INFORMACION PARA EL PACIENTE

TALPRAM®
ESCITALOPRAM (como oxalato) 10 mg = 20 mg
Comprimidos recubiertos

Venta Bajo Receta Archivada

Cada comprimido recubierto de 10 mg contiene:
Escitalopram (como oxalato)
Celulosa microcristalina...
Croscarmelosa sodica..
Didxido de silicio coloidal..
Estearato de Magnesio.
TalCo...oveiiiiiiecice
Hidroxipropilmetilcelulosa
Didxido de Titanio.........

Polietilenglicol 8000
Lacarojopunzé.........
Lactosa monohidrato micronizada

Cada comprimido recubierto de 20 mg contiene:
Escitalopram (como oxalato)
Celulosa microcristalina...
Croscarmelosa sodica..
Didxido de silicio coloidal..
Estearato de Magnesio.
TalCo..oo i,
Hidroxipropilmetilcelulosa
Didxido de Titanio.........

Polietilenglicol 8000
Lacarojopunzé.........
Lactosa monohidrato micronizada

Sirvase leer esta informacion antes de comenzar a incIuirTaIpram®, aun
cuando simplemente haya repetido la receta (o antes de empezar a
usarlo y cada vez que renueve su receta). Puede haber informacion
nueva (o alguna informacién puede haber cambiado).

Recuerde que sumédico le recetd este medicamento s6lo a usted. No lo
administre o recomiende a ninguna otra persona.

Esta informacién no reemplaza el didlogo con su médico acerca de su
enfermedad o el tratamiento.

Talpram®debe ser indicado por su médico y prescripto bajo una receta
médica archivada.

1. ¢CUAL ES LA INFORMACION MAS IMPORTANTE QUE DEBO
SABERSOBRE TALPRAM®?

Talpram® y otros medicamentos antidepresivos pueden causar efectos
secundarios graves, que incluyen:

- Mayor riesgo de pensamientos o acciones suicidas: Talpram® y otros
medicamentos antidepresivos pueden aumentar los pensamientos o
acciones suicidas en algunos nifios, adolescentes o adultos jovenes
dentro de los primeros meses de tratamiento o cuando se modifica la
dosis.

- La depresion u otras enfermedades mentales graves son las causas mas
importantes de pensamientos o acciones suicidas. ¢ Cémo puedo estar
atento e intentar prevenir los pensamientos y acciones suicidas?

- Preste mucha atencion a cualquier cambio, especialmente
cambios repentinos en el estado de animo, el comportamiento, los pen-
samientos o los sentimientos, o si desarrolla pensamientos o acciones
suicidas. Esto es muy importante cuando se comienza a tomar un medi-
camento antidepresivo o cuando se cambia la dosis.

- Llame a su médico de inmediato para informar sobre cam-
bios nuevos o repentinos en el estado de animo, el comportamiento, los
pensamientos o los sentimientos, o si usted desarrolla pensamientos o
acciones suicidas.

- Acuda a todas las visitas de seguimiento con su médico se-
gun lo programadoy llamelo entre visitas sile preocupan los sintomas.

- Llame a su médico de inmediato si usted tiene alguno de los siguientes
sintomas, o llame al 911 en caso de emergencia, especialmente si son
nuevos, peores o le preocupan:

- Intentos de suicidio

- Comportamiento impulsivo y peligroso

- Comportamiento agresivo o violento

- Pensamientos sobre suicidio o muerte

- Depresion nueva o agravada

- Ansiedad o ataques de panico nuevo o agravado

- Se siente agitado, inquieto, enojado oiirritable

- Problemas para dormir

- Aumento en la actividad o hablar mas de lo normal para usted

- Otros cambios inusuales en el comportamiento o el estado
de animo.

2. ,,QUE ES Y PARA QUE SE UTILIZATALPRAM®?

Talpram®es un medicamento recetado que se usa para tratar:

- Un tipo de depresion denominado Trastorno Depresivo Mayor (TDM)
en adultos y en nifios de 12 afios de edad y mayores;

- El Trastorno de Ansiedad Generalizada (TAG) en adultos y en nifios de
7 anos de edad y mayores.

No se ha establecido si Talpram® es seguro y eficaz para su uso en nifios
menores de 12 afios con Trastorno Depresivo Mayor, ni en nifios meno-
res de 7 afios con Trastorno de Ansiedad Generalizada.

