1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO. CIPRALEX 10 mg, comprimidos con cubierta pelicular. CIPRALEX 15 mg, comprimidos con cubierta pelicular. CIPRALEX 20 mg, comprimidos con cubierta pelicular. 2.
COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA. Cipralex 10 mg: Cada comprimido contiene 10 mg de escitalopram (como oxalato). Cipralex 15 mg: Cada comprimido contiene 15 mg de escitalopram (como oxalato).
Cipralex 20 mg: Cada comprimido contiene 20 mg de escitalopram (como oxalato). Para excipientes, ver apartado 5.1. Lista de excipientes. 3. FORMA FARMACEUTICA. Comprimido con cubierta pelicular. Cipralex 10
mg: comprimido oval, blanco, ranurado, recubierto y marcado con “EL" por una cara. Cipralex 15 mg: comprimido oval, blanco, ranurado, recubierto y marcado con “EM" por una cara. Cipralex 20 mg: comprimido oval,
blanco, ranurado, recubierto y marcado con “EN"por una cara. 4. DATOS CLINICOS. 4.1. Indicaciones terapéuticas. Tratamiento de episodios depresivos mayores. Tratamiento del trastorno de angustia con o sin
agorafobia. Tratamiento del trastorno de ansiedad social (fobia social). Tratamiento del trastorno de ansiedad generalizada. 4.2. Posologia y forma de administracién. No se ha demostrado la seguridad de dosis diarias
superiores a 20 mg. Cipralex se administrara en dosis Unica diaria y podra tomarse con o sin alimentos. Episodios depresivos mayores. La dosis habitual es de 10 mg una vez al dia. Segtn la respuesta individual del
paciente, la dosis diaria puede aumentarse hasta un maximo de 20 mg.. En general, son necesarias 2-4 semanas para obtener una respuesta antidepresiva. Después de la resolucion de los sintomas, se requiere un periodo
de tratamiento de al menos 6 meses para consolidar la respuesta. Trastorno de angustia con o sin agorafobia. Se recomienda iniciar el tratamiento con una dosis diaria de 5 mg durante la primera semana, antes de
aumentar la dosis a 10 mg al dia. La dosis diaria puede aumentarse hasta un maximo de 20 mg, segtn la respuesta individual del paciente. La maxima eficacia se alcanza al cabo de 3 meses aproximadamente. El
tratamiento dura varios meses. Trastorno de ansiedad social. La dosis habitual es de 10 mg una vez al dia. En general, son necesarias 2-4 semanas para obtener un alivio de los sintomas. Segtin la respuesta individual
del paciente, la dosis diaria puede reducirse a 5 mg o aumentarse hasta un maximo de 20 mg. El trastorno de ansiedad social es una enfermedad de curso crénico y se recomienda que el tratamiento se mantenga
durante 12 semanas para consolidar la respuesta. Se ha evaluado durante 6 meses el tratamiento a largo plazo en pacientes respondedores y el tratamiento puede considerarse de forma individualizada para la prevencion
de recaidas. Los beneficios del tratamiento deben reevaluarse regularmente. El trastorno de ansiedad social es una terminologia diagnéstica bien definida de una patologia especifica que no debe confundirse con la
timidez excesiva. El tratamiento farmacoldgico sélo esta indicado en el caso de que el trastorno interfiera significativamente con las actividades profesionales y sociales. No se ha evaluado el lugar que ocupa este
tratamiento en comparacion con la terapia cognitivo-conductual. El tratamiento farmacoldgico es parte de una estrategia terapéutica general. Trastorno de ansiedad generalizada. La dosis inicial es de 10 mg una vez al
dia. Segun la respuesta individual del paciente, la dosis diaria puede aumentarse hasta un maximo de 20 mg. El tratamiento a largo plazo en pacientes respondedores se ha estudiado durante al menos 6 meses en
pacientes que recibieron 20 mg al dia. Los beneficios del tratamiento y la dosis deben reevaluarse regularmente. Ancianos (> 65 afnos de edadi. Se deben considerar tanto el inicio del tratamiento con la mitad de la
