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AXIOMAT®
ESCITALOPRAM

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Venta bajo receta archivada
Psicotrépico Lista IV

Industria Argentina

FORMULAS

AXIOMAT® 10 mg

Cada comprimido recubierto contiene:

Oxalato de escitalopram...........ccceeeerreericieeciseneeeseeeeeeeens 12,77 mg
(equivalente a 10 mg de escitalopram)

Celulosa microcristalina, lactosa, croscarmelosa

sodica, estearato de magnesio, povidona, Opadry

YS1-7003 y laca aluminica FD&C azul N® 2 ..........ccccccueueuuee c.s.
AXIOMAT® 20 mg

Cada comprimido recubierto contiene:

Oxalato de escitalopram 25,54 mg
(equivalente a 20 mg de escitalopram)

Celulosa microcristalina, lactosa, croscarmelosa

sodica, estearato de magnesio, povidona, Opadry

YS1-7003 y 6xido de hierro rojo c.s.

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar el
medicamento.

Conserve este prospecto. Puede tener que volver a leerlo.

Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe darselo a otras
personas, aunque tengan los mismos sintomas, ya que puede
perjudicarles.
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1. Qué es AXIOMAT® y para qué se utiliza

El principio activo de AXIOMAT® es el escitalopram. El escitalopram es
un psicofdrmaco perteneciente a un grupo de antidepresivos deno-
minados Inhibidores Selectivos de la Recaptacion de Serotonina
(ISRS). Estos medicamentos acttian 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.

AXIOMAT® est4 indicado para el tratamiento de la depresion (episodios
depresivos mayores) y trastornos de ansiedad (tales como trastorno de
panico con o sin agorafobia, fobia social, trastorno de ansiedad
generalizada y trastorno obsesivo-compulsivo).

2. Antes de tomar AXIOMAT®

No tome AXIOMAT® sin consultar a su médico en las siguientes
circunstancias:

® Si es alérgico (hipersensible) al escitalopram o a cualquiera de los
demas componentes de AXIOMAT® (ver FORMULAS).

e Si toma otros medicamentos que pertenecen al grupo denominado
inhibidores de la MAO, incluyendo moclobemida (utilizada para el
tratamiento de la depresion).

o Si esté en tratamiento con pimozida.

Advertencias y precauciones

Tenga especial cuidado con AXIOMAT®. Por favor, informe a su médico
si padece algln otro trastorno o enfermedad, ya que su médico puede
necesitar tenerlo en cuenta.

En concreto, informe a su médico:

e Si padece epilepsia. El tratamiento con AXIOMAT® deberia
interrumpirse si se producen convulsiones desde el primer momento 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 AXIOMAT® 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.

® Sj tiende facilmente a desarrollar hemorragias o hematomas.

® Sj est4 recibiendo tratamiento electroconvulsivo.

® Si padece una enfermedad cardiaca.

Por favor, tenga en cuenta:

Algunos pacientes con enfermedad maniaco-depresiva pueden entrar
en una fase maniaca. Esto se caracteriza por un cambio de ideas poco
comun y rapido, alegria desproporcionada y una actividad fisica exce-
siva. Si usted lo experimenta, contactese con su médico. Sintomas
como inquietud o dificultad para sentarse o estar de pie, pueden ocurrir
también durante las primeras semanas de tratamiento. Informe a su
médico inmediatamente si experimenta estos sintomas.

Pensamientos suicidas y empeoramiento de su depresion o
trastorno de ansiedad

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

e Si previamente ha tenido pensamientos en los que se hace dafio a
si mismo (incluido el suicidio).

® Si usted es un adulto joven. Informacion de ensayos clinicos ha

demostrado un aumento del riesgo de conductas suicidas en adultos
menores de 25 afos con enfermedades psiquiatricas que fueron tra-
tados con un antidepresivo.

Si en cualquier momento usted tiene pensamientos en los que se hace
dafio a si mismo (incluido el suicidio), contactese con su médico o
dirfjase directamente a un hospital.

