Prospecto: informacion para el usuario

Escitalopram Grindeks 5 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Escitalopram Grindeks 10 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Escitalopram Grindeks 20 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
escitalopram

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene

informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

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

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe déarselo a otras personas, aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto

Qué es Escitalopram Grindeks y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a tomar Escitalopram Grindeks
Como tomar Escitalopram Grindeks

Posibles efectos adversos

Conservacién de Escitalopram Grindeks

Contenido del envase e informacion adicional
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1. Qué es Escitalopram Grindeks y para qué se utiliza

Escitalopram Grindeks contiene el principio activo escitalopram. El escitalopram pertenece a un grupo de
antidepresivos denominados inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina (ISRS). Estos
medicamentos actlan en el sistema serotoninérgico del cerebro, aumentando la concentracion de
serotonina.

Escitalopram esté indicado en el tratamiento de la depresion (episodios depresivos mayores) y los
trastornos de la ansiedad (como el trastorno de angustia, acompafiado o no de agorafobia, el trastorno de
ansiedad social, el trastorno de ansiedad generalizada y el trastorno obsesivo-compulsivo).

Antes de que comience a sentirse mejor, pueden transcurrir dos semanas. Siga tomando escitalopram,
incluso si transcurre algin tiempo antes de que experimente alguna mejoria de la enfermedad que padece.

Debe consultar a un médico si empeora o si no mejora.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Escitalopram Grindeks

No tome Escitalopram Grindeks:

- si es alérgico al escitalopram o a alguno de los demas componentes de este medicamento (incluidos
en la seccion 6).

- si toma otros medicamentos que pertenecen a un grupo denominado inhibidores de la MAO, lo que
incluye selegilina (empleada en el tratamiento de la enfermedad de Parkinson), moclobemida
(empleada en el tratamiento de la depresion) y linezolid (un antibidtico).

- si nacid con un ritmo cardiaco andmalo o ha padecido algun episodio (detectados en el ECG, que es
una exploracion en la que se evalla el funcionamiento del corazon).

- si toma medicamentos para tratar problemas de la frecuencia cardiaca o que puedan afectar a la
frecuencia cardiaca (consulte el apartado Otros medicamentos y Escitalopram Grindeks de la
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seccion 2).

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar escitalopram. Informe a su médico si

padece otro trastorno o enfermedad, ya que es posible que su médico deba tenerlo en cuenta. En especial,

consulte a su médico:

- Si padece epilepsia. El tratamiento con escitalopram se debe interrumpir si aparecen crisis epilépticas
por primera vez o si existe un aumento en la frecuencia de las convulsiones (ver también la
seccion 4).

- Si padece insuficiencia hepatica o renal. Es posible que su médico tenga que ajustar su pauta
posoldgica.

- Si padece diabetes. El tratamiento con escitalopram puede alterar el control de la glucemia. Es
posible que sea necesario un ajuste de la dosis de insulina o de los hipoglucemiantes orales.

- Si padece una disminucion de la concentracién de sodio en la sangre.

- Si tiene propension a la aparicion de sangrados o hematomas o si estd embarazada (ver el apartado
Embarazo, lactancia y fertilidad).

- Si esté recibiendo un tratamiento electroconvulsivo.

- Si padece alguna cardiopatia coronaria.

- Si padece 0 ha padecido problemas de corazén o ha padecido recientemente un infarto de miocardio.

- Si presenta una frecuencia cardiaca en reposo baja o sabe que podria padecer una pérdida de sodio
como consecuencia de una diarrea aguda prolongada y vémitos (malestar) o por el uso de diuréticos
(medicamentos para eliminar liquidos).

- Si experimenta un latido del corazén rapido o irregular, colapso o mareo al estar de pie, que podrian
ser indicativos de un funcionamiento anémalo de la frecuencia cardiaca.

- Si padece 0 ha padecido previamente problemas de la vista, como determinados tipos de glaucoma
(aumento de la presion del 0jo).

Tenga en cuenta que

Algunos pacientes con trastorno maniaco-depresivo pueden entrar en una fase maniaca, que se caracteriza
por un cambio de ideas inusual y rapido, euforia y una actividad fisica excesiva. Si experimenta estos
sintomas, pongase en contacto con su médico.

Los sintomas como inquietud o dificultad para permanecer sentado o de pie pueden seguir produciéndose
durante las primeras semanas de tratamiento. Informe a su médico de inmediato si experimenta estos
sintomas.

