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INFORMACION PARA EL PACIENTE

Antes de comenzar a utilizar el producto, lea de-
tenidamente esta informacion.

Si tiene alguna duda CONSULTE A SU MEDICO.
Este medicamento ha sido indicado sélo para
su problema médico actual. No lo recomiende a
otras personas, aun si poseen su mismo proble-
ma, ya que puede perjudicarlas.

Si considera que alguna de las reacciones adver-
sas que sufre es grave, o si tiene cualquier reac-
cion adversa no mencionada en este prospecto,
INFORMELA INMEDIATAMENTE A SU MEDICO.

¢£Qué contiene Optiser?

Optiser contiene escitalopram, una sustancia per-
teneciente a la familia de los antidepresivos deno-
minados inhibidores selectivos de la recaptacion
de serotonina.

¢En qué pacientes esta indicado el uso de Optiser?
Optiser esté indicado para:

- Trastorno depresivo mayor en adultos y adolescen-
tes mayores de 12 afios.

- Trastorno de angustia (trastorno de panico) con o
sin agorafobia.

- Fobia social.

- Trastorno de ansiedad generalizada.

- Trastorno obsesivo compulsivo o TOC.

¢En qué casos no debo tomar Optiser?

No debe tomar Optiser si usted:

- Sufre alergia a citalopram, a escitalopram o a cualquie-
ra de los componentes del producto (ver “Informacion
adicional”).

- Se encuentra o se ha encontrado recientemente, bajo
tratamiento con inhibidores de la monoaminooxidasa (co-
mo moclobemida, linezolida, selegilina).

- Se encuentra bajo tratamiento con pimozida.

- Padece o ha padecido un episodio de alteracion de la
frecuencia cardiaca o esta tomando medicamentos que
puedan alterar el ritmo cardiaco.

No debe ser administrado en menores de 12 afos.

¢Debo informarle a mi médico si padezco algun
otro problema de salud?

Si, usted debe informarle si:

- Padece glaucoma de angulo cerrado.

- Padece alguna enfermedad cardiaca o ha sufrido infar-
to agudo de miocardio recientemente.

- Tiene niveles bajos de potasio o magnesio en sangre.

- Presenta tendencia al sangrado.

- Presenta antecedentes de mania o hipomania (estado
de animo anormalmente excitado o irritado).

- Tiene antecedentes de niveles bajos de sodio en sangre.
- Tiene problemas severos en el higado o en los rifiones.
- Tiene diabetes.

- Padece o ha padecido convulsiones o crisis epilépticas.
- Tiene problemas de dependencia al alcohol o sustan-
cias de abuso.

- Recibe terapia electroconvulsiva.

¢Debo informarle a mi médico si estoy embarazada
o presumo estarlo?

Antes de comenzar a tomar Optiser, debe informarle a
su médico si esta embarazada, presume estarlo o si pla-
nea quedar embarazada.

¢Debo informarle a mi médico si estoy amamantando?
Si, debe informarle si estd amamantando ya que escitalo-
pram pasa a la leche materna y, por precaucion no se de-

be amamantar durante el tratamiento con este producto.

¢Es importante que informe a mi médico si he pade-
cido otras enfermedades?

Si, informele especialmente si presenta antecedentes
personales o familiares de alguna enfermedad psiquia-
trica (como trastorno bipolar, depresion) o suicidio.

¢Debo informarle a mi médico si estoy tomando
otros medicamentos?

Si, debe informarle todos los medicamentos que esta to-
mando, incluyendo aquellos de venta libre, vitaminas o
suplementos dietarios. Esto es importante ya que esci-
talopram, puede afectar la accién y depuracién de otros
medicamentos y/o éstos pueden afectar la accién del
producto. En especial inférmele si esta bajo tratamiento
con: cimetidina, triptofano, sumatriptan y/u otros tripta-
nos (como rizatriptan), litio, antipsicéticos (como risperi-
dona, tioridazina, haloperidol, fenotiazina), antidepresivos
(como desipramina, imipramina, nortriptilina), anfetami-
nas, hierba de San Juan, buspirona, bupropién, mefloqui-
na, aspirina, antiinflamatorios no esteroides (AINEs) (co-
mo diclofenac, ibuprofeno), warfarina, carbamazepina,
ketoconazol, flecainida, propafenona, metoprolol, trama-
dol, fentanilo, antiarritmicos de clase IA o Il (como quini-
dina, amiodarona, sotalol), antibiéticos (como moxifloxa-
cina), antimaléricos, antihistaminicos (como astemizol).

