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Comunicare directa catre profesionistii din domeniul sanatatii referitoare
la asocierea dintre escitalopram (Cipralex’) si prelungirea intervalului
QT dependenta de doza de medicament

Stimate profesionist din domeniul sanatatii,

De comun acord cu Agentia Europeand a Medicamentului (EMA) si Agentia
Nationald a Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale, compania Lundbeck
Export A/S Romania doreste sd va aduca la cunostintad informatii referitoare la
noile date importante privind siguranta terapeuticd a medicamentului escitalopram
(Cipralex”).

Rezumat

e Medicamentul escitalopram se asociaza cu prelungirea intervalului
QT in functie de doza de medicament.

e La pacientii varstnici (cu varsta > 65 de ani) doza maxima de
escitalopram se reduce la 10 mg pe zi.

e La pacientii adulti cu varsta < 65 de ani, doza maxima recomandata
rimane cea de 20 mg pe zi.

e Administrarea medicamentului escitalopram este contraindicata la
pacienti cunoscufi cu interval QT prelungit sau la cei cu sindromul de
QT lung (prelungit congenital).

® Asocierea escitalopram cu alte medicamente care prelungesc
intervalul QT este contraindicati.

® Se recomandi precautie in cazul administririi la pacienti cu risc
crescut de aparitie a torsadei varfurilor, cum sunt pacientii cu
insuficientd cardiaca decompensatd, infarct miocardic recent,
bradiaritmie sau predispozitie pentru hipopotasemie sau
hipomagneziemieca urmare a unor boli sau tratamente concomitente.

e Daci prezinti semne si simptome de tulburare de frecventa cardiaca
sau de ritm cardiac in cursul tratamentului cu escitalopram,
pacientilor trebuie si li se recomande sa ia imediat legiatura cu un
profesionist din domeniul sanatitii.

Informatii suplimentare referitoare la problema de siguranti

Escitalopramul este un inhibitor selectiv al recaptérii serotoninei (ISRS), indicat pentru
tratamentul episoadelor de depresie majord, tulburdrilor de panicad insofite sau nu de
agorafobie, tulburdrilor de anxietate sociald (fobia sociald), tulburdrilor de anxietate
generalizatd §i tulburdrilor obsesiv-compulsive, fiind disponibil sub forma de comprimate
filmate de 5 mg, 10 mg, 15 mg, 20 mg.



Noile recomandiri de administrare a escitalopram reprezinta rezultatul evaludrii unui
studiu asupra intervalului QT, care a demonstrat o crestere a intervalului QT, dependenta de
doza de medicament administrati, observati pe electrocardiograma. in plus, prin analiza
raportarilor spontane s-au identificat cazuri de prelungire a intervalului QT si aritmii
ventriculare, inclusiv torsada varfurilor, asociate cu administrarea de escitalopram.

Recent, in baza unor considerente similare, s-a solicitat actualizarea informatiilor
despre medicament referitoare la medicamentele care contin citalopram, amestec racemic, §i
la medicamentele generice cu aceeasi substanta activd, prin adaugarea de recomandari privind
reducerea dozei administrate in 24 ore, reducerea dozelor la pacientii vérstnici $i la cei cu
functia hepaticd afectatd, precum si noi contraindicatii, atenfiondri §i precautii in cazul
utilizarii la pacientii cu boli cardiovasculare.

Informatiile cu privire la escitalopram vor fi revizuite in vederea cuprinderii de date
referitoare la riscul prelungirii intervalului QT precum si la noile recomandari privind dozele si
modul de utilizare:

e Intr-un studiu controlat placebo, efectuat la subiecti sanatosi si al cérui obiectiv l-a
constituit analiza efectelor medicamentului escitalopram in doze de 10 mg si 30 mg
asupra intervalului QT; modificarea medie (fafa de momentul includerii in studiu) a
intervalului QTcF (interval QT corectat prin formula Fridericia) a fost de 4,3 ms la o
doza de 10mg/zi, respectiv de 10,7 ms pentru doza supraterapeutica de 30mg/zi.