3. ;QUE ES LO QUE DEBO SABERANTES DE TOMAR TALPRAM®Y
DURANTE EL TRATAMIENTO?

¢Quiénes no deben usar Talpram®?

No tome Talpram® si:

- Es alérgico a escnalopram o citalopram, o cualquier ingrediente que
contiene Talpram®.
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- Esta tomando o ha dejado de tomar en los Ultimos 14 dias un medica-
mento llamado inhibidor de la monoaminooxidasa (IMAO). Preglntele a
su médico si no esta seguro si toma un IMAO, incluido linezolid o azul de
metilenointravenoso.

- Esta tomando el medicamento antipsicotico pimozida.

Pregunte a sumédico o farmacéutico si no esta seguro o tiene dudas so-
bre la medicacion que toma. No empiece a tomar un IMAO hasta al me-
nos 14 dias después de que usted haya dejado de tomar Talpram®.

¢Qué debo informar a mi médico antes de iniciar el tratamiento con
Talpram®?

Antes de iniciar el tratamiento con Talpram®, avise a su médico si usted:

- Tiene problemas hepaticos

- Tiene problemas renales

- Tiene problemas cardiacos

- Tiene o hatenido ataques o convulsiones

- Tiene trastorno bipolar, mania o hipomania, o si hay antecedentes en
su familia.

- Tiene bajos niveles de sodio en sangre

- Tiene o ha tenido problemas de sangrado

- Tiene antecedentes de ataque cerebrovascular

- Tiene presion alta en los ojos (glaucoma)

- Tiene o ha tenido problemas circulatorios

- Estd embarazada o planea estarlo. Se desconoce si Talpram® puede
dafiar a su bebé no nacido. Tomar Talpram®durante el tercer trimestre del
embarazo puede provocar que el bebé tenga sintomas de abstinencia o
problemas respiratorios, de control de la temperatura, de alimentacion u
otros problemas después del nacimiento. Consulte a su médico sobre los
riesgos y beneficios del tratamiento de la depresion durante eI embarazo.
- Estd amamantando o planea amamantar. Algo de Talpram® puede pa-
sar a la leche materna y dafiar al bebe. Consulte con su medlco sobre la
mejor forma de alimentar a su bebe mientras toma Talpram®.

¢Puedo usar Talpram® con otros medicamentos?

Inférmele a su médico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o
podria utilizar cualquier otro medicamento, incluidos los medicamentos
recetados y sin receta, las wtamlnas y los suplementos a base de hier-
bas. Esto se debe a que Talpram®y algunos medicamentos pueden inte-
ractuar entre siy causar efectos secundarios graves.

Talpram® puede afectar la forma en que actian otros medlcamentos y
otros medicamentos pueden afectar la forma en que actta Talpram®.

Informe a su médico si usted esta tomando ciertos medicamentos tales
como:

- Triptanos, usados para tratar migrafias

- Medicamentos usados para tratar el estado de animo, la ansiedad, tras-
tornos psicoticos o mentales, incluyendo antidepresivos triciclicos, litio,
inhibidores selectivos de la recaptacion neuronal de serotonina (ISRS),
inhibidores de la recaptacion de serotoninay noradrenalina (IRSNA); an-
fetaminas o antipsicéticos.

- Diuréticos

-Buspirona

- Tramadol, fentanilo, meperidina, metadona u otros opioides

- Suplementosde venta libre tales como triptéfano o Hierba de San Juan
- Medicamentos que pueden afectar la coagulacion de la sangre, como
la aspirina, los antiinflamatorios no esteroideos (AINE) y la warfarina.

Si usted toma Talpram®, no debe tomar ningdn otro medicamento que
contenga:

- Escitalopram o Citalopram

- Pimozida

Su médico puede indicarle si es seguro o no tomar Talpram® con otros
medicamentos.

No comlence ni interrumpa ninguin medicamento mientras esté toman-
do Talpram® sin consultar antes con su médico.

4. LCOMO DEBO TOMAR TALPRAM®7

Laviade admlnlstramon de Talpram®es oral (por boca).