¢Qué dosis debo tomar de Optiser y por cuanto
tiempo?

Debe tomar la dosis exacta y durante el tiempo que su
médico le ha indicado.

Adolescentes mayores de 12 afos:

Su médico decidira su dosis inicial. La dosis de mante-
nimiento (dosis diaria) dependera de su enfermedad y de
sus necesidades y, podra variar: entre 10 - 20 mg/dia.
Adultos:

Su médico decidira su dosis inicial. La dosis de mante-
nimiento (dosis diaria) dependera de su enfermedad y
de sus necesidades y, podrd variar: entre 5 - 20 mg/dia.

¢Si padezco problemas de rifion, es necesario modi-
ficar la dosis de Optiser?

Si, si usted padece insuficiencia renal severa, es posible
que su médico le modifique la dosis. En pacientes con
insuficiencia renal de leve a moderada no es necesario
modificar la dosis.

¢Si padezco problemas de higado, es necesario mo-
dificar la dosis de Optiser ?

Si, si usted padece insuficiencia hepatica, es posible
que su médico le modifique la dosis.

¢En los pacientes de edad avanzada, es necesario
modificar la dosis de Optiser?
Si, es posible que su médico le modifique la dosis.

¢Como debo tomar Optiser?

Los comprimidos se deben ingerir en una Unica toma
diaria, por la mafana o por la noche, con o fuera de
las comidas.

£Qué debo hacer si necesito interrumpir el trata-
miento con Optiser?

Si usted necesita interrumpir el tratamiento, su médico
le indicara como proceder de manera segura. En gene-
ral, la dosis debe reducirse gradualmente, en un lapso
minimo de una a dos semanas, para evitar efectos no
deseados (efectos de retirada).

No deje de tomar Optiser repentinamente sin haber ha-
blado con su médico.

¢ Qué debo hacer si olvido tomar una dosis de Optiser?
Si usted olvid6 tomar una dosis, tomela tan pronto como
lo recuerde; en caso de alcanzar el horario de la siguiente
toma, no ingiera mas que una dosis.

¢ Qué debo hacer si tomo una dosis de Optiser mayor
a la indicada por mi médico?

Si toma mas de la cantidad indicada de Optiser, consul-
te a su médico.

En caso de sobredosificacion, concurrir al hospital mas



cercano o consultar a los centros toxicolégicos de:
Hospital Posadas

(011) 4654-6648 / 4658-7777

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez

(011) 4962-2247 / 6666

¢Debo adoptar alguna precaucion con alimentos o
bebidas durante el tratamiento con Optiser?
Evite consumir alcohol durante el tratamiento con Optiser.

¢Puedo conducir, operar maquinarias pesadas o
realizar tareas peligrosas durante el tratamiento con
Optiser?

Debido a que escitalopram puede alterar su capacidad
de atencion y concentracion, evite realizar tareas peli-
grosas o que requieran completa alerta mental hasta
que usted conozca como le afecta el producto.

¢Cudles son las reacciones adversas que puede
ocasionarme el tratamiento con Optiser?

Como todos los medicamentos, Optiser puede causar
reacciones adversas en algunos pacientes. Las reaccio-
nes adversas son mas frecuentes durante la primera o
segunda semana de tratamiento, luego habitualmente
disminuyen en intensidad y frecuencia con la continua-
cién del mismo.

Las reacciones adversas observadas con mayor fre-
cuencia con el uso de escitalopram en adolescentes
mayores de 12 afos, incluyen: dolor de espalda, infec-
cién del tracto urinario, vémitos y congestion nasal.

Las reacciones adversas observadas con mayor fre-
cuencia con escitalopram en adultos, incluyen: insom-
nio, trastornos eyaculatorios (principalmente retraso
eyaculatorio), nduseas, incremento de la sudoracion, fa-
tiga y somnolencia.

Si usted presenta cualquier otra reaccién adversa no
mencionada aqui, consulte a su médico.

