ESCILEX® (oxalato de escitalopram). MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE
REFERENCIA. APRESENTAGOES: comprimido revestido de 10 mg e 20mg em embalagens contendo 7, 15,
20, 30, 60, 100* e 500* comprimidos revestidos; e 15mg em embalagens contendo 7, 15, 30, 60, 100* e
500* comprimidos revestidos. USO ORAL.USO ADULTO. INDICAGOES: ESCILEX ¢é indicado para
Tratamento e prevenc¢do da recaida ou recorréncia da depressdo; Tratamento do transtorno do panico,
com ou sem agorafobia;Tratamento do transtorno de ansiedade generalizada (TAG);Tratamento do
transtorno de ansiedade social (fobia social); Tratamento do transtorno obsessivo compulsivo (TOC).
CONTRAINDICAGOES: Em pacientes que apresentam hipersensibilidade ao escitalopram ou a qualquer
um de seus componentes. O tratamento concomitante com IMAO (inibidores da monoaminoxidase) ndo
seletivos irreversiveis é contraindicado devido ao risco de sindrome serotoninérgica com agitagao,
tremor, hipertermia, etc. A combinac¢do de escitalopram com IMAO-A (ex.: moclobemida) reversiveis ou
linezolida (IMAO ndo seletivo reversivel) é contraindicada devido ao risco de sindrome serotoninérgica.
O escilex® é contraindicado em pacientes diagnosticados com prolongamento do intervalo QT ou
sindrome congénita do DT longo e em uso concomitante com medicamentos que causam
prolongamento do intervalo QT. Categoria de risco B. Ndo usar o escilex® durante a gravidez, a menos
que a necessidade seja clara e seja avaliado cuidadosamente o risco-beneficio do uso deste
medicamento. PRECAUGOES E ADVERTENCIAS: Os antidepressivos nd3o devem ser usados no
tratamento de criangas e adolescentes com menos de 18 anos. Comportamentos relacionados ao
suicidio (tentativa de suicidio e pensamentos suicidas) e hostilidade (predominantemente agressdo,
comportamento de oposi¢do e raiva) foram mais frequentemente observados em estudos clinicos entre
criangas e adolescentes tratados com antidepressivos em comparagdo com aqueles tratados com
placebo. Se, com base na necessidade clinica, a decisdo de tratar for tomada, o paciente deve ser
cuidadosamente monitorado quanto ao aparecimento de sintomas suicidas. Alguns pacientes com
transtorno do panico podem apresentar sintomas de ansiedade intensificados no inicio do tratamento
com antidepressivos. Os ISRS podem diminuir o limiar convulsivo, portanto aconselha-se precaugao
qgquando administrar antidepressivos triciclicos, ISRS, fenotiazinas, tioxantenos butirofenonas
mefloquina, bupropiona e tramadol. Evitar o uso dos ISRSs em pacientes com epilepsia instavel e
monitorar os pacientes com epilepsia controlada. Utilizar os ISRSs com orientagdo do médico em
pacientes com um histérico de mania/hipomania e diabéticos. O uso de ISRS e IRSN tem sido associado
ao desenvolvimento de acatisia/agitacdo psicomotora. Deve-se ter cautela com pacientes de risco, como
idosos, cirroticos ou em uso concomitante de medicamentos que sabidamente podem causar
hiponatremia. A experiéncia clinica no uso combinado de ISRSs e ECT sdo limitadas, portanto
recomenda-se cautela. Recomenda-se precaugao se o escitalopram for usado concomitantemente com
medicamentos com efeitos serotoninérgicos. A utilizacdo concomitante de ISRSs e produtos
fitoterapicos contendo Erva de S3o Jodo pode resultar no aumento da incidéncia de rea¢des adversas. O
risco de sintomas de descontinua¢do depende de varios fatores incluindo duragdo do tratamento, dose
de terapia e a taxa de reducdo da dose. Sendo assim, recomenda-se que a dose do escitalopram seja
reduzida gradualmente quando o tratamento for descontinuado durante um periodo de varias semanas
ou meses, de acordo com a necessidade do paciente. Devido a limitada experiéncia clinica, recomenda-
se cautela em pacientes com doenca coronariana. Disturbios eletroliticos como hipocalemia e
hipomagnesemia aumentam o risco de arritmias malignas e devem ser tratados antes do inicio do
tratamento com o escitalopram. Se ocorrerem sinais de arritmia cardiaca durante o tratamento com
escitalopram o tratamento deve ser descontinuado e deve ser realizado um ECG. O escitalopram deve,
portanto ser utilizado com precaucdo em pacientes com glaucoma de angulo fechado ou histdrico de
glaucoma. Durante o tratamento, ndo dirija veiculos ou opere maquinas, até saber se sua habilidade e
atencdo podem estar prejudicadas. Para o uso em idosos, criancas e outros grupos de risco.