Los medicamentos como escitalopram (también denominados ISRS/IRSN) pueden provocar sintomas de
disfuncidn sexual (ver seccion 4). En algunos casos, estos sintomas se han mantenido después de
interrumpir el tratamiento.

Pensamientos suicidas y empeoramiento de la depresion o del trastorno de ansiedad que padece

Si esta deprimido o padece trastornos de ansiedad, es posible que a veces piense en lesionarse o quitarse la
vida. Estos pensamientos podrian aumentar al comenzar el tratamiento antidepresivo, ya que todos estos
medicamentos tardan en hacer efecto, por lo general, unas dos semanas o incluso mas tiempo.

Usted podria tener una propensién mayor a tener este tipo de pensamientos si:

. Ha tenido pensamientos suicidas o lesivos con anterioridad.

. Es un adulto joven. La informacién obtenida a partir de los ensayos clinicos ha demostrado que el
riesgo de tener comportamientos suicidas aumenta en los adultos menores de 25 afios de edad que
padecen trastornos psiquiatricos y que fueron tratados con antidepresivos.
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Si en cualquier momento piensa en lesionarse o quitarse la vida, péngase en contacto con su médico o
acuda al hospital de inmediato.

Puede ser de ayuda contarle a un familiar o a un amigo cercano que esta deprimido o padece un
trastorno de ansiedad y pedirles que lean este prospecto. Usted podria pedirles que le dijeran si piensan que
la depresion o la ansiedad que padece estd empeorando o si estan preocupados sobre sus cambios de
comportamiento.

Nifos y adolescentes

El uso de Escitalopram Grindeks en nifios y adolescentes menores de 18 afios de edad no suele estar
recomendado. Debe saber también que los pacientes menores de 18 afios presentan un aumento del riesgo
de padecer efectos adversos, como intento de suicidio, ideaciones suicidas y hostilidad (principalmente,
agresividad, comportamiento negativista e ira) cuando toman esta clase de medicamentos. A pesar de ello,
su médico podria recetar escitalopram a pacientes menores de 18 afios, si este decide que es lo mas
indicado en su caso. Si su médico le ha recetado Escitalopram Grindeks a un paciente de menos de 18 afios
y desea hablar sobre ello, consulte de nuevo a su médico. Debe informar a su médico si el paciente menor
de 18 afios de edad que tome escitalopram experimenta algunos de los sintomas enumerados anteriormente
0 estos empeoran. Ademas, todavia no se han demostrado los efectos de seguridad a largo plazo referentes
al crecimiento, la madurez y el desarrollo cognitivo y conductual del escitalopram en este grupo de edad.

Otros medicamentos y Escitalopram Grindeks

Informe a su médico o farmacéutico si estad tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar
cualquier otro medicamento.

Informe a su médico si esta tomando alguno de los medicamentos siguientes:

. «Inhibidores no selectivos de la monoaminoxidasa (IMAQO)» que contengan los principios activos:
fenelcina, iproniacida, isocarboxacida, nialamida y tranilcipromina. Si ha tomado alguno de estos
medicamentos, debe esperar a que transcurran 14 dias antes de empezar a tomar escitalopram.
Después de interrumpir el tratamiento con Escitalopram Grindeks, debe dejar transcurrir 7 dias antes
de tomar cualquiera de estos medicamentos.

. «Inhibidores selectivos reversibles de la MAO-A» que contengan moclobemida (empleada para
tratar la depresion).

. «Inhibidores irreversibles de la MAO-B» que contengan selegilina (empleada para tratar la
enfermedad de Parkinson). Estos medicamentos aumentan el riesgo de sufrir efectos adversos.

o El antibidtico linezolid.

. Litio (empleado en el tratamiento del trastorno maniaco-depresivo) y triptéfano.

. Imipramina y desipramina (empleados para tratar la depresion).

o Sumatriptan y medicamentos similares (empleados en el tratamiento de la migrafia) y tramadol y
otros medicamentos similares (empleados para paliar el dolor agudo). Estos medicamentos aumentan
el riesgo de sufrir efectos adversos.

° Cimetidina, lansoprazol y omeprazol (empleados para tratar las Glceras gastricas), fluconazol
(empleado para tratar infecciones fangicas), fluvoxamina (un antidepresivo) y ticlopidina (empleado
para reducir el riesgo de ictus). Estos medicamentos pueden aumentar las concentraciones
sanguineas de escitalopram.