dosis recomendada como una dosis maxima inferior. La eficacia de Cipralex en el trastorno de ansiedad social no se ha estudiado en pacientes ancianos. Nifios y adolescentes (< 18 afios). Cipralex no debe utilizarse en
el tratamiento de nifios y adolescentes menores de 18 afios. (Ver apartado 4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo). En caso de insuficiencia renal. No es necesario el ajuste de dosis en los pacientes con
insuficiencia renal leve 0 moderada. Se aconseja precaucién en pacientes con funcién renal gravemente disminuida (CLc, menor a 30 ml/min). En caso de insuficiencia hepética. En pacientes con insuficiencia hepatica
leve 0 moderada, se recomienda una dosis inicial de 5 mg diarios durante las 2 primeras semanas de tratamiento. Segtn la respuesta individual del paciente, se puede aumentar la dosis hasta 10 mg al dia. Se recomienda
precaucion y cuidado especial de ajuste de dosis en pacientes con funcién hepatica gravemente reducida. Metabolizadores lentos de la CYP2C19. En pacientes conocidos como metabolizadores lentos con respecto a
la CYP2C19, se recomienda una dosis inicial de 5 mg diarios durante las 2 primeras semanas. Segtin la respuesta individual del paciente, se puede incrementar la dosis hasta 10 mg al dia. Retirada. Cuando deba interrumpirse
el tratamiento con Cipralex, la dosis debe disminuirse de forma gradual durante un periodo de 1 0 2 semanas, con el fin de evitar posibles sintomas de retirada (ver apartado 4.4. Advertencias y precauciones especiales
de empleo). 4.3. Contraindicaciones. Hipersensibilidad a escitalopram o a alguno de los excipientes. Tratamiento concomitante con inhibidores no selectivos, irreversibles de la monoaminooxidasa (inhibidores de la
MAO) (ver apartado 4.5. Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion). 4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo. Se deben considerar las siguientes advertencias y precauciones
relacionadas con el grupo terapéutico de los ISRS (Inhibidores Selectivos de la Recaptacion de la Serotonina). Uso en nifios y adolescentes menores de 18 afios. Cipralex no debera utilizarse en el tratamiento de nifios
y adolescentes menores de 18 afios. Los comportamientos suicidas (intentos de suicidio e ideas de suicidio), y la hostilidad (predominantemente agresién, comportamiento de confrontacién e irritacion) fueron constatados
con més frecuencia en ensayos clinicos con nifios y adolescentes tratados con antidepresivos frente a aquellos tratados con placebo. Si se adoptase no obstante la decision, sobre la base de las pruebas médicas, de
efectuar el tratamiento, debera supervisarse cuidadosamente en el paciente la aparicién de sintomas de suicidio. Ademds, carecemos de datos sobre la seguridad a largo plazo en nifios y adolescentes por lo que se
refiere al crecimiento, la madurez y el desarrollo cognitivo y conductual. Ansiedad paradgjica. Algunos pacientes con trastorno de angustia pueden presentar un aumento de los sintomas de ansiedad al inicio del
tratamiento con antidepresivos. Esta reaccién paradéjica normalmente desaparece en el plazo de 2 semanas, durante el tratamiento continuado. Se recomienda administrar una dosis inicial baja para reducir la probabilidad
de un efecto ansiogénico paraddjico (ver apartado 4.2. Posologia y forma de administracién). Convulsiones. El tratamiento se debe interrumpir en cualquier paciente que desarrolle convulsiones. Los ISRS no se deben
administrar a pacientes con epilepsia inestable y los pacientes con epilepsia controlada deben ser monitorizados estrechamente. El tratamiento con ISRS se debe interrumpir si se observa un aumento de la frecuencia
de convulsiones. Mania. Los ISRS se deben utilizar con precaucion en pacientes con antecedentes de mania/hipomania. La administracion de ISRS se debe interrumpir en cualquier paciente que desarrolle una fase maniaca.
