Unitram® (oxalato de escitalopram). Apresentacdes: Comprimidos Revestidos de 10, 15 e 20 mg -
embalagens com 07 ou 30 comprimidos. Solugdo oral gotas de 20 mg/mL — embalagens com frasco gotejador
com 15 mL e 30 mL. Indicagdes: indicado para tratamento e preven¢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) e tratamento do transtorno
obsessivo compulsivo (TOC). Contraindicac@es: Este medicamento € contraindicado para 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. A
combinacéo de escitalopram com IMAO-A (ex: moclobemida) reversiveis ou linezolida (IMAO ndoseletivo
reversivel) é contraindicada devido ao risco de sindrome serotoninérgica. Pacientes diagnosticados com
prolongamento do intervalo QT ou sindrome congénita do DT longo. Uso concomitante com medicamentos
que causam prolongamento do intervalo QT. N&o usar Unitram® durante a gravidez, a menos que a
necessidade seja clara e seja avaliado cuidadosamente o risco-beneficio do uso deste medicamento. Se o
Unitram® for usado durante a gravidez, ndo interromper abruptamente. A descontinuacéo devera ser gradual.
Lactagdo: O escitalopram é excretado no leite materno. Mulheres em fase de amamentacdo ndo devem ser
tratadas com escitalopram. Fertilidade: Estudos em animais mostraram que o citalopram pode afetar a
qualidade do esperma. Adverténcias e precaucdes: Ansiedade paradoxal: Alguns pacientes com transtorno
do panico podem apresentar sintomas de ansiedade intensificados no inicio do tratamento com
antidepressivos. Esta reacdo paradoxal geralmente desaparece dentro de 02 semanas durante o tratamento
continuo. Recomenda-se uma dose inicial baixa para reduzir a probabilidade de um efeito ansiogénico
paradoxal. Convulsdes: Os ISRS podem diminuir o limiar convulsivo. Aconselha-se precaucdo quando
administrada com outros medicamentos capazes de diminuir o limiar convulsivo (antidepressivos, por
exemplo (triciclicos, ISRS) neurolépticos (fenotiazinas, tioxantenos butirofenonas) mefloquina, bupropiona e
tramadol). Mania: Descontinuar os ISRSs em qualquer paciente que entre em fase maniaca. Diabetes: Em
pacientes diabéticos, o tratamento com ISRSs podera alterar o controle glicémico (hipoglicemia ou
hiperglicemia), possivelmente devido a melhora dos sintomas depressivos. Suicidio/pensamentos suicida ou
piora clinica: Como ndo ha uma melhora expressiva nas primeiras semanas de tratamento, os pacientes
devem ser cuidadosamente monitorados até que uma melhora significativa ocorra. E observado na pratica
clinica um aumento do risco de suicidio no inicio do tratamento, quando had uma pequena melhora parcial. As
mesmas precaucdes indicadas nos casos de tratamento dos pacientes com depressdo devem ser aplicadas
quando séo tratados pacientes com outros transtornos psiquidtricos. Acatisia/agitacdo psicomotora: O uso de
ISRS e IRSN tem sido associado ao desenvolvimento de acatisia, caracterizada por uma inquietude
desagradavel ou desconfortavel e necessidade de se movimentar associada & incapacidade de ficar sentado ou
em pé, parado. Quando ocorre € mais comum nas primeiras semanas de tratamento. Os pacientes que
desenvolverem estes sintomas podem piorar dos mesmos com o aumento da dose. Hiponatremia:
provavelmente relacionada & secre¢do inapropriada de hormoénio antidiurético (SIADH), foi relatada como
efeito adverso raro com o uso de ISRSs. Geralmente se resolve com a descontinuacéo do tratamento. Deve-se
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sabidamente podem causar hiponatremia. Hemorragia: Ha relatos de sangramentos cutaneos anormais, tais
como equimoses e purpura. Recomenda-se seguir a orientagdo do médico no caso de pacientes em tratamento
com ISRSs concomitantemente com medicamentos conhecidos por afetar a funcdo de plaquetas.