. Hierba de San Juan (Hypericum perforatum), una planta medicinal empleada para tratar la depresion.

. Acido acetilsalicilico y antinflamatorios no esteroideos (medicamentos empleados para el alivio del
dolor o como anticoagulantes). Estos medicamentos pueden aumentar la propension a padecer
hemorragias.

. Warfarina, dipiridamol y fenoprocumén (medicamentos anticoagulantes). Es probable que su médico
compruebe el tiempo de coagulacion de la sangre cuando comience a tomar Escitalopram Grindeks e
interrumpa el tratamiento para comprobar que su dosis de anticoagulantes siga siendo la adecuada.

. Mefloquina (empleada para tratar la malaria), bupropién (empleado para tratar la depresion) y
tramadol (empleado para tratar el dolor agudo), por el posible riesgo de que se produzca una
disminucién del umbral convulsivo.
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° Neurolépticos (medicamentos para tratar la esquizofrenia y la psicosis) y antidepresivos
(antidepresivos triciclicos e ISRS), debido al posible riesgo de disminucién del umbral convulsivo.

° Flecainida, propafenona y metoprolol (empleados en las enfermedades cardiovasculares),
clomipramina y nortriptilina (antidepresivos) y risperidona, tioridacina y haloperidol (antipsicéticos).
Es posible que sea necesario ajustar la pauta posoldgica de Escitalopram Grindeks.

. Medicamentos que disminuyan las concentraciones sanguineas de potasio 0 magnesio, ya que estos
trastornos aumentan el riesgo de padecer trastornos de la frecuencia cardiaca potencialmente
mortales.

No tome escitalopram si estd tomando medicamentos para tratar las alteraciones de la frecuencia cardiaca o
medicamentos que puedan afectar al ritmo del corazon, como los antiarritmicos de clase 1Ay IlI,
antipsicéticos (p. €j., derivados fenotiacinicos, pimocida, haloperidol), antidepresivos triciclicos,
determinados antimicrobianos (p. €j., esparfloxacina, moxifloxacino, eritromicina i.v., pentamidina,
tratamiento antipaltdico, en especial la halofantrina) y determinados antihistaminicos (astemizol,
hidroxicina, mizolastina). Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su
medico.

Toma de Escitalopram Grindeks con alimentos, bebidas y alcohol
Escitalopram Grindeks se puede tomar con o sin alimentos (ver seccion 3).

Al igual que con muchos otros medicamentos, no se recomienda la combinacion de escitalopram y alcohol,
aunque no se prevé que escitalopram interaccione con el alcohol.

Embarazo, lactanciay fertilidad

Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencién de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento. No tome
escitalopram si esta embarazada o en el periodo de lactancia, a menos que usted y su médico hayan hablado
sobre los posibles riesgos y beneficios.

Si toma Escitalopram Grindeks durante los Gltimos 3 meses del embarazo, debe saber que su hijo podria
padecer los efectos adversos siguientes: problemas para respirar, piel azulada, convulsiones,
termorregulacién inadecuada, dificultades en la alimentacion, vomitos, concentracion baja de glucosa en
sangre, rigidez o hipotonia muscular, reflejos aumentados, temblores, nerviosismo, irritabilidad, letargo,
Ilanto persistente, somnolencia y dificultad para dormir. Si su hijo padece alguno de estos sintomas,
péngase en contacto de inmediato con su médico.

Asegurese de informar a su matrona 0 médico de que esta en tratamiento con escitalopram. La toma de
medicamentos similares a escitalopram, en especial, en los Gltimos 3 meses del embarazo, puede aumentar
el riesgo de que el neonato padezca una enfermedad grave denominada «hipertension pulmonar persistente
en el neonato» (HPPN), que hace que el nifio respire mas rapidamente y se ponga azulado. Estos sintomas
suelen dar comienzo en las primeras 24 horas de vida del nifio. Si su hijo padece estos sintomas, debe
ponerse en contacto de inmediato con su matrona o médico.

Si toma escitalopram al final del embarazo, puede haber un aumento del riesgo de padecer una hemorragia
vaginal intensa poco después del parto, en especial, si presenta antecedentes de trastornos de la
coagulacion. Su médico o matrona deben tener conocimiento de que usted est4 tomando escitalopram para
gue puedan darle consejo.

