Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Lenuxin, 10 mg, tabletki powlekane
Escitalopramum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdéci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano §cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Lenuxin i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lenuxin
Jak stosowac Lenuxin

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Lenuxin

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk wh P

1. Co to jest Lenuxin i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Lenuxin, zawiera substancj¢ czynng escytalopram. Lenuxin nalezy do grupy lekéw
przeciwdepresyjnych zwanych selektywnymi inhibitorami wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI -
Selective Serotonin Re-uptake Inhibitors). Leki te dziataja na uktad serotoninergiczny w mozgu
poprzez zwigkszanie stgzenia serotoniny. Zaburzenia w ukladzie serotoninergicznym sg uwazane za
istotny czynnik w rozwoju depresji i zwigzanych z nig chorob.

Lenuxin jest stosowany w leczeniu depres;ji (epizodow duzej depresji) oraz zaburzen lekowych (takich
jak: napady leku panicznego z agorafobia lub bez agorafobii — lgk przed przebywaniem na otwartej
przestrzeni, fobia spoteczna, zaburzenie lekowe uogolnione oraz zaburzenia obsesyjno-kompulsyjne).

Pacjent moze poczu¢ sie¢ lepiej dopiero po uptywie kilku tygodni leczenia. Nalezy zatem kontynuowac
stosowanie leku Lenuxin, nawet jesli poczatkowo pacjent nie zauwaza poprawy samopoczucia.

Jesli nie nastapita poprawa (po pewnym czasie) lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrdcié si¢ do
lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lenuxin

Kiedy nie stosowa¢ leku Lenuxin:

- jesli pacjent ma uczulenie na escytalopram lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent przyjmuje inne leki z grupy zwanej inhibitorami monoaminooksydazy
(inhibitorami MAO), w tym selegiling (stosowana w leczeniu choroby Parkinsona),
moklobemid (stosowany w leczeniu depresji) oraz linezolid (antybiotyk);

- jesli pacjent urodzit si¢ z zaburzeniami rytmu Serca lub jesli wystapit u niego epizod zaburzen
rytmu serca (widoczne w zapisie EKG- badanie oceniajace pracg serca);

- jesli pacjent przyjmuje inne leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca lub majgce wpltyw
na rytm serca (patrz punkt 2 "Lenuxin a inne leki").

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci



Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Lenuxin nalezy omowi¢ to z lekarzem, farmaceuta lub

pielggniarka.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta wystepujg inne zaburzenia lub choroby, poniewaz

lekarz powinien uwzglegdnic takie informacje. W szczegodlno$ci nalezy poinformowac lekarza:

- jesli pacjent ma padaczke. Jesli u pacjenta wystapia drgawki po raz pierwszy w zyciu lub u
pacjenta z padaczka zwigkszy si¢ czestos¢ wystgpowania napadow drgawkowych, nalezy
przerwac¢ stosowanie leku Lenuxin (patrz takze punkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane™);

- jesli pacjent ma zaburzenia czynno$ci watroby lub nerek. Konieczne moze by¢ dostosowanie
dawki przez lekarza;

- jesli pacjent ma cukrzyce. Leczenie lekiem Lenuxin moze zmienia¢ stezenie glukozy we krwi.
Konieczne moze by¢ dostosowanie dawki insuliny i (lub) doustnych lekow zmniejszajacych
stezenie glukozy we krwi;

- jesli pacjent ma zmniejszone stgzenie sodu we krwi;

- jesli pacjent ma zwigkszong sktonnos¢ do krwawien i tatwego siniaczenia lub jesli pacjentka
jest w ciazy (patrz ,,Ciagza, karmienie piersig i wptyw na ptodnos¢”);

- jesli pacjent jest leczony elektrowstrzasami;

- jesli u pacjenta stwierdza si¢ chorobe niedokrwienng serca;

- jesli u pacjenta wystepuja lub wystgpowaty w przesztosci zaburzenia serca, lub przebyt
niedawno atak serca;