Use Talpram® exactamente como se lo indico el médico, a las horas del
dia que correspondan respetando la dosis y duracion. Siga todas las
instrucciones de su receta. No use este medicamento en mayor o menor
cantidad o por mas tiempo de lo recomendado por su medlco

Su médico puede necesitar cambiar la dosis de Talpram®hasta encon-
trarla quesea adecuada para usted.

Talpram® puede tomarse con o sin comida.

No dlscontlnue Talpram® sin antes hablar con su médico. Interrumpir
Talpram® de manera abrupta puede causar sintomas graves.

¢QUE DEBOHACEREN CASO DE SOBREDOSIFICACION?
Si toma demasiado Talpram®, llame a su médico o al centro de intoxica-
cibn mas cercano, o busque tratamiento de emergencia.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospi-
tal mas cercano o comunicarse con los centros de Toxicologia:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutierrez: (011) 4962-6666/2247.
Hospital Alejandro Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777.
Optativamente otros centros de intoxicaciones.

¢Qué debo hacer si dejo de usar una dosis?

Si se olvida de una dosis, témela tan pronto como se acuerde. Si es cer-
cano al momento de la siguiente dosis, saltee la dosis olvidada y tome la
siguiente en el horario habitual.



$Qué debo evitar mientras tomo Talpram®?

- Talpram® puede causar insomnio o puede afectar su capacidad para
tomar decisiones, pensar claramente, o reaccionar rapidamente. No de-
be manejar, operar maquinaria pesada, o realizar actividades peligro-
sas hasta no conocer como le afecta Talpram®.

- No tome alcohol mientras esté en tratamiento con Talpram®.

5. . CUALES SON LOS EFECTOS ADVERSOS QUE PUEDE TENER
TALPRAM®?
Talpram® puede causar efectos secundarios graves, entre ellos:

Sindrome serotonmerglco

Cuando se toma Talpram® junto con otros medicamentos, puede produ-
cirse un problema potencialmente mortal denominado sindrome seroto-
ninérgico. Informe a su médico o acuda inmediatamente a la sala de ur-
gencias del hospital mas cercano si usted presenta alguno de los si-
guientes signos y sintomas del sindrome serotoninérgico:

- Agitacion

- Confusion

- Latidos cardiacos rapidos

- Sudoracién

-Rubor

- Confusion

- Tiene alucinaciones (very oir cosas que no son reales)

-Coma

- Cambios en la presion arterial

- Temblores, rigidez muscular o espasmos musculares

-Mareos

- Temperatura corporal elevada (hipertermia)

- Pérdida de coordinacion

Sindrome de abstinencia

La interrupcion repentina de Talpram® puede provocar efectos secunda-
rios graves. Es posible que su médico desee reducir la dosis gradual-
mente. Los sintomas pueden incluir:

- Cambios en el estado de animo o dolor de cabeza

- Irritabilidad y agitacién o cansancio

- Mareos o problemas para dormir

- Sensacion de descarga eléctrica (parestesia) o hipomania

- Ansiedad o zumbido en los oidos (tinnitus)

Convulsiones

Episodios maniacos

Los episodios manlacos pueden ocurrir en personas con trastorno bipo-
lar que toman Talpram®. Los sintomas pueden incluir:
- Aumento considerable de la energia

- Graves problemas para dormir

- Pensamientos acelerados

- Comportamiento imprudente

- ldeas inusualmente grandiosas

- Felicidad oiirritabilidad excesivas

- Hablar mas o mas rapido de lo habitual

Niveles bajos de sodioenla sangre (hiponatremia)

Durante el tratamiento con Talpram® pueden producirse niveles bajos de
sodio en la sangre que pueden ser graves y provocar la muerte. Las per-
sonas mayores y las personas que toman determinados medicamentos
pueden tener un mayor riesgo de desarrollar niveles bajos de sodio en la
sangre. Los signos y sintomas pueden incluir:

- Dolorde cabeza

- Problemas para concentrarse o pensar

- Debilidad o sensacion de inestabilidad que puede provocar caidas

- Confusion

- Problemas de memoria

En casos mas graves o repentinos, los signos y sintomas incluyen:
- Veru oir cosas que no son reales (alucinaciones)

- Convulsiones

-Desmayos

-Coma

- Interrupcién de la respiracion (paro respiratorio)

Aumento del rlesgo de hemorragia

Tomar Talpram® con aspirina, AINE, warfarina u otros anticoagulantes
puede aumentar este riesgo. Informe a médico si presenta hemorragias
ohematomas inusuales.