Si se emplea escitalopram durante el embarazo, el tratamiento nunca se debe interrumpir de forma brusca.
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Se preveé que el escitalopram se excrete en la leche materna.

Los estudios realizados en animales con citalopram —un medicamento como el escitalopram— han
demostrado una reduccion de la calidad del esperma. En teoria, esto podria afectar a la fertilidad, aunque su
efecto en la fertilidad en humanos no se ha observado todavia.

Conduccion y uso de méquinas

Durante el tratamiento con Escitalopram Grindeks puede que se sienta somnoliento o0 mareado. No
conduzca ni maneje herramientas 0 maquinas hasta que sepa como le afecta el tratamiento con escitalopram

Escitalopram Grindeks contiene sodio.

Este medicamento contiene menos de 23 mg de sodio (1 mmol) por dosis; esto es, esencialmente «exento
de sodio».

3. Cémo tomar Escitalopram Grindeks

Siga exactamente las instrucciones de administracién de este medicamento indicadas por su médico. En
caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Adultos

Depresién

La dosis recomendada de escitalopram suele ser de 10 mg en una dosis Unica al dia. Su médico puede
aumentar la dosis hasta un maximo de 20 mg al dia.

Trastorno de angustia

La dosis de inicio de escitalopram es una dosis Unica de 5 mg al dia durante la primera semana, antes de
aumentar la dosis hasta 10 mg al dia. Su médico puede aumentar la dosis posteriormente hasta un maximo
de 20 mg al dia.

Trastorno de ansiedad social

La dosis recomendada de escitalopram suele ser de 10 mg en una dosis Unica al dia. Su médico puede
disminuir la dosis hasta 5 mg al dia 0 aumentar la dosis hasta un maximo de 20 mg al dia, dependiendo de
la respuesta que muestre al medicamento.

Trastorno de ansiedad generalizada

La dosis recomendada de escitalopram suele ser de 10 mg en una dosis Unica al dia. Su médico puede
aumentar la dosis hasta un maximo de 20 mg al dia.

Trastorno obsesivo-compulsivo
La dosis recomendada de escitalopram suele ser de 10 mg en una dosis Unica al dia. Su médico puede
aumentar la dosis hasta un maximo de 20 mg al dia.

Pacientes de edad avanzada (mayores de 65 afios)
La dosis de inicio recomendada de escitalopram suele ser de 5 mg en una dosis Unica al dia. Su médico
puede aumentar la dosis hasta un 10 mg al dia.

Uso en nifios y adolescentes
Escitalopram no debe administrarse a nifios ni adolescentes. Si desea mas informacion,
consulte el apartado Advertencias y precauciones de la seccion 2.

Insuficiencia renal
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Se aconseja tener precaucion en pacientes que tengan una actividad renal gravemente disminuida. Siga
exactamente las instrucciones de administracion del medicamento indicadas por su médico.

Insuficiencia hepatica
Los pacientes que sufran un trastorno hepatico no deben recibir més de 10 mg al dia. Siga exactamente las
instrucciones de administracion del medicamento indicadas por su médico.

Pacientes que sean metabolizadores lentos de la enzima CYP2C19
Los pacientes que presenten este genotipo no deben recibir mas de 10 mg al dia. Siga exactamente las
instrucciones de administracion del medicamento indicadas por su médico.

Cbmo tomar los comprimidos

Puede tomar escitalopram con o sin alimentos. Trague los comprimidos con un poco de agua. No mastique
los comprimidos, tienen un sabor amargo.

En caso necesario, puede partir los comprimidos en dosis iguales; para ello, coloque en primer lugar el
comprimido en una superficie lisa con la cara del comprimido que presenta la ranura hacia arriba. Luego
puede partir los comprimidos, presionando con los pulgares cada uno de sus extremos, tal como se muestra
en la figura.

Solo los comprimidos del 10 mg y 20 mg se pueden dividir en dosis iguales.

NNz

Duracion del tratamiento

Antes de que comience a sentirse mejor, pueden transcurrir dos semanas. Siga tomando escitalopram,
incluso si transcurre algin tiempo antes de que experimente alguna mejoria de la enfermedad que padece.
No cambie la dosis de su medicamento sin hablarlo previamente con su médico.

Siga tomando escitalopram el tiempo que le haya recomendado su médico. Si interrumpe su tratamiento
demasiado pronto, los sintomas pueden volver a aparecer. Se recomienda seguir con el tratamiento durante
un minimo de 6 meses después de que vuelva a sentirse bien.