Diabetes. En pacientes con diabetes, el tratamiento con un ISRS puede alterar el control glucémico ( hipoglucemia o hiperglucemia). Puede ser necesario un ajuste de la dosis de insulina y/o de los hipoglucemiantes
orales. Suicidio/Ideas suicidas. La depresidn se asocia a un incremento del riesgo de pensamientos suicidas, autolesiones y suicidio. El riesgo persiste hasta que se produce una remision significativa. Como la mejoria
puede no producirse durante las primeras semanas o mas de tratamiento, los pacientes deben ser estrechamente monitorizados hasta que se produzca esta mejoria. El posible incremento del riesgo de suicidio en las
fases precoces de la recuperacion, es una experiencia clinica general de todas las terapias antidepresivas. Otras enfermedades psiquiatricas para las que se prescribe escitalopram, pueden también asociarse con un
incremento del riesgo de conductas suicidas. Ademas, estas patologias pueden ser comdrbidas con un trastorno depresivo mayor. Las mismas precauciones observadas al tratar pacientes con trastorno depresivo mayor,
deben realizarse cuando se traten pacientes con otros trastornos psiquitricos. Pacientes con historial de conductas o pensamientos suicidas o aquellos que muestran un grado significativo de ideas suicidas previo al
inicio del tratamiento, poseen un mayor riesgo de pensamientos suicidas o intentos de suicidio, y deberian ser monitorizados cuidadosamente durante el tratamiento. No hay datos suficientes respecto al riesgo de
conductas relacionadas con suicidio en el tratamiento de pacientes nuevos, pero deberia asegurarse una monitorizacién cuidadosa. Pacientes (y cuidadores de pacientes) deben ser alertados sobre la necesidad de
monitorizar la aparicion de ideas/conductas suicidas o pensamientos de autolesion y si se presentan estos sintomas, buscar asesoramiento médico inmediatamente. Hiponatremia. Con el uso de ISRS se ha notificado
raramente hiponatremia probablemente debida a una secrecién inadecuada de la hormona antidiurética (SIADH) y generalmente se resuelve con la interrupcién del tratamiento. Se debe tener precaucion en pacientes
de riesgo, como ancianos, pacientes cirréticos o pacientes tratados concomitantemente con medicamentos que se conoce que causan hiponatremia. Hemorragia. Con farmacos pertenecientes al grupo de inhibidores
selectivos de la recaptacién de la serotonina se han descrito alteraciones hemorrégicas cutdneas, como equimosis y purpura. Se recomienda precaucién en pacientes tratados con ISRS, especialmente en aquellos tratados
concomitantemente con anticoagulantes orales, con medicamentos que se conoce que afectan la funcién plaquetaria (p.ej. antipsicéticos atipicos y fenotiacinas, la mayoria de los antidepresivos triciclicos, 4cido
acetilsalicilico y antiinflamatorios no esteroideos (AINEs), ticlopidina y dipiridamol), asi como en pacientes con tendencia a hemorragias. Terapia electroconvulsiva (TEC). La experiencia clinica sobre la administracién
concomitante de ISRS y TEC es limitada, por lo que se recomienda precaucidn. Inhibidores selectivos reversibles de la MAO-A. En general no se recomienda la combinacion de escitalopram con inhibidores de la MAO-
A debido al riesgo de aparicién de sindrome serotoninérgico (ver apartado 4.5. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccién). Para el tratamiento concomitante con inhibidores no selectivos
irreversibles de la MAO ver apartado 4.5. Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccién. Sindrome serotoninérgico. Se recomienda precaucién si escitalopram se usa concomitantemente con
medicamentos que tengan efectos serotoninérgicos tales como sumatriptan u otros triptanes, tramadol y triptéfano. En casos raros, se ha notificado el sindrome serotoninérgico en pacientes que tomaban ISRS
concomitantemente con medicamentos serotoninérgicos. Una combinacién de sintomas tales como agitacion, temblor, mioclonia e hipertermia pueden indicar el desarrollo de este sindrome. Si esto sucede, el tratamiento
con €L ISRS y el medicamento serotoninérgico debe interrumpirse inmediatamente y debe iniciarse un tratamiento sintomatico. Hierba de San-Juan. La administracién concomitante de ISRS y remedios herbales que
contengan Hierba de San Juan (Hypericum perforatum) puede aumentar la incidencia de reacciones adversas (ver apartado 4.5. Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion). Reacciones de retirada.