INTERACOES MEDICAMENTOSAS: O escitalopram é contraindicado em combinacdo com IMAOs
irreversiveis nao seletivos, pimozida, inibidores da MAO-A, como a moclobemida, inibidores ndo seletivo
reversivel da MAO e selegilina (inibidor irreversivel da MAO-B). Ndo foram realizados estudos
farmacodinamicos e farmacocinéticos entre o escitalopram e outros medicamentos que prolongam o
intervalo QT. Entretanto, ndo se pode descartar um efeito aditivo entre esses medicamentos e o
escitalopram. A combinacdo do escitalopram exige precaugGes com as seguintes combinagées: Outras
drogas de acdo serotoninérgica, medicamentos que diminuem o limiar convulsivo, litio ou triptofano,
anticoagulantes orais, alcool e medicamentos indutores de hipocalemia/ hipomagnesemia. REACOES
ADVERSAS: As reacGes adversas sdo mais frequentes durante a primeira ou segunda semana de
tratamento e, geralmente, diminuem de intensidade e frequéncia com a continuac¢do do tratamento. E
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comum que cause sintomas de descontinuacao, diminuicdao do apetite, aumento do apetite, aumento
do peso, Ansiedade, inquietude, sonhos anormais. Diminui¢do da libido; anorgasmia feminina,
cefalexina,ilnsOnia, sonoléncia, tonturas, parestesias, tremores, sinusite, bocejo, ndusea, diarréia,
constipagcdo, vomitos, boca seca, aumento da sudorese, artralgias, mialgias; Homens: disturbios da
ejaculagdo e impoténcia, Fatiga, pirexia. POSOLOGIA E MODO DE USAR Os comprimidos do escilex® sdo
administrados por via oral, uma Unica vez ao dia, podendo ser tomados em qualquer momento do dia,
com ou sem alimentos, engolir os comprimidos com agua, sem mastiga-los. A seguranga de doses acima
de 20 mg n3o foi demonstrada. TRATAMENTO DO TRANSTORNO DO PANICO COM OU SEM
AGORAFOBIA: Recomenda-se uma dose inicial de 5 mg na primeira semana de tratamento, antes de se
aumentar a dose para 10 mg por dia, para evitar a ansiedade paradoxal que pode ocorrer nesses casos.
Aumentar a dose até um maximo de 20 mg por dia, dependendo da resposta individual do paciente. A
eficdcia maxima é atingida apds aproximadamente 03 meses. O tratamento é de longa duragdo.
TRATAMENTO DO TRANSTORNO DE ANSIEDADE SOCIAL (FOBIA SOCIAL): A dose usual é de 10 mg/dia.
