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INTRODUCCION Y OBJETIVO METODOLOGIA

Estudio observacional longitudinal basado en notificaciones
espontaneas de RAM asociadas a escitalopram en Espafa.
Los datos se obtuvieron de |la Agencia Espanola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) y FEDRA.
Se analizaron sexo, edad, gravedad, evolucién temporal,
Organos y sistemas afectados y concordancia con la ficha
técnica (CIMA).

La depresidon representa un importante problema de salud
publica (1). El aumento del uso de inhibidores selectivos de |la
recaptacion de serotonina (ISRS), como el escitalopram, hace
necesaria la evaluacion continua de su seguridad en
condiciones reales de uso.

El objetivo fue analizar el perfil de seguridad del escitalopram
en Espana mediante notificaciones espontaneas de sospechas
de reacciones adversas a medicamentos (RAM).

RESULTADOS

Se notificaron 1.717 casos de sospechas de RAM asociadas a escitalopram en Espana. Predominaron las mujeres (71,29%) y
la poblacion adulta (66,16%). La evolucion temporal mostro una tendencia fluctuante con incremento reciente.

Los sistemas mas afectados fueron el nervioso, gastrointestinal y psiquiatrico. Los eventos mas frecuentes fueron mareo,
nauseas y cefalea. El 35,75% de los casos fueron graves (n = 969), principalmente en sistema nervioso y psiquiatrico. Las
RAM notificadas fueron coherentes con la ficha técnica de escitalopram.
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e Predominaron las notificaciones en mujeres y adultos.
e | as notificaciones mostraron tendencia fluctuante, con tendencia creciente en los ultimos anos.
e Se observd una proporcion relevante de casos graves, asociados al sistema nervioso y
psiquiatrico mayoritariamente. [B] Rary it o ey
i " n
e |os sistemas mas frecuentemente afectados fueron nervioso y gastrointestinal.
, o | 3 | ACCESO A DASHBOARD
e | as RAM fueron coherentes con la ficha técnica, sin nuevas seifales de seguridad. INTERACTIVO
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