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando, ha tomado recientemente o podria tomar otros medicamentos.
Informe a su médico si esta tomando alguno de los su_{wentes medicamentos:

-"Inhibidores no selectivos de la monoamino oxidasa (IMAO)", que contienen fenelzina, iproniazida, isocarboxazida, nialamida y tranilcipromina
como ingredientes activos. Si ha tomado alguno de estos medicamentos, tendra 3ue esperar 14 dias antes de comenzar a tomar las tabletas de
Escitalopram. Después de suspender las tabletas de Escitalopram debe esperar 7 dias antes de tomar cualquiera de estos medicamentos.
-"Inhibidores reversibles y selectivos de la MAO-A", que contienen moclobemida (utilizada para tratar la depresiénh

-"Inhibidores irreversible ' MAO-B", que contienen selegilina (utilizado para tratar la enfermedad de Parkinson). Estos aumentan el riesgo de
efectos secundarios.

| antibidtico linezolid.

o (utilizado en el tratamiento del trastorno maniaco-depresivo) y triptéfano.

-Imipramina y desipramina (ambas utilizadas para tratar la depresion).

-Sumatriptan y medicamentos similares (utilizados para tratar la migrafia) y tramadol (utilizados contra el dolor intenso). Estos aumentan el riesgo
de efectos secundarios.

-Cimetidina y omeprazol (usado para tratar tlceras de estémago), fluvoxamina (antidepresivo)Ev ticlopidina (utilizada para reducir el riesgo de
accidente cerebrovascular). Estos pueden aumentar los niveles sanguineos de las Tabletas de Escitalopram.

-Hierba de San Juan (Hypericum perforatum) - un remedio herbario usado para la depresion.

-Acido acetilsalicilico y antiinflamatorios no esteroideos (medicamentos utilizados para el alivio del dolor o para adelgazar la sangre, denominados
anticoagulantes). Estos pueden aumentar la tendencia al sangrado. .

-Warfarina, dipiridamol, y fenprocoumon (medicamentos utilizados para adelgazar la_sangre, llamados anticoagulantes). Es probable que su
médico controle el tiempo de coagulacién de su sangre al iniciar y suspender las Tabletas de Escitalopram para verificar que su dosis de
anticoagulante sigue siendo adecuada.

-Mefloquina (utilizado para tratar la malaria), bupropion (utilizado para tratar la depresion) y tramadol (utilizado para tratar el dolor intenso) debido
a un posible riesgo de un umbral reducido para las convulsiones.

-the_grolépticos (medicamentos para tratar la esquizofrenia, la psicosis) debido a un posible riesgo de disminucién del umbral de convulsiones y
antidepresivos.

-Fleca?nida, propafenona y metoprolol (utilizados en enfermedades cardiovasculares), clomipramina y nortriptilina (antidepresivos) y risperidona,
tioridazina y haloperidol (antipsicéticos). Es posible que sea necesario ajustar la dosis de las Tabletas de Escitalopram.

-Medicamentos que disminuyen los niveles sanguineos de potasio 0 magnesio, ya que estas condiciones aumentan el riesgo de amenazar la vida
con el trastorno del ritmo cardiaco.

No tomar las tabletas de Escitalopram si toma medicamentos para problemas del ritmo cardiaco o medicamentos que pueden afectar el ritmo
cardiaco, como antiarritmicos de Clase IA y I, antipsicéticos (por ejemplo, derivados de fenotiazina, pimozida, haloperidol), antidepresivos
triciclicos y ciertos agentes antimicrobianos. Ej., Esparfloxacino, moxifloxacino, eritromicina 1V, pentamidina, tratamiento antipaludico
especialmente halofantrina), ciertos antihistaminicos (astemizol, mizolastina). Si tiene mas preguntas sobre esto, debe hablar con su medico.
tabletas de Escitalopram con alimentos, bebidas y alcohol

Las tabletas de Escitalopram se pueden tomar con o sin alimentos (ver seccion 3 "Cémo tomar tabletas de Escitalopram").

Al igfual que con muchos medicamentos, no es aconsejable combinar las Tabletas de Escitalopram con alcohol, aunque no se espera que las
Tabletas de Escitalopram interactien con el alcohol.

Embarazo, Lactancia y Fertilidad

Informe a su médico si estd embarazada o planea quedar embarazada. No tomar las tabletas de Escitalopram si estd embarazada o amamantan-
do a menos que usted y su médico hayan discutido los riesgos y beneficios involucrados.

Si usted toma las tabletas de Escitalopram durante los ultimos 3 meses de su embarazo debe ser consciente de 1ue los siguientes efectos se
pueden ver en su bebé recién nacido: problemas con la respiracion, piel azulada, ataques, cambios en la temperatura corporal, dificultades de
alimentacion, vomitos, azdcar baja en la sangre, musculos rigidos o flojos, reflejos vivos, temblores, nerviosismo, irritabilidad, letargo, llanto
const,a;.te, somnolencia y dificultades para dormir. Si su bebé recién nacido presenta alguno de estos sintomas, comuniquese de inmediato con
su médico.

Aseglrese de que su partera y/o médico sepa que estd tomando las tabletas de Escitalopram. Cuando se toman durante el embarazo,
es?eCIaImente en los Ultimos 3 meses de embarazo, medicamentos como las tabletas de Escnalogram estos pueden aumentar el riesgo de una
enfermedad grave en los bebés, llamada hipertension pulmonar persistente del recién nacido ‘PP N), haciendo que el bebé respire mas réapido
y parezca azulado. Estos sintomas suelen comenzar durante las primeras 24 horas después del nacimiento del bebé. Si esto le sucede a su bebé,
debe comunicarse con su partera y/o médico de inmediato.

Si se utilizan durante el embarazo, las tabletas de Escitalopram nunca deben detenerse abruptamente. Si estd embarazada o dando de lactar,
piensa que puede estar embarazada o planea tener un bebé, consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar este medicamento. Citalopram,
un medicamento como las tabletas de Escitalopram, se ha demostrado que reduce la calidad de los espermatozoides en los estudios con
animales. Tedricamente, esto podria afectar la fertilidad, pero el impacto sobre la fertilidad humana aun no se ha observado.

Conduccién g Uso de Méaquinas

Es aconsejable no conducir un automovil ni utilizar maquinaria hasta que sepa como le afecta el medicamento de las tabletas de Escitalopram.

DoOsIs:

Tomar siempre este medicamento exactamente como se describe en este prospecto o segtin lo indique su médico o farmacéutico. Consultar con
su médico o farmacéutico si no esta seguro.

Adultos

Depresién

La dosis normalmente recomendada de Escitalopram es de 10 mg tomado como una dosis diaria. Su médico puede aumentar la dosis hasta un
maximo de 20 mg al dia.

Trastorno de panico

La dosis inicial de Escitalopram es de 5 mg como una dosis diaria durante la primera semana antes de aumentar la dosis a 10 mg por dia. La
dosis puede ser incrementada por su médico hasta un maximo de 20 mg al dia.

Trastorno de ansiedad social

La dosis normalmente recomendada de Escitalopram es de 10 mg tomado como una dosis diaria Su médico puede disminuir su dosis a 5 mg
por dia o aumentar la dosis hasta un méximo de 20 mg al dia, dependiendo de cémo responda al medicamento.