Para o alivio dos sintomas sdo necessarias de 02 a 04 semanas de tratamento, geralmente. Dependendo
da resposta individual, pode ser reduzida para 5mg ou aumentada até um maximo de 20 mg/dia. O
Transtorno de Ansiedade Social é uma doenca crénica, e recomenda-se o tratamento por um periodo de
03 meses para a consolidagdo da resposta. O tratamento de longo prazo foi avaliado por 06 meses e
pode ser considerado para a prevengdo de recaidas. TRATAMENTO DO TRANSTORNO DE ANSIEDADE
GENERALIZADA (TAG): A dose inicial usual é de 10mg/dia. Dependendo da resposta individual do
paciente, a dose pode ser aumentada para um maximo de 20 mg/dia. O tratamento de respondedores
por um periodo de 06 meses em pacientes utilizando 20 mg didrias pode ser utilizado para a prevengao
de recaidas e deverd ser considerado como uma opg¢do para alguns pacientes; os beneficios do
tratamento com ESCILEX devem ser reavaliados periodicamente. TRATAMENTO DO TRANSTORNO
OBSESSIVO COMPULSIVO (TOC): A dose usual é de 10 mg/dia. Dependendo da resposta individual,
decrescer a dose para 5 mg/dia ou aumentar até um maximo de 20 mg/dia. O TOC é uma doenca
cronica e os pacientes devem ser tratados por um periodo minimo que assegure a auséncia de sintomas.
A duragdo do tratamento deverd ser avaliada individualmente e podera ser de diversos meses ou mais.
PACIENTES IDOSOS (> 65 ANOS DE IDADE): Considerar a dosagem inicial de 5mg uma vez ao dia.
Dependendo da resposta individual do paciente a dose pode ser aumentada até 10 mg diariamente. A
eficacia do ESCILEX no tratamento do Transtorno de Ansiedade Social ndo foi estudada em pacientes
idosos. CRIANCAS E ADOLESCENTES (<18 ANOS): Ndo deve ser usado no tratamento de criangas e
adolescentes com menos de 18 anos. ESTE MEDICAMENTO NAO E RECOMENDADO EM CRIANCAS.
FUNCAO RENAL REDUZIDA: N3o é necessario ajuste da dose em pacientes com disfung¢do renal leve ou
moderada. Recomenda se cautela em pacientes com a fungdo renal gravemente reduzida (clearance de
creatinina < 30 ml/min.). FUNCAO HEPATICA REDUZIDA: Recomenda-se uma dose inicial de 5 mg/dia
durante as 02 primeiras semanas do tratamento em pacientes com comprometimento hepatico leve ou
moderado. Dependendo da resposta individual de cada paciente, aumentar para 10 mg/dia.
Recomenda-se cautela e cuidados extras na titulacdo da dose em pacientes com comprometimento
hepatico severo. PACIENTES COM PROBLEMAS NA METABOLIZACAO PELA CYP2C19: Para os pacientes
com problemas conhecidos de metabolizacdo pela enzima CYP2C19, recomenda-se uma dose inicial de 5
mg/dia durante as primeiras 02 semanas de tratamento. Dependendo da resposta individual de cada
paciente, aumentar a dose para 10 mg/dia. DURACAO DO TRATAMENTO: A duracdo do tratamento varia
de individuo para individuo, mas geralmente tem dura¢cdo minima de aproximadamente 06 meses. Pode
ser necessario um tratamento mais prolongado. A doenca latente pode persistir por um longo periodo
de tempo. Se o tratamento for interrompido precocemente os sintomas podem voltar. SINTOMAS DE
DESCONTINUACAO: A interrup¢do abrupta do tratamento deve ser evitada. Ao interromper o
tratamento com escilex®, reduzir gradualmente a dose durante um periodo de 01 a 02 semanas, para
evitar possiveis sintomas de descontinuacdo. ESQUECIMENTO DA DOSE: A meia-vida do escilex® é de
aproximadamente 30 horas, fato que, associado a obtencdo da concentracdo de estado de equilibrio
apods o periodo de 05 meias vidas, permite que o esquecimento da ingestdo da dose didria possa ser
contornado com a simples supressdo daquela dose, retomando no dia seguinte a prescricdo usual.
Registro M.S. n2. 1.3569.0673 Farm. Resp. Dr. Adriano Pinheiro Coelho CRF SP 22.883 Registrado por:
EMS Sigma Pharma Ltda. Rodovia Jornalista Francisco Aguirre Proenca, s/n°, Km 08 - Chacara Assay CEP
13186-901, Hortolandia — SP CNPJ: 00.923.140/0001-31 INDUSTRIA BRASILEIRA SAC— 0800-191222
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA. SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA. “SE
PERSISTIREM OS SINTOMAS, O MEDICO DEVERA SER CONSULTADO”
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