- jesli pacjent ma powolng czynno$¢ serca w spoczynku i (lub) wiadomo, Ze moze u niego
wystapi¢ niedobor soli w wyniku przedtuzajace;j si¢ cigzkiej biegunki i wymiotow lub
przyjmowania lekéw moczopednych (diuretykow);

- jesli pacjent ma szybkie lub nierowne bicie serca, wystepuja omdlenia, zapas¢ lub zawroty
glowy przy wstawaniu, mogace wskazywac na nieprawidtowg czynnos¢ serca;

- jesli u pacjenta wystepuja lub wystgpowaty zaburzenia oczu, takie jak niektore rodzaje jaskry
(zwigkszone ci$nienie w oku);

- jesli pacjent wymaga leczenia opioidami (np. buprenorfing (lub jej potaczeniem z naloksonem)
petydyna lub tramadolem). Stosowanie tych lekow jednoczesnie z lekiem Lenuxin moze
prowadzi¢ do wystapienia zespotu serotoninowego, choroby mogacej zagrazac¢ zyciu (patrz
"Lenuxin a inne leki").

Po przyjeciu escilatopramu w skojarzeniu z pewnymi lekami przeciwdepresyjnymi lub opioidami, lub
samego escilatopramu wyste¢puje niewielkie ryzyko wystgpienia tak zwanego zespotu serotoninowego.
Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy tego zespotu o cigzkim przebiegu, powinien on
bezzwtocznie zasiggna¢ porady lekarza (patrz punkt 4).

Uwaga

U niektorych pacjentow z zaburzeniem afektywnym dwubiegunowym wystapi¢ moze faza maniakalna.
Charakteryzuje si¢ ona niezwyktymi i szybko zmieniajgcymi si¢ pomystami, nieuzasadnionym
uczuciem szczescia i nadmierng aktywnoscig fizyczng. W razie wystapienia takich objawow nalezy
zwroci¢ sie do lekarza.

W pierwszych tygodniach leczenia moga wystapi¢ rowniez objawy, takie jak: niepokéj lub trudnosci w
siedzeniu lub staniu w miejscu. W razie pojawienia si¢ takich objawow nalezy natychmiast
poinformowac o0 tym lekarza.

Leki takie, jak Lenuxin (tak zwane SSRI lub SNRI) mogg spowodowaé wystgpienie objawow
zaburzen czynnosci seksualnych (patrz punkt 4). W niektorych przypadkach objawy te utrzymywaty
si¢ po przerwaniu leczenia.

Mpysli samobdjcze oraz poglebianie si¢ depresji lub zaburzenia lekowego

W przypadku depresji i (lub) zaburzen lekowych moga rowniez czasami pojawi¢ Si¢ mysli 0
samookaleczeniu lub mysli samobojcze. Takie objawy czy zachowanie moga nasila¢ si¢ na poczatku
stosowania lekow przeciwdepresyjnych, poniewaz leki te zaczynajg dziata¢ zazwyczaj dopiero po
uptywie okoto 2 tygodni, czasem pozniej.

Prawdopodobienstwo, ze takie objawy wystapig U pacjenta jest wigksze:

- jesli u pacjenta wystepowaty juz poprzednio mysli 0 samobojstwie lub samookaleczeniu;



- jesli pacjent jest mloda osoba dorosta. Informacje uzyskane w badaniach klinicznych wykazaty
podwyzszone ryzyko zachowan samobdjczych u mtodych oso6b dorostych (ponizej 25 lat) z
zaburzeniami psychicznymi, ktore byty leczone lekami przeciwdepresyjnymi.

Jesli kiedykolwiek u pacjenta pojawiq si¢ mysli 0 samookaleczeniu lub mysli samobojcze,

nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub uda¢ si¢ do szpitala.