Cuando se interrumpe la terapia con Cipralex la dosis deberia reducirse gradualmente durante un periodo de una o dos semanas para evitar posibles reacciones de retirada (ver apartado 4.2. Posologia y forma de
administracion). Enfermedad coronaria. Debido a la limitada experiencia clinica, se recomienda precaucién en pacientes con enfermedad coronaria. 4.5. Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccién.
Interacciones farmacodinamicas. Combinaciones contraindicadas: IMAOs no selectivos. Se han notificado casos de reacciones graves en pacientes que recibian un ISRS en combinacién con un inhibidor no selectivo
de la monoaminooxidasa (IMAQ), y también en pacientes que han dejado de tomar.un'ISRS y han iniciado tratamiento con un IMAO ( ver apartado 4.3. Contraindicaciones). En algunos casos, el paciente desarrollé un
sindrome serotoninérgico (ver apartado 4.8. Reacciones adversas). Escitalopram esta contraindicado en combinacién con IMAOs no selectivos. El tratamiento con escitalopram se puede iniciar 14 dias después de
interrumpir el tratamiento con un IMAO irreversible y como minimo un dia después de interrumpir el tratamiento con el IMAO reversible (RIMA) moclobemida. Debe respetarse un descanso minimo de 7 dias entre la
retirada del tratamiento.con escitalopram y el inicio'de un tratamiento con un IMAO no selectivo. Combinaciones desaconsejadas: Inhibidores selectivos reversibles de la MAO-A (moclobemida). Debido al riesgo de
sindrome serotoninérgico, la combinacién de escitalopram con un inhibidor de la MAO=A, no esta recomendada (ver apartado 4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo). Si la combinacién fuera necesaria,
deberia iniciarse con la dosis minima recomendada y la monitorizacién clinica deberfa reforzarse. Combinaciones que requieren precauciones de uso: Selegilina. En combinacién con selegilina (inhibidor irreversible de
la MAO-B), se requiere precaucién debido al riesgo de desarrollar sindrome serotoninérgico.Dosis de selegilina de hasta 10 mg al dia, se han administrado conjuntamente con seguridad con citalopram racémico.