¢Qué debo hacer si mi estado de animo empeora?
Consulte inmediatamente a su médico si usted nota un
empeoramiento de sus sintomas: experimenta preocu-

pacion extrema, inquietud, dificultad para dormir o per-
manecer dormido, presenta un comportamiento agresi-
vo, irritabilidad, impulsividad o piensa en hacerse dafo.
Aseglrese que sus familiares o la persona encargada de
cuidarlo conozcan estos sintomas, de modo que pue-
dan llamar al médico si usted no puede buscar ayuda
por si mismo.

¢Pueden aparecer efectos no deseados después de
interrumpido el tratamiento con Optiser?

La interrupcion demasiado rapida del tratamiento puede
causar mareo, dolor de cabeza, trastornos del humor,
irritabilidad, agitacién, ansiedad, alteracién de los sen-
tidos, confusion, inestabilidad emocional, insomnio, hi-
pomania y letargo (leve reduccion en el estado de alerta
o leve confusion mental).

¢Puede presentarse alguna otra reaccion adversa
seria?

Si, puede presentarse sindrome serotoninérgico, que re-
quiere inmediata asistencia médica. Los sintomas del
sindrome serotoninérgico pueden incluir: agitacion, alu-
cinaciones, latidos rapidos del corazén, cambios rapidos
en la presion arterial, mareo, rubor, aumento de la tempe-
ratura corporal, temblor, rigidez, movimientos musculares
involuntarios, reflejos exagerados, pérdida de la coordi-
nacion, nauseas, vomitos, diarrea.

¢Como debo conservar Optiser?

Debe conservarse a temperatura ambiente no superior
a 30°C, preferentemente en su envase original. Proteger
de la humedad.

No utilice el producto después de su fecha de vencimiento.

Mantenga este y todo otro medicamento fuera del al-
cance de los nifios.

INFORMACION ADICIONAL

Composicion:

Optiser 10:

Cada comprimido recubierto ranurado contiene:
Escitalopram oxalato 12,77 mg (equivalente a 10 mg de
escitalopram).

Excipientes: celulosa microcristalina silicificada, cros-
carmelosa soédica, estearato de magnesio, hidroxi-
propilmetilcelulosa, talco, didxido de titanio, polietilenglicol
6000, propilenglicol, povidona, c.s.p. 1 comprimido.
Optiser 20:

Cada comprimido recubierto ranurado contiene:
Escitalopram oxalato 25,54 mg (equivalente a 20 mg de
escitalopram).

Excipientes: celulosa microcristalina silicificada, cros-
carmelosa soédica, estearato de magnesio, hidroxi-
propilmetilcelulosa, talco, didxido de titanio, polietilenglicol
6000, propilenglicol, povidona, c.s.p. 1 comprimido.

Contenido del envase:
Optiser 10:
Envases conteniendo 15 y 30 comprimidos recubiertos
ranurados.
Comprimidos oblongos, de color blanco, ranurados,
codificados en una cara con la letra O y 10 y con
isotipo de identificacion Baliarda en la otra cara.

Optiser 20:
Envases conteniendo 15 y 30 comprimidos recubiertos
ranurados.

Comprimidos oblongos, de color blanco, ranurados,
——" codificados en una cara con la letra O y 20 y con

isotipo de identificacion Baliarda en la otra cara.

Este Medicamento
es Libre de Gluten

“Este medicamento debe ser usado bajo prescrip-
cion y vigilancia médica, y no puede repetirse sin
nueva receta médica”.

Si necesitara mayor informacion sobre reacciones ad-
versas, interacciones con otros medicamentos, con-
traindicaciones, precauciones o cualquier otro aspec-
to, podra consultar el prospecto de Optiser en la pagina
web de Baliarda: www.baliarda.com.ar.

Ante cualquier inconveniente con el producto, puede lle-
nar la ficha que esta en la pagina web de la ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp
o llamar a ANMAT responde:

Q 0800-333-1234

Si lo desea, puede comunicarse con Baliarda S.A.
via email a farmacovigilancia@baliarda.com.ar o con
nuestro centro de atencion telefonica:

&Q 4122-5818

Especialidad medicinal autorizada
por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 53.701
Director Técnico: Alejandro Herrmann, Farmacéutico.
Baliarda S.A.
Saavedra 1260/62 - Buenos Aires
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