Pomocne moze okazaé si¢ poinformowanie krewnych lub przyjaciét o swojej depresji lub

zaburzeniach Iekowych oraz poproszenie ich o przeczytanie tej ulotki. Pacjent moze poprosi¢ o

informowanie go w razie zauwazenia, ze nasilila si¢ U niego depresja lub Ik albo wystapity

niepokojace zmiany w zachowaniu.

Dzieci i mlodziez

Leku Lenuxin nie stosuje si¢ zazwyczaj u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Wiadomo takze, iz pacjenci w wieku ponizej 18 lat sg bardziej narazeni na wystgpienie dziatan
niepozadanych, takich jak préby samobdjcze, mys$li samobojcze i wrogos¢ (szczeg6lnie agresja,
zachowania buntownicze i przejawy gniewu) podczas stosowania lekow z tej grupy. Mimo to lekarz
moze przepisa¢ Lenuxin pacjentowi w wieku ponizej 18 lat, jesli uzna to za konieczne. Jesli lekarz
przepisal Lenuxin pacjentowi w wieku ponizej 18 lat, co wzbudza watpliwosci, nalezy ponownie
skontaktowac si¢ lekarzem. Nalezy poinformowa¢ lekarza prowadzacego w razie wystapienia lub
nasilenia si¢ ktéregokolwiek z wyzej wymienionych objawdw u pacjenta w wieku ponizej 18 lat
przyjmujacego Lenuxin. Ponadto brak danych o bezpieczenstwie dlugotrwatego stosowania leku
Lenuxin u dzieci i mtodziezy, dotyczacych wzrostu, dojrzewania i rozwoju zdolno$ci poznawczych
oraz zachowania.

Lenuxin a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Niektore leki mogg nasila¢ dziatania niepozadane leku Lenuxin, a czasem powodowac bardzo cigzkie
reakcje. W czasie przyjmowania leku Lenuxin nie nalezy bez wcze$niejszej konsultacji z lekarzem
przyjmowac innych lekow.

Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nastepujacych lekow:

- nieselektywne inhibitory monoaminooksydazy (MAQ) zawierajace fenelzyng, iproniazyd,
izokarboksazyd, nilamid i tranylcypromine. Jesli pacjent przyjmowat ktory$ z wymienionych
lekéw, musi odczekaé 14 dni przed rozpoczeciem przyjmowania leku Lenuxin. Po zakonczeniu
przyjmowania leku Lenuxin nalezy odczekaé¢ 7 dni, zanim przyjmie si¢ ktorykolwiek z tych
lekow;

- odwracalne selektywne inhibitory monoaminooksydazy A (MAO-A) zawierajace moklobemid
(stosowany w leczeniu depresji);

- nieodwracalne inhibitory monoaminooksydazy B (MAQO-B) zawierajace selegiling (stosowang
w leczeniu choroby Parkinsona). Leki te zwigkszaja ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych;

- antybiotyk linezolid;

- lit (stosowany w leczeniu choroby maniakalno-depresyjnej), oraz tryptofan;

- imipramina i dezypramina (stosowane w leczeniu depresji);

- sumatryptan i podobne leki (stosowane w leczeniu migreny). Leki te mogg zwigksza¢ ryzyko
wystapienia dziatan niepozadanych;

- opioidy (np. buprenorfina (stosowana w leczeniu silnego bélu lub uzaleznienia od opioidow)
lub jej potaczenie z naloksonem (w leczeniu uzaleznienia od opioidéw), petydyna (stosowana w
leczeniu silnego bolu) lub tramadol (stosowany w leczeniu silnego bolu). Lenuxin moze
wchodzi¢ w interakcj¢ z buprenorfing (lub jej potaczeniem z naloksonem), petydyna lub
tramadolem i wywotywaé zespot serotoninowy (patrz punkt 4). Jesli u pacjenta wystapi ten
zespol, nalezy skontaktowaé sie z lekarzem.