Medicamentos serotoninérgicos. La administracién conjunta con medicamentos:serotoninérgicos (p.ej-tramadol, sumatriptan.y otros triptanes) puede provocar un sindrome serotoninérgico. Medicamentos que disminuyen
elumbral convulsivo. Los ISRS pueden disminuir el umbral convulsivo. Se recomienda precaucién cuando se usan concomitantementeotros medicamentos capaces de disminuir este umbral (e j. antidepresivos ( triciclicos,
ISRS), neurolépticos (fenotiazinas, tioxantenos y butirofenonas), mefloquina, bupropién y.tramadol). Litio, triptéfano. Se-ha informado de casos de potenciacion de efectos, cuando los ISRS se han administrado con
litio o triptéfano, por lo que la administracion concomitante de ISRS con estos medicamentos debe realizarse con precaucion. Hierba de San Juan. La administracién concomitante de ISRS con remedios herbales que
contienen Hierba de San Juan (Hypericum perforatum) puede aumentar la incidencia de reacciones adversas (ver apartado 4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo). Hemorragia. Puede producirse alteracién
de los efectos anticoagulantes cuando escitalopram se combina con anticoagulantes orales. En los pacientes que reciben tratamiento anticoagulante oral la coagulacién se debe monitorizar estrechamente cuando se
inicia o interrumpe la administracién de escitalopram (ver apartado 4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo). Alcohol. No se esperan interacciones farmacodinamicas o farmacocinéticas entre escitalopram
y alcohol. De todas formas al igual que con otros medicamentos psicotrépicos, la combinacién con alcohol no es aconsejable. Interacciones farmacocinéticas. Influencia de otros medicamentos en la farmacocinética
de escitalopram. El metabolismo de escitalopram esta mediado principalmente por la CYP2C19. Las CYP3A4 y CYP2D6 pueden también contribuir en menor grado a su metabolismo. El metabolismo de su metabolito
principal, el S-DCT (desmetilescitalopram), parece ser parcialmente catalizado por la CYP2D6. La administracién conjunta de escitalopram con omeprazol 30 mg una vez al dia (inhibidor de la CYP2C19) produjo un
incremento moderado (aproximadamente 50%) de las concentraciones plasmaticas de escitalopram. La administracién conjunta de escitalopram con cimetidina 400 mg dos veces al dia (inhibidor enzimatico general
moderadamente potenteg produjo un incremento moderado (aproximadamente 70%) de las concentraciones plasmaticas de escitalopram. Por lo tanto, se debe tener precaucién cuando se utiliza concomitantemente
con inhibidores de la CYP2C19 (e j. omeprazol, esomeprazol, fluvoxamina, lansoprazol, ticlopidina) o cimetidina. Puede ser necesario reducir la dosis de escitalopram seg(n la monitorizacién de efectos adversos durante
el tratamiento concomitante. Efecto de escitalopram sobre la farmacocinética de otros medicamentos. Escitalopram es un inhibidor de la enzima CYP2D6. Se recomienda precaucién cuando escitalopram se administre
conjuntamente con otros medicamentos que son metabolizados principalmente por esta enzima, y que tienen un margen terapéutico estrecho, p.ej. flecainida, propafenona, y metoprolol (cuando se utiliza en insuficiencia
cardiaca), o algunos medicamentos que acttan sobre el SNC que son metabolizados principalmente por la CYP2D6, e]. antidepresivos, tales como desipramina, clomipramina y nortriptilina o antipsicéticos como
risperidona, tioridacina y haloperidol. Puede ser necesario un ajuste de la dosificacién. La administracién conjunta con desipramina o metoprolol duplicé en ambos casos las concentraciones plasméticas de estos dos
substratos de la CYP2D6. Estudios in vitro han demostrado que escitalopram puede inhibir discretamente la CYP2C19. Se recomienda precaucién en la utilizacién concomitante de medicamentos que son metabolizados
por la CYP2C19. 4.6. Embarazo y lactancia. Embarazo. Con escitalopram se dispone sélo de datos clinicos limitados respecto a la exposicién en embarazos. En estudios de toxicologia de la reproduccion en ratas realizados
con escitalopram, se observaron efectos embriofetotdxicos, pero no se observé un incremento en la incidencia de malformaciones. Cipralex no deberia usarse durante el embarazo a no ser que sea estrictamente necesario
y sélo bajo una cuidadosa evaluacion del riesgo/ beneficio. El uso de ISRS en el tercer trimestre del embarazo, podria producir en el recién nacido un sindrome de retirada, incluyendo trastornos neuro-conductuales.
Los siguientes efectos fueron observados en neonatos de mujeres embarazadas que recibieron ISRS hasta su nacimiento: irritabilidad, temblor, hipertonia, incremento del tono muscular, lloro constante, dificultad en la
succion o en el suefio. Pueden indicar efectos serotoninérgicos o un sindrome de retirada. Deberia observarse al neonato si la madre ha usado escitalopram al final del embarazo. Si se usan ISRS durante el embarazo,
nunca deben interrumpirse bruscamente. Lactancia. Escitalopram puede ser excretado por la leche humana. En consecuencia, no esta recomendada la lactancia durante el tratamiento. 4.7. Efectos sobre la capacidad
para conducir y utilizar maquinaria. Aunque se ha demostrado que escitalopram no altera la funcién intelectual o el rendimiento psicomotor, cualquier medicamento psicoactivo puede alterar el juicio o las habilidades.