Problemas visuales (glaucoma de angulo cerrado)

Talpram® puede causar un tipo de problema ocular llamado glaucoma
de angulo cerrado en personas con ciertos problemas oculares. Es po-
sible que deba someterse a un examen ocular para ver si estan en ries-
go y recibir tratamiento preventivo si es el caso. Informe a su médico si
usted tiene:

- Dolor ocular

- Cambios enlavision

-Hinchazon o enrojecimiento en o alrededor del ojo

Problemas sexuales (disfuncion)

Tomar Talpram® puede causar problemas sexuales. Los sintomas en los
hombres pueden incluir:

-Retraso enla eyaculacion o incapacidad para eyacular

- Problemas para conseguir o mantener una ereccion

Los sintomas en las mujeres pueden incluir:
- Disminucién del deseo sexual
- Retraso en el orgasmo o incapacidad para tener un orgasmo

Consulte a su médico si nota algiin cambio en su funcién sexual o si tie-
ne alguna pregunta o |an|etud sobre problemas sexuales durante el
tratamiento con Talpram®. Es posible que su médico pueda sugerirle al-
gunos tratamientos.

Los efectos secundarios mas comunes de Talpram®incluyen:
- Cambios en el deseo, rendimiento y satisfaccion sexual

- Cansancio

-Nausea

-Somnolencia
- Problemas para dormir
- Sudoracién

Durante el tratamiento con Talpram® pueden producirse cambios en la
estaturay el peso de los nifios. Se debe controlar la estatura y el peso de
su hijo durante el tratamiento con Talpram®.

Consulte con su médico si hay algun efecto adverso que lo aqueje o que
no se vaya. Estos no son todos los posibles efectos adversos de Tal-
pram®. Para mas informacion, consulte a su médico.

Reporte de efectos adversos

Si tiene efectos secundarios, tome contacto con su médico de inmedia-
to. Esto incluye los posibles efectos secundarios que no figuran en este
prospecto. También puede informar los efectos secundarios directa-
mente comunicandose con Laboratorios Richmond, o ANMAT (datos de
contacto ubicados al final del prospecto). Al informar sobre los efectos
secundarios, puede ayudar a proporcionar mas informacién sobre la se-
guridad de este medicamento.

INFORMACION GENERAL SOBRE TALPRAM®

Los medicamentos a veces son prescrlptos para otros propdsitos que
los listados en esta guia. No use Talpram para un propdsito para el cual
no fue prescripto. No le dé Talpram®a otras personas, incluso si tienen la
misma afeccion que usted. Puede dafiarlos.

ADVERTENCIADE USO

Este producto esta envasado en un blister especial para protegerlo de la
humedad. No coloque los comprimidos recubiertos en pastilleros, sélo
saquelos del blister al momento de usarlo.

6.¢COMO DEBO CONSERVAR TALPRAM®?
Consérvese atemperatura ambiente entre 15°y 30°C.

PRESENTACIONES

Talpram® 10 mg: envases de 10, 15, 30, 250, 500 y 1000 comprimidos
recublertos siendo los tres ultimos de uso hospitalario exclusivo.
Talpram® 20 mg: envases de 10, 15, 30, 250, 500 y 1000 comprimidos
recubiertos, siendo los tres Ultimos de uso hospitalario exclusivo.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion
médicay no puede repetirse sin una nueva receta médica.

Este medicamento ha sido prescripto s6lo para su problema médico actual.
No se lorecomiende a otras personas.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO
Este medicamento es libre de gluten

Ante cualquier inconveniente con el producto, pacientes, profesionales
de la saludy efectores periféricos, pueden llenar el formulario de reporte
electrénico (eReporting) en el siguiente enlace:
https://vigiflow-eforms.who-umc.org/ar/medicamentos

o bien comunicarse con Laboratorios Richmond al teléfono (11) 5555-1600
o al correo farmacovigilancia@richmondlab.com

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud y Desarro-
llo Social de la Nacion. Certificado N° 54.920

Laboratorios RICHMOND S.A.C.I.F,,

Calle 3N°519 Parque Industrial Pilar, Provincia de Buenos Aires
Director Técnico: Pablo Da Pos — Farmacéutico.

Fecha de revision ultima: 17/02/2026
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