- cymetydyna, lanzoprazol, omeprazol i esomeprazol (leki stosowane w leczeniu choroby
wrzodowej zotadka); flukonazol (lek stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych);
fluwoksamina (lek przeciwdepresyjny) i tyklopidyna (stosowang w celu zmniejszenia ryzyka
udaru mézgu). Leki te moga spowodowac zwigkszenie stgzenia escytalopramu we krwi;

- dziurawiec zwyczajny (Hypericum perforatum) — lek ziotowy stosowany m.in. w leczeniu
depresji;



- kwas acetylosalicylowy oraz niesteroidowe leki przeciwzapalne (stosowane przeciwbdlowo lub
w celu rozrzedzenia krwi, tak zwane leki przeciwzakrzepowe). Moga zwigksza¢ sktonnos¢ do
krwawien;

- warfaryna, dipyrydamol i fenprokumon (leki stosowane w celu rozrzedzenia krwi, zwane
lekami przeciwzakrzepowymi). Lekarz zleci prawdopodobnie sprawdzenie czasu krzepnigcia
krwi na poczatku stosowania leku Lenuxin i po jego odstawieniu w celu ustalenia, czy dawka
leku przeciwzakrzepowego jest nadal odpowiednia;

- meflochina (stosowana w leczeniu malarii), bupropion (stosowany w leczeniu depresji) oraz
tramadol (stosowany w silnym boélu), ze wzgledu na mozliwe ryzyko obnizenia progu
drgawkowego;

- neuroleptyki (leki stosowane w leczeniu schizofrenii, psychozy), oraz leki przeciwdepresyjne
(trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne i leki z grupy selektywnych inhibitor6w zwrotnego
wychwytu serotoniny (SSRI)), ze wzglgdu na mozliwe ryzyko obnizenia progu drgawkowego;

- flekainid, propafenon i metoprolol (stosowane w chorobach uktadu krazenia), klomipramina i
nortryptylina (leki przeciwdepresyjne) oraz rysperydon, tiorydazyna oraz haloperydol (leki
przeciwpsychotyczne). Moze by¢ wymagane dostosowanie dawkowania leku Lenuxin;

- leki obnizajace stgzenie potasu i magnezu we krwi, jesli stosowanie ich zwicksza ryzyko
zagrozenia zycia i zaburzen rytmu serca.

Nie nalezy stosowac leku Lenuxin, jesli pacjent przyjmuje leki stosowane w zaburzeniach rytmu serca
lub mogace wptywaé na rytm serca, takie jak leki antyarytmiczne klasy IA i III, leki
przeciwpsychotyczne (np. pochodne fenotiazyny, pimozyd, haloperydol), trojpierscieniowe leki
przeciwdepresyjne, niektore leki przeciw drobnoustrojom (np. sparfloksacyna, moksyfloksacyna,
erytromycyna stosowana dozylnie, pentamidyna, leki przeciwmalaryczne, szczegdlnie halofantryna),
niektore leki przeciwhistaminowe (np. astemizol, hydroksyzyna, mizolastyna). W razie jakichkolwiek
dalszych watpliwos$ci nalezy zwroci¢ sie do lekarza.

Lenuxin z jedzeniem, piciem i alkoholem

Lenuxin mozna stosowac¢ z positkiem lub niezaleznie od positkow (patrz punkt 3 ,,Jak stosowac
Lenuxin”).

Nie wykazano, aby Lenuxin zwigkszal dziatanie alkoholu. Niemniej jednak, zaleca si¢
powstrzymywanie od picia alkoholu podczas przyjmowania leku Lenuxin.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Pacjentka w cigzy, planujgca cigze lub karmigca piersig, nie powinna stosowac¢ leku Lenuxin, zanim
nie omowi z lekarzem zagrozen i korzysci zwigzanych ze stosowaniem tego leku.