Se debe advertir a los pacientes sobre el riesgo potencial de que su capacidad de conducir o utilizar maquinaria se vea afectada. 4.8. Reacciones adversas. Las reacciones adversas son méas frecuentes durante la primera
o segunda semana del tratamiento y habitualmente disminuyen en intensidad y frecuencia con el tratamiento continuado. Tras la administracién prolongada, la interrupcién brusca de los ISRS puede ocasionar una
reaccion de retirada en algunos pacientes. Aunque esta reaccion de retirada puede producirse al interrumpir el tratamiento, los datos clinicos y preclinicos disponibles no indican que los ISRS provoquen dependencia.
En algunos pacientes se han observado sintomas de retirada (mareos, cefaleas y nduseas) después de una interrupcién brusca del tratamiento con escitalopram. La mayoria fueron leves y autolimitados. A fin de evitar
reacciones de retirada, se recomienda disminuir gradualmente la dosis administrada a lo largo de 1-2 semanas. Las siguientes reacciones adversas ocurrieron con mayor frecuencia con escitalopram que con placebo en
los estudios doble ciego controlados con placebo. Las siguientes frecuencias no estan corregidas con respecto al placebo. Trastornos del metabolismo y nutricionales. Frecuentes (>1/100, <1/10): disminucion del apetito.
Trastornos psiquidtricos. Frecuentes (>1/100, <1/10): hombres y mujeres: disminucién de la libido. Mujeres: anorgasmia. Trastornos del sistema nervioso. Frecuentes (>1/100, <1/10): insomnio, somnolencia, mareos.
No Frecuentes (>1/1000, <1/100): trastornos del gusto, trastornos del suefio. Trastornos respiratorios, torécicos y mediastinicos. Frecuentes (>1/100, <1/10): sinusitis, bostezos. Trastornos gastrointestinales. Muy
frecuentes (>1/10): nduseas. Frecuentes (>1/100, <1/10): diarrea, estrefiimiento. Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo. Frecuentes (>1/100, <1/10): aumento de la sudoracién. Trastornos del sistema reproductor
y de lamama. Frecuentes (>1/100, <1/10): hombres: trastornos de la eyaculacién, impotencia. Trastornos generales y en el sitio de administracion. Frecuentes (>1/100, <1/10): fatiga, pirexia. Las siguientes reacciones
adversas corresponden al grupo terapéutico de los ISRS: Trastornos del metabolismo y nutricionales - Hiponatremia, secrecién inadecuada de ADH. Trastornos psiquiatricos - Alucinaciones, mania, confusién, agitacion,
ansiedad, despersonalizacion, crisis de angustia, nerviosismo. Trastornos del sistema nervioso - Convulsiones, temblor, alteraciones del movimiento, sindrome serotoninérgico. Trastornos oculares - Alteraciones de la
vision. Trastornos vasculares - Hipotension postural. Trastornos gastrointestinales - Nauseas, vémitos, sequedad de boca, diarrea y anorexia. Trastornos hepato-biliares - Pruebas de la funcién hepética alteradas. Trastornos
de la piel y del tejido subcutaneo - Erupcion, equimosis, prurito, angioedema, sudoracién. Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conectivo - Artralgia, mialgia. Trastornos renales y urinarios - Retencion urinaria.