Puede ser de ayuda para usted decirle a un pariente o un amigo cer-
cano que usted esta deprimido o que tiene un trastorno de ansiedad y
pedirle que lea este prospecto. Puede preguntarles si piensan que su
depresién o trastorno de ansiedad ha empeorado o si estan preocu-
pados por los cambios en su actitud.

Uso en nifios y adolescentes menores de 18 afnos

AXIOMAT® no debera utilizarse en el tratamiento de nifios y adolescen-
tes menores de 18 afios. Asimismo, debe saber que en pacientes
menores de 18 afios existe un mayor riesgo de efectos adversos como
intentos de suicidio, ideas de suicidio y hostilidad (predominantemente
agresion, comportamiento de confrontacién e irritacion) cuando ingieren
esta clase de medicamentos. Pese a ello, el médico puede prescribir
AXIOMAT® a pacientes menores de 18 afios cuando decida que es lo
mas conveniente para el paciente. Si el médico ha prescripto AXIOMAT®
a un paciente menor de 18 afios y usted desea discutir esta decision, por
favor, vuelva a consultar con el médico tratante. Debe informar al médico
si alguno de los sintomas descriptos anteriormente progresa o
experimenta complicaciones cuando pacientes menores de 18 afos
estan tomando AXIOMAT®. A la vez, los efectos a largo plazo respecto a
la seguridad de AXIOMAT® y relativos al crecimiento, la madurez y el
desarrollo cognitivo y conductual en este grupo de edad todavia no han
quedado demostrados.

Uso de otros medicamentos
Informe a su médico si estd tomando o ha tomado recientemente
cualquier otro medicamento, incluso los adquiridos sin receta, inclu-
yendo los suplementos dietarios.

Es particularmente importante que informe a su médico si esta
tomando o ha tomado recientemente alguno de los siguientes medica-
mentos:

e “Inhibidores no selectivos de la monoaminooxidasa (IMAO)”, que
contengan fenelzina, iproniazida, isocarboxazida, nialamida y tranil-
cipromina como principios activos. Si usted ha tomado alguno de estos
medicamentos necesitara esperar 14 dias antes de empezar a tomar
AXIOMAT®. Después de terminar con AXIOMAT® deben transcurrir 7
dias antes de tomar alguno de estos medicamentos.
® “Inhibidores selectivos de la MAO-A reversibles”, que contengan
moclobemida (utilizada en el tratamiento de la depresion).
® “|nhibidores de la MAO-B irreversibles”, que contengan selegilina
(utilizada en el tratamiento de la enfermedad de Parkinson). Estos
incrementan el riesgo de efectos secundarios.

e Litio (utilizado en el tratamiento del trastorno maniaco-depresivo) y
triptéfano.
® |mipramina y desipramina (ambos usados para el tratamiento de la
depresion).
® Sumatriptan y medicamentos similares (usados para el tratamiento
de la migrana) y tramadol (utilizado contra el dolor grave). Estos
aumentan el riesgo de efectos secundarios.
® Cimetidina y omeprazol (usados para el tratamiento de las Ulceras
de estémago), fluvoxamina (antidepresivo) y ticlopidina (usado para
reducir el riesgo de accidente cerebro-vascular). Estos pueden causar
aumento de las concentraciones en sangre de AXIOMAT®,

e Hierba de San Juan (Hipérico), planta medicinal utilizada para la
depresion.

e Acido acetilsalicilico y farmacos antiinflamatorios no esteroides
(medicamentos utilizados para aliviar el dolor o para reducir el riesgo
de trombosis, también llamados anticoagulantes). Estos pueden au-
mentar la tendencia al sangrado.

e Warfarina y otros medicamentos utilizados para reducir el riesgo de
trombosis (también llamados anticoagulantes). Su médico probable-
mente controlara el tiempo de coagulacién de la sangre al inicio y al
final del tratamiento con AXIOMAT®, para comprobar que la dosis de
anticoagulante es todavia adecuada.
® Mefloquina (usada para el tratamiento de la malaria), bupropion
(usado para el tratamiento de la depresion) y tramadol (usado para el
tratamiento del dolor intenso), debido al posible riesgo de disminuir el
umbral de convulsiones.
® Neurolépticos (medicamentos utilizados para el tratamiento de la
esquizofrenia, psicosis), debido al posible riesgo de disminuir el umbral
de convulsiones y antidepresivos.

e Flecainida, propafenona y metoprolol (usados en enfermedades
cardiovasculares), clomipramina y nortriptilina (antidepresivos) y
risperidona, tioridazina y haloperidol (antipsicéticos). Puede ser que la
dosis de AXIOMAT® necesite ser ajustada.