¢ Doza maxima recomandati pentru pacientii varstnici (cu varsta > 65 de ani) este de
10mg pe zi.

e Doza maximid recomandatd la pacientii adulfi cu vérsta < 65 de ani ramane
neschimbata, fiind de 20 mg pe zi.

e Informatiile despre medicament au fost §i acestea actualizate prin adaugarea de
contraindicatii, atentiondri, precautii privind utilizarea i interactiunile
medicamentoase, incluzand:

» Medicamentul escitalopram determina prelungirea intervalului QT in functie de doza
de medicament;

» In perioada post-autorizare, s-au raportat cazuri de aritmie ventriculard, inclusiv
torsada varfurilor, predominant la pacienti femei, cu hipopotasemie gi cu interval QT
prelungit preexistent sau cu alte afectiuni cardiace:

» Medicamentul escitalopram este contraindicat la pacienti cunoscuti cu interval QT
prelungit si la cei cu sindrom de QT lung (prelungit congenital);

» Este contraindicata asocierea de escitalopram cu alte medicamente care prelungesc
intervalul QT , ca de exemplu:
» antiaritmice de clasa IA i [11:
» antipsihotice (de exemplu, derivatii de fenotiazina, pimozid, haloperidol):
» antidepresive triciclice:
» unii agenti antimicrobieni (de exemplu, sparfloxacina, moxifloxacina, eritromicini
administrata i.v., pentamidina, antimalarice, in special halofantrina):
» anumite antihistaminice (de exemplu, astemizol, mizolastina).
» se recomandi precautie la pacientii cu risc crescut de aparitie a torsadei varfurilor, ca

de exemplu pacientii cu insuficien{a cardiaca decompensata, infarct miocardic recent,
bradiaritmie sau predispozitie pentru hipopotasemie sau hipomagneziemie ca urmare a
unor boli sau tratamente concomitente;



Daca prezinta semne §i simptome de tulburidri de frecventa cardiaca sau tulburéri de
ritm cardiac in timpul tratamentului cu escitalopram, pacientilor li se recomanda s contacteze
un profesionist din domeniul sanatatii.

Pacientii nu trebuie sa intrerupa tratamentul cu escitalopram, sa modifice sau sa reduca
doza fara sa se consulte in prealabil cu un profesionist din domeniul sanatitii, deoarece la
oprirea tratamentului pot aparea simptome de intrerupere, in special cand oprirea se face brusc
(pentru mai multe informatii referitoare la simptomele de intrerupere, va rugam sa consultati
informatiile despre medicament).

Profesionistilor din domeniul sdnatitii li se recomanda sa evalueze pacientii varstnici
aflati in prezent in tratament cu escitalopram in doze care depiasesc doza maxima recomandata
si sd le reduca progresiv doza.

S-au raportat cazuri de prelungire a intervalului QT in asociere cu alte medicamente din
clasa inhibitorilor selectivi ai recaptarii serotoninei (ISRS), inclusiv citalopram amestec
racemic. Pentru informatii suplimentare, vd rugim sa consultati informatiile despre
medicamentele respective.

Profesionigtilor din domeniul sdndtatii precum si pacientilor li se recomanda sa
raporteze orice reactie adversa suspectata asociata cu utilizarea medicamentului Cipralex, catre
compania Lundbeck Export A/S Roménia sau catre Agentia Nationald a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale in conformitate cu cerintele legislatiei nationale.

Apel la raportarea reactiilor adverse:

Profesionigtii din domeniul sanatafii trebuie si raporteze orice reactie adversd
suspectaté asociata cu utilizarea medicamentului Cipralex (escitalopram), in conformitate cu
sistemul national de raportare spontand, prin intermediul “Figei pentru raportarea spontani a
reactiilor adverse la medicamente”, disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale/Medicamente de uz uman/Raporteazi o reactie
adversa, sau prin fax cétre:

Centrul National de Farmacovigilenta
Str. Aviator Sanéatescu, Nr. 48,

Sector 1, Bucuresti, Roménia,

Fax: +40 213 163 497

Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta si citre compania LUNDBECK EXPORT
A/S, Roménia, la urmatoarele date de contact:
Tel +4021 319 88 26/27/28

Informatii cu privire la prezenta comunicare:

Pentru intrebiri i informatii suplimentare referitoare la aceasti comunicare, v rugdm
sa contactafi Departamentul Medical al Companiei: Lundbeck Export A/S Romania, Str.
Ghiocei 7A, Sector 2, Bucuresti, Roménia
Dr. Sorin Dumitrescu

Country Manager