Trastornos del sistema reproductor y de la mama - Galactorrea, disfuncién sexual, incluyendo impotencia, trastornos de la eyaculacion, anorgasmia. Trastornos generales y en el sitio de administracion - Insomnio, mareos,
fatiga, somnolencia, reacciones anafildcticas. 4.9. Sobredosis. Toxicidad. Los datos clinicos en sobredosis de escitalopram son limitados. Sin embargo, se ha observado que se han ingerido dosis de 190 mg de escitalopram
sin que se haya informado de ningtin sintoma grave. Sintomas. Sintomas de sobredosificacién con citalopram racémico (> 600 mg): mareos, temblor, agitacién, somnolencia, pérdida de consciencia, convulsiones,
taquicardia, cambios en el segmento ST-T del ECG, ensanchamiento del complejo QRS, alargamiento del intervalo QT, arritmias, depresion respiratoria, vémitos, rabdomiolisis, acidosis metabdlica, hipokaliemia. Es
previsible que la sobredosificacion con escitalopram presente la misma sintomatologia. Tratamiento. No existe un antidoto especifico. Establecer y mantener la permeabilidad de las vias aéreas, asegurar la oxigenacion
adecuada y la funcién respiratoria. El lavado gastrico se debe realizar lo antes posible tras la ingestion oral del medicamento. Debe considerarse el uso de carbén activo. Se recomienda la monitorizacién de los signos
vitales y cardiacos ademas de establecer las medidas de apoyo sintomatico. 5. DATOS FARMACEUTICOS. 5.1. Lista de excipientes. Niicleo: Celulosa microcristalina, Silice coloidal anhidra, Talco, Croscarmelosa de
sodio, Estearato de magnesio. Recubrimiento: Hipromelosa, Macrogol 400, Diéxido de titanio (E-171). 5.2. Incompatibilidades. No se han descrito. 5.3. Periodo de validez. 3 afios. 5.4. Precauciones especiales de
conservacién. No se requieren precauciones especiales de conservacion. 5.5. Naturaleza y contenido del recipiente. Blister de PVC/PE/PVdC/Aluminio (transparente), incluido en un estuche; 14, 28, 56, 98 comprimidos.
Dosis dnica 49x1, 100x1, 500x1 comprimidos (10, 15y 20 mg). Blister de PVC/PE/PVdC/Aluminio (blanco), incluido en un estuche; 14, 20, 28, 50, 100, 200 comprimidos (10, 15 y 20 mg). Frasco de comprimidos de
polipropileno; 100 (10, 15 y 20 mg), 200 (10 mg) comprimidos. Pueden no estar comercializados todos los formatos. 5.6. Instrucciones de uso y manipulacion. No se requieren precauciones especiales de conservacion.
6. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION. Lundbeck Esparia, S.A. Av. Diagonal, 605. 08028 Barcelona. Espafia. 7. NUMERO(S) DEL REGISTRO. Cipralex 10 mg, comprimidos con cubierta pelicular:
65.230. Cipralex 15 mg, comprimidos con cubierta pelicular: 65.234. Cipralex 20 mg, comprimidos con cubierta pelicular: 65.233. 8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION / REVALIDACION DE LA AUTORIZACION.Cipralex
10 mg, comprimidos con cubierta pelicular: 13.02.2003 / Cipralex 15 mg, comprimidos con cubierta pelicular: 13.02.2003 / Cipralex 20 mg, comprimidos con cubierta pelicular: 13.02.2003. 9. PRESENTACION Y PRECIO
PVP (IVA). Cipralex 10 mg, envase con 28 comprimidos P.V.P. 23,01€, P.V.P. IVA 23,93€. Cipralex 15 mg, envase con 28 comprimidos P.V.P. 34,51€, P.V.P. IVA 35,89€. Cipralex 20 mg, envase con 28 comprimidos P.V.P.
46,01€, P.V.P. IVA 47,85€. 10. CONDICIONES DE DISPENSACION POR LA SEGURIDAD SOCIAL. Con receta médica. Especialidad reembolsable por el Sistema Nacional de Salud. Cicero de aportacién reducida. 11.
FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO. Enero de 2006.