Toma de AXIOMAT® con alimentos y bebidas

AXIOMAT® puede tomarse con o sin alimentos.

Como con muchos medicamentos, no se recomienda la combinacién
de AXIOMAT® vy alcohol, aunque no se espera que AXIOMAT®
interaccione con alcohol.

Embarazo y lactancia

Informe a su médico si esta embarazada o planea estarlo.

No tome AXIOMAT® si esta embarazada o amamantando a menos que
usted y su médico hayan analizado los riesgos y beneficios implicados.
Asegurese que su médico esta informado de que usted esta siendo
tratada con AXIOMAT®. Durante el embarazo, particularmente en los
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Gltimos 3 meses, medicamentos como AXIOMAT® pueden aumentar el
riesgo de una enfermedad grave en recién nacidos denominada
Hipertensién Pulmonar Persistente Neonatal (HPPN), en la cual el
bebé respira rapido y se pone azulado. Estos sintomas suelen empezar
durante las primeras 24 horas después del nacimiento. Si estos signos
aparecen en su bebé, debe contactar a su médico inmediatamente. Si
AXIOMAT® se utiliza durante el embarazo, nunca debe suspenderse el
tratamiento de manera brusca.

Conduccidn y uso de maquinas
Se aconseja que no conduzca o no utilice maquinaria hasta que
conozca como le puede afectar AXIOMAT®.

3. Como tomar AXIOMAT®

Siga exactamente las instrucciones de administracién proporcionadas
por su médico. No tome AXIOMAT® en dosis mas altas ni por mas
tiempo que lo indicado por su médico. Consulte a su médico o
farmacéutico si tiene dudas.

Adultos

Depresion

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

Trastorno de panico

La dosis inicial de AXIOMAT® 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.

Fobia social

La dosis normalmente recomendada de AXIOMAT® 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.

Trastorno de ansiedad generalizada

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

Trastorno obsesivo-compulsivo

La dosis normalmente recomendada de AXIOMAT® 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.

Ancianos (mayores de 65 afos)

La dosis inicial normalmente recomendada de AXIOMAT® es de 5 mg
tomados como dosis Unica al dia. La dosis maxima en pacientes
mayores de 65 afios sera de 10 mg diarios.

Nifos y adolescentes (menores de 18 afos)

AXIOMAT® no deberia normalmente administrarse a nifios y adolescentes.

Puede tomar AXIOMAT® con o sin alimentos. Trague los comprimidos
con agua. No los mastique.

Siga tomando AXIOMAT® el tiempo recomendado por su médico. Si
interrumpe el tratamiento demasiado pronto, los sintomas pueden
reaparecer. Se recomienda que el tratamiento continie durante como
minimo 6 meses después de volver a encontrarse bien.

Si toma mas AXIOMAT® del que debiera

Si usted toma mas dosis de AXIOMAT® que la indicada por su médico,
contéactese con él inmediatamente, vaya al servicio de urgencias del
hospital més cercano o consulte con los siguientes Centros de Toxicologia:

Hospital General de Nifios “Dr. Ricardo Gutiérrez”
Tel: (011) 4962-6666 / 2247.

Hospital General de Nifios “Dr. Pedro de Elizalde”
Tel: (011) 4300-2115 / 4362-6063.

Hospital Nacional “Prof. A. Posadas”

Tel: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

Hospital de Pediatria “Sor Maria Ludovica”

Tel: (0221) 451-5555.

Lleve el envase de AXIOMAT® si acude al médico o al hospital. Hagalo
incluso cuando no observe molestias o signos de intoxicacién. Algunos
de los signos de sobredosificaciéon pueden ser mareos, temblor,
agitacién, convulsién, coma, nauseas, vomitos, cambios en el ritmo
cardiaco, disminucién de la presién sanguinea y cambios en el
equilibrio hidrosalino corporal.