Si toma mas Escitalopram Grindeks del que debe

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o llame
al Servicio de Informacion Toxicolégica, teléfono 915 620 420, indicando el medicamento y la cantidad
ingerida, incluso si no experimenta signos de malestar. Algunos de los signos de sobredosis pueden ser:
mareo, temblores, agitacion, convulsion, coma, nauseas, vomitos, alteracion del ritmo cardiaco,
disminucidn de la tension arterial y variacion del equilibrio hidroelectrolitico. Cuando acuda al médico u
hospital, lleve consigo la caja o el envase de Escitalopram Grindeks.

Si olvidé tomar Escitalopram Grindeks
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No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas. Si olvida tomar una dosis y lo recuerda antes
de irse a la cama, tdbmela enseguida y siga tomando el medicamento a su hora habitual al dia siguiente. Si lo
recuerda durante la noche o al dia siguiente, no tome la dosis olvidada y siga su pauta posoldgica de la
forma habitual.

Si interrumpe el tratamiento con Escitalopram Grindeks

No deje de tomar escitalopram hasta que se lo indique su médico. Cuando haya finalizado su ciclo de
tratamiento, por lo general se recomienda que la dosis de escitalopram se vaya reduciendo de forma gradual
a lo largo de varias semanas.

Cuando deje de tomar escitalopram, en especial si lo hace de forma abrupta, es posible que experimente
sintomas de abstinencia. Estos sintomas son frecuentes cuando se suspende el tratamiento con

escitalopram. El riesgo es mayor cuando el tratamiento con escitalopram ha sido prolongado, se han
tomado dosis elevadas o cuando la dosis se disminuye demasiado rapido. La mayoria de las personas
experimentan sintomas leves y que remiten por si solos en el plazo de dos semanas. No obstante, la
intensidad de estos sintomas puede ser grave en algunos pacientes o pueden ser mas duraderos (2-3 meses 0
mas). Si padece sintomas de abstinencia grave al interrumpir el tratamiento con escitalopram, péngase en
contacto con su médico. Es posible que le pida que comience a tomar los comprimidos de nuevo para ir
reduciendo la dosis més lentamente.

Los sintomas del sindrome de abstinencia incluyen: mareo (inestabilidad o pérdida del equilibrio),
sensacion de agujetas, sensacion de quemazdn y (con menor frecuencia) sensaciones de descarga eléctrica,
incluso en la cabeza, alteraciones del suefio (suefios vividos, pesadillas, insomnio), ansiedad, cefalea,
sensacion de mareo (nauseas), sudoracion (incluida sudoracion nocturna), inquietud o agitacién, temblores
(agitacidn), confusion o desorientacion, inestabilidad emocional o irritabilidad, diarrea (heces sueltas),
alteraciones visuales, aleteo o latido fuerte del corazon (palpitaciones).

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual gque todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aungue no todas
las personas los sufran.

Los efectos adversos suelen remitir a las pocas semanas de tratamiento. Debe tener en cuenta que muchos
de los efectos también pueden ser sintomas de la enfermedad que padece y, por tanto, mejoraran cuando
comience a sentirse mejor.

Si experimenta alguno de los sintomas siguientes, debe ponerse en contacto con su médico o acudir de
inmediato al hospital:
Poco frecuentes (pueden afectar a hasta 1 de cada 100 personas):

- Sangrado inusual, incluidas hemorragias gastrointestinales.
Raras (pueden afectar a hasta 1 de cada 1.000 personas):

- Hinchazon de la piel, la lengua, los labios, la faringe o la cara, habones o tener dificultad para
respirar o tragar (reaccion alérgica grave).
- Fiebre elevada, agitacion, confusion, temblores y contracciones musculares abruptas, que pueden
ser signos de un trastorno raro denominado sindrome serotoninérgico.
Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles):
- Dificultad para orinar.
- Convulsiones (crisis epilépticas); consulte también el apartado «Advertencias y precauciones».

7dell



El amarilleamiento de la piel y del blanco de los 0jos son signos de una insuficiencia hepética o
hepatitis.

Latido cardiaco rapido e irregular y desmayo, que pueden ser sintomas de una enfermedad
potencialmente mortal conocido como torsade de pointes.

Pensamientos autolesivos o suicidas; consulte también el apartado «Advertencias y
precauciones».

Hinchazon subita de la piel o la mucosa (angioedemas).