Eletroconvulsoterapia (ECT): A experiéncia clinica no uso combinado de ISRSs e ECT ¢é limitada, portanto
recomenda-se cautela. Sindrome serotoninérgica: Recomenda-se precaucdo se o escitalopram for usado
concomitantemente com medicamentos com efeitos serotoninérgicos, tais como o sumatriptano ou outros
triptanos, como tramadol e triptofano. Erva de sdo Jodo: A utilizagdo concomitante de ISRSs e produtos
fitoterapicos contendo Erva de Séo Jodo (Hypericum perforatum) pode resultar no aumento da incidéncia de
reacOes adversas. Sintomas de descontinuacdo: Sintomas de descontinuagdo quando o tratamento €
interrompido sdo comuns, especialmente se a descontinuacdo for abrupta. Doenca coronariana: Devido a
limitada experiéncia clinica, recomenda-se cautela em pacientes com doenca coronariana. Prolongamento do
intervalo QT: O escitalopram mostrou causar um aumento do prolongamento do intervalo QT dose-
dependente. Recomenda-se precaucdo nos pacientes que apresentam bradicardia significativa, ou que
sofreram infarto agudo do miocardio recentemente ou com insuficiéncia cardiaca descompensada. Se
ocorrerem sinais de arritmia cardiaca durante o tratamento com escitalopram o tratamento deve ser
descontinuado e deve ser realizado um ECG. Glaucoma de angulo fechado: Os ISRSs, inclusive o
escitalopram, podem ter um efeito no tamanho da pupila resultando em midriase. Durante o tratamento, o
paciente ndo deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois a sua habilidade e atencdo podem estar
prejudicadas. Interacdes medicamentosas: Combinagdes contraindicadas: Inibidores ndo seletivos
Irreversiveis da MAO (Monoaminoxidase), Pimozida, inibidor seletivo reversivel da MAO-A (Moclobemida),
Inibidor ndo seletivo reversivel da MAO (Linezolida), inibidor seletivo irreversivel da MAO-B (Selegilina),
prolongamento do intervalo QT. Combinacgfes que exigem precaucdo quando utilizadas: Drogas de a¢do
serotoninérgica, medicamentos que diminuem o limiar convulsivo, litio, triptofano, Erva de Sdo Jodo,
hemorragia, &lcool, medicamentos indutores de hipocalemia/hipomagnesemia. Efeito de outros
medicamentos na farmacocinética do escitalopram: E necessaria cautela na administragdo concomitante de
escitalopram com inibidores da CYP2C19 (por ex.: omeprazol, azomeprazol, fluvoxamina, lansoprazol,
ticlopidina) ou cimetidina. Podera ser necessaria a reducdo da dose do escitalopram baseada na monitoracéo
dos efeitos colaterais durante o tratamento concomitante. Efeito do escitalopram na farmacocinética de
outros medicamentos: O escitalopram é um inibidor moderado da enzima CYP2D6. Quando coadministrado
com medicamentos cuja metaboliza¢do seja catalisada por esta enzima e cujo indice terapéutico é estreito, por
exemplo, flecainida, propafenona e metoprolol (quando usados para tratamento de insuficiéncia cardiaca), ou
alguns medicamentos que agem no sistema nervoso central e que sdo metabolizados principalmente pela
CYP2D6, por exemplo antidepressivos como a desipramina, clomipramina e nortriptilina ou antipsicoticos
como a risperidona, tioridazina e o haloperidol. Pode ser necessério o ajuste da dose. Rea¢fes adversas: As
reacOes adversas sdo mais frequentes durante a primeira ou segunda semana de tratamento e, geralmente,
diminuem de intensidade e frequéncia com a continuagdo do tratamento. Rea¢fes muito comum (>1/10):
cefaleia e nausea. Reag¢des comum (>1/100 a <1/10): diminui¢do do apetite, aumento do apetite, aumento do
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sonoléncia, tonturas, parestesias, tremores, sinusite, bocejo, diarreia, constipacdo, vOmitos, boca seca,
aumento da sudorese, artralgias, mialgias, em homens disturbios na ejaculacéo e impoténcia, fadiga e pirexia.
Reac6es incomum (>1/1000 e <1/100): perda de peso, bruxismo, agitacdo, irritabilidade, ataques de panico,
estado confusional, alteragdes no paladar e no sono, sincope, midriase, distdrbios visuais, tinitus, taquicardia,
epistaxe, hemorragia gastrointestinal, urticaria, alopecia, eritema (rash), prurido, em mulheres metrorragia e
menorreia, edema. Reacdes raro (>1/10000 e <1/1000): Reacdo anafilatica, agressividade, despersonalizacao,
alucinac@es, sindrome serotoninérgica e bradicardia. Posologia: Os comprimidos sdo administrados por via
oral, uma Unica vez ao dia. Podem ser tomados em qualquer momento do dia, com ou sem alimentos. Engolir
os comprimidos com agua, sem mastiga-los. A seguranca de doses acima de 20 mg ndo foi demonstrada.
Tratamento da depressdo e prevencdo de recaidas: A dose usual é de 10 mg/dia. Dependendo da resposta
individual, a dose pode ser aumentada até um maximo de 20 mg diérios. Usualmente 2-4 semanas sdo
necessarias para obter uma resposta antidepressiva. Apos remissdo dos sintomas, tratamento por pelo menos 6
meses € requerido para consolidacdo da resposta. 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. Tratamento do
transtorno de ansiedade social (fobia social): A dose usual é de 10 mg/dia. Para o alivio dos sintomas sao
necessarias de 02 a 04 semanas de tratamento, geralmente. 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 méaximo de 20 mg/dia. 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. Pacientes idosos: 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. ESTE
MEDICAMENTO NAO E RECOMENDADO EM CRIANCAS. M.S: 1.0390.0197. Farmoquimica S/A.
CNPJ 33.349.473/0001-58. VENDA SOB PRESCRIGCAO MEDICA SO PODE SER VENDIDO COM
RETENCAO DA RECEITA. SAC 08000 25 01 10. Para ver o texto de bula na integra, acesse o site
www.fgm.com.br. Material destinado exclusivamente aos profissionais de saude habilitados a prescrever e

dispensar medicamentos.
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