Si olvid6 tomar AXIOMAT®

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, témela
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 olvidara varias dosis, consulte con su
médico.

Si interrumpe el tratamiento con AXIOMAT®

No interrumpa el tratamiento con AXIOMAT® hasta que su médico se lo
diga. Cuando haya terminado su curso de tratamiento, generalmente se
recomienda que la dosis de AXIOMAT® sea reducida gradualmente
durante varias semanas. Cuando usted deja de tomar AXIOMAT®,
especialmente si es de forma brusca, puede sentir sintomas de
retirada. Estos son frecuentes cuando el tratamiento con AXIOMAT se
suspende. El riesgo es mayor cuando AXIOMAT® se ha utilizado
durante largo tiempo, en elevadas dosis o cuando la dosis se reduce
demasiado réapido. La mayoria de las personas encuentran que estos

sintomas son leves y desaparecen por si mismos en dos semanas. Sin
embargo, en algunos pacientes pueden ser intensos o prolongados (2 -
3 meses o0 mas). Si usted tiene sintomas graves de retirada cuando
deja de tomar AXIOMAT®, por favor, contactese con su médico. Es
posible que su médico tratante le pida que vuelva a tomar sus
comprimidos de nuevo y los deje mas lentamente.

Los sintomas de retirada incluyen: sensacién de vértigo (inestable o sin
equilibrio), sensacién de hormigueo, sensacién de escozor y con menos
frecuencia, de shock eléctrico, incluso en la cabeza, alteraciones del
suefio (suefios demasiado intensos, pesadillas, incapacidad de dormir),
sensacion de intranquilidad, dolor de cabeza, sensacién de mareo
(nduseas), sudoracién (incluidos sudores nocturnos), sensacion de
inquietud o agitacion, temblor (inestabilidad), sentimiento de confusién o
desorientacion, sentimientos de emocién o irritacién, diarrea (heces
sueltas), alteraciones visuales, pulsacién rapida o palpitaciones. Si tiene
cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su
médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, AXIOMAT® puede tener efectos
adversos, aunque no todas las personas los sufran. Los efectos
adversos 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.

Si experimenta los siguientes efectos adversos, debe contactarse con
su médico o ir al hospital enseguida:

o Dificultades para orinar.

® Convulsiones (ataques).

®Piel amarillenta y blanqueamiento en los ojos, son signos de
alteracion de la funcién hepéatica /hepatitis.

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

Muy frecuente

e Sentirse mareado (nduseas).

Frecuente

® Taponamiento o mucosidad nasal (sinusitis).

® Disminucion o incremento del apetito.

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

e Diarrea, estrefiimiento, vomitos, sequedad de boca.

e Aumento de la sudoracion.

® Dolores musculares y articulares (mialgia y artralgia).

® Alteraciones sexuales (retraso de la eyaculacién, problemas con la
ereccién; y en mujeres, dificultades para alcanzar el orgasmo).

® Fatiga, fiebre.

e Aumento de peso.

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

5. Informacion adicional

Fecha de vencimiento

NO ADMINISTRAR DESPUES DE LA FECHA DE VENCIMIENTO QUE
APARECE EN EL ENVASE.

La fecha de vencimiento corresponde al Ultimo dia del mes que se
indica.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar en su envase original, en lugar seco y a temperaturas
inferiores a los 30 °C.

MANTENGA ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS
NINOS.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE
BAJO PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE
REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MEDICA.

PRESENTACIONES
AXIOMAT® 10 mg: envases con 30 comprimidos recubiertos.
AXIOMAT® 20 mg: envases con 30 comprimidos recubiertos.

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: http://www.anmat.gov.ar
/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT responde 0800-333-1234.

Para mas informacion, el Prospecto para Prescripcion esta dis-
ponible en: http://www.laboratoriosbeta.com.ar

Ante cualquier duda consultar al 0800 444 2382 (BETA).

Fecha de la ultima revisién: 10.15.