Ademas de los efectos adversos anteriores, también se han notificado los siguientes:

Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas):

Sensacion de mareo (nduseas)
Cefalea

Frecuentes (pueden afectar a hasta 1 de cada 10 personas):

Congestion nasal 0 mogueo (sinusitis)

Apetito disminuido 0 aumentado

Ansiedad, inquietud, pensamientos anormales, dificultad para conciliar el suefio, somnolencia,
mareo, bostezos, temblores, picor de la piel

Diarrea, estrefiimiento, vémitos, boca seca

Aumento de la sudoracion

Dolor muscular y articular (artralgia y mialgia)

Disfuncion sexual (eyaculacion retardada, problemas de ereccidon, disminucion de la libido y, en
el caso de las mujeres, dificultad para llegar al orgasmo)

Fatiga, fiebre

Aumento de peso

Poco frecuentes (pueden afectar a hasta 1 de cada 100 personas):

Erupcion urticarial (urticaria), erupcion, picor (prurito)

Rechinar de dientes, agitacion, nerviosismo, crisis de angustia, confusién
Alteracion del suefio, alteracién del gusto, desmayo (sincope)

Aumento del tamafio de las pupilas (midriasis), alteraciones visuales, pitidos en los oidos
(acufenos)

Alopecia

Sangrado menstrual excesivo

Periodo menstrual irregular

Pérdida de peso

Latido cardiaco rapido

Inflamacion de los brazos o las piernas

Sangrado de nariz

Raras (pueden afectar a hasta 1 de cada 1.000 personas):

Agresividad, despersonalizacion, alucinaciones
Latido lento

Frecuencia no conocida (ho puede estimarse a partir de los datos disponibles):

Disminucién de las concentraciones de sodio en la sangre (los sintomas son sensacién de mareo y
malestar general, acompafiados de debilidad muscular o confusion).

Mareo al ponerse de pie debido a una tension arterial baja (hipotension ortostatica)

Alteracion de las pruebas de la funcidn hepética (aumento de las concentraciones de las enzimas
hepaticas en la sangre)
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- Alteraciones del movimiento (movimientos involuntarios de los musculos)

- Erecciones dolorosas (priapismo)

- Signos de sangrado anormal, como, p. €j., de la piel o las mucosas (equimosis)

- Aumento de la secrecion de una hormona denominada ADH, que hace que el organismo retenga
liquidos y diluya la sangre, con lo que se reduce la cantidad de sodio (secrecién inadecuada de
ADH)

- Secrecion de leche en los hombres y en las mujeres no lactantes

- Mania

- Se ha observado un aumento del riesgo de fracturas 6seas en los pacientes que toman este tipo de
medicamentos

- Alteracion del ritmo cardiaco (denominado prolongacién del intervalo QT y observado en el ECG
[actividad eléctrica del corazdn]).

- Hemorragia vaginal aguda poco después del parto (hemorragia postparto); para mas informacion,
ver el apartado «Embarazo, lactancia y fertilidad» de la seccion 2.

También se sabe que determinados efectos adversos se pueden producir con farmacos que acttan de forma
semejante al escitalopram (el principio activo de Escitalopram Grindeks). Estos son:

- Inquietud motora (acatisia)

- Pérdida del apetito

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: www.notificaram.es.
Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion
sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Escitalopram Grindeks

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.
No conservar a temperatura superior a 30 °C.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la caja y el blister después de
«CAD». La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagties ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesite en el punto SIGRE® de la farmacia o en cualquier otro Sistema de recogida
de residuos de medicamentos. En caso de duda, pregunte a su farmacéutico como deshacerse de los envases
y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacién adicional

Composicién de Escitalopram Grindeks
El principio activo es escitalopram. Cada comprimido recubierto con pelicula contiene oxalato de

escitalopram, lo que equivale a 5 mg, 10 mg 0 20 mg de escitalopram.
Los demas componentes son:
Nucleo: celulosa microcristalina (E-460), croscarmelosa sédica (E-468), hipromelosa (E-464), talco (E-

553b), silice coloidal anhidra (E-551) y estearato de magnesio (E-470b).
Recubrimiento: hipromelosa (E-464), macrogol y didxido de titanio (E-171).

Aspecto del producto y contenido del envase
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Escitalopram Grindeks 5 mg es un comprimido recubierto con pelicula, de color blanco a blanquecino,
redondo, biconvexo y de aproximadamente 6 mm de didametro.

Escitalopram Grindeks 10 mg es un comprimido recubierto con pelicula, de color blanco a blanquecino,
ovalado, biconvexo, de aproximadamente 8 mm x 6 mm, con la inscripcion 1y 0 grabada en cada uno de
los lados de la ranura de una de las caras.

Escitalopram Grindeks 20 mg es un comprimido recubierto con pelicula, de color blanco a blanquecino,
ovalado, biconvexo, de aproximadamente 12 mm X 7 mm, con ranura en una de las caras.

Escitalopram Grindeks esté disponible en blisters de PVC/PE/PVDC//AI o blisters de OPA/AI/PVC//AI de
14, 28, 30, 56, 98 0 100 comprimidos recubiertos con pelicula.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Titular de la autorizacion de comercializacion
AS GRINDEKS.

Krustpils iela 53, Riga, LV-1057, Letonia

Tel: +371 67083205

E-mail: grindeks@grindeks.lv

Responsable de la fabricacion
AS GRINDEKS.
Krustpils iela 53, Riga, LV-1057, Letonia

HBM Pharma s.r.o.
Sklabinska 30
Martin, 03680
Eslovaquia

Pueden solicitar mas informacidn respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del
titular de la autorizacion de comercializacion

Grindeks Kalceks Espafia, S.L.

C/ José Abascal, 58 — 2° Dcha.

Madrid, 28003, Espafia

Este medicamento esta autorizado en los estados miembros del Espacio Econémico Europeo con los
siguientes nombres:

Suecia Escitalopram Grindeks

Austria Escitalopram Grindeks 5 mg, 10 mg, 20 mg Filmtabletten

Bélgica Escitalopram Grindeks 5 mg, 10 mg, 20 mg comprimés pelliculés

Bulgaria Ecturanonpam ['purnexc 5 mg, 10 mg, 20 mg dunmupanu TabneTkn
Escitalopram Grindeks 5 mg, 10 mg, 20 mg film-coated tablets

Croacia Escitalopram Grindeks 5 mg, 10 mg, 20 mg filmom obloZene tablete

Chechia Escitalopram Grindeks

Estonia Escitalopram Grindeks

Francia ESCITALOPRAM GRINDEKS 5 mg, comprimé pelliculé
ESCITALOPRAM GRINDEKS 10 mg, comprimé pelliculé sécable
ESCITALOPRAM GRINDEKS 20 mg, comprimé pelliculé sécable

Alemania Escitalopram Grindeks 5 mg, 10 mg, 20 mg Filmtabletten

Grecia Escitalopram/Grindeks 5 mg, 10 mg, 20 mg emxaAvppéva pe Aemtd
vuévio dokia
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Hungria
Irlanda
Italia
Letonia
Lituania

Luxemburgo
Holanda

Noruega
Polonia
Portugal

Rumania
Eslovaquia
Eslovenia
Espafia

Escitalopram Grindeks 5, 10 és 20 mg filmtabletta

Escitalopram Grindeks 5 mg, 10 mg, 20 mg film-coated tablets
Escitalopram Grindeks

Escitalopram Grindeks 5 mg, 10 mg, 20 mg apvalkotas tabletes
Escitalopram Grindeks 5 mg plévele dengtos tabletés

Escitalopram Grindeks 10 mg plévele dengtos tabletés

Escitalopram Grindeks 20 mg plévele dengtos tabletés

Escitalopram Grindeks 5 mg, 10 mg, 20 mg filmbeschichtete Péllen
Escitalopram Grindeks 5 mg filmomhulde tabletten

Escitalopram Grindeks 10 mg filmomhulde tabletten

Escitalopram Grindeks 20 mg filmomhulde tabletten

Escitalopram Grindeks

Escitalopram Grindeks

Escitalopram Grindeks 5 mg, 10 mg, 20 mg comprimidos revestidos por
pelicula

Escitalopram Grindeks 5 mg, 10 mg, 20 mg comprimate filmate
Escitalopram Grindeks 5 mg, 10 mg, 20 mg filmom obalené tablety
Escitalopram Grindeks 5 mg, 10 mg, 20 mg filmsko obloZene tablete
Escitalopram Grindeks 5 mg, 10 mg, 20 mg comprimidos recubiertos
con pelicula EFG

Fecha de la ultima revision de este prospecto: mayo 2023.

Otras fuentes de informacion

La informacién detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) (http://www.aemps.gob.es)
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