Jesli pacjentka stosuje lek Lenuxin w czasie ostatnich 3 miesigcy cigzy, powinna mie¢ §wiadomosc, ze
u noworodka moga wystapic¢ nastepujace objawy: trudnosci w oddychaniu, sine zabarwienie skory,
drgawki, zmiany cieptoty ciata, trudnosci w karmieniu, wymioty, niskie stezenie cukru we krwi,
sztywnosc¢ lub wiotko$¢ migéni, wzmozone odruchy, drzenie, drzaczka, rozdraznienie, letarg, ciagly
ptacz, sennos¢ lub trudnosci w zasypianiu. Jezeli u noworodka wystapi ktorykolwiek z tych objawow,
nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pacjentka powinna upewni¢ sie, ze potozna lub lekarz wiedzg, ze stosuje ona Lenuxin. Leki, takie jak
Lenuxin, przyjmowane w czasie ciazy, szczegolnie w czasie ostatnich 3 miesigcy, moga zwigkszy¢
ryzyko wystapienia cigzkiego zaburzenia u dziecka, tzw. przetrwatego nadci$nienia ptucnego
noworodkoéw (PPHN), ktére charakteryzuje si¢ przyspieszonym oddechem i zasinieniem skory.
Objawy te wystepujg zwykle w ciggu pierwszych 24 godzin po urodzeniu dziecka. Jesli wystgpia
powyzsze objawy, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z potozng lub lekarzem.

W okresie cigzy nie nalezy nagle przerywac stosowania leku Lenuxin.

Przyjmowanie leku Lenuxin pod koniec ciazy moze zwigksza¢ ryzyko powaznego krwotoku z
pochwy, wystepujacego krotko po porodzie, zwlaszcza jesli w wywiadzie stwierdzono u pacjentki
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zaburzenia krzepnigcia krwi. Jesli pacjentka przyjmuje lek Lenuxin, powinna poinformowaé o tym
lekarza lub potozng, aby mogli udzieli¢ pacjentce odpowiednich porad.

Przypuszcza sig¢, ze escytalopram przenika do mleka matki.

W badaniach przeprowadzonych na zwierzgtach wykazano, ze cytalopram lek podobny do
escytalopramu, obniza jako$¢ nasienia. Moze to teoretycznie wptywac na ptodnos$é, ale dotychczas nie
zaobserwowano takiego wptywu na ptodno$¢ u ludzi.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Pacjent nie powinien prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn, dopoki nie stwierdzi, jak Lenuxin
na niego wptywa.

Lenuxin zawiera laktoze

Lenuxin, 10 mg, tabletki powlekane zawiera 0,53 mg laktozy jednowodnej. Jezeli stwierdzono
wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem
przed przyjeciem tego leku.

Lenuxin zawiera séd
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke powlekana, to znaczy lek uznaje si¢ za
»wolny od sodu”.

3. Jak stosowaé Lenuxin

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dorosli

Depresja:
Zwykle zalecana dawka leku Lenuxin wynosi 10 mg, przyjmowana jako jedna dawka na dobg. Lekarz
prowadzacy moze zwigkszy¢ dawke leku maksymalnie do 20 mg na dobe.

Zespot leku napadowego:

W pierwszym tygodniu zaleca si¢ podawanie dawki poczatkowej wynoszacej 5 mg na dobg, a
nastepnie zwiekszenie dawki do 10 mg na dobe. Lekarz moze zwigkszy¢ dawke maksymalnie do 20
mg na dobg.

Zespot leku spotecznego:

Zwykle zalecana dawka leku Lenuxin wynosi 10 mg, przyjmowana jako jedna dawka na dobe. Lekarz
moze nastepnie zmniejszy¢ dawke leku do 5 mg na dobg lub jg zwigkszy¢ maksymalnie do 20 mg na
dobe, w zaleznosci od reakcji pacjenta na leczenie.

Zaburzenie lekowe uogolnione
Zwykle zalecana dawka leku Lenuxin wynosi 10 mg, przyjmowana jako jedna dawka na dobe. Dawka
moze by¢ zwigkszana przez lekarza maksymalnie do 20 mg na dobe.

Zaburzenia obsesyjno- kompulsyjne:
Zwykle zalecana dawka leku Lenuxin wynosi 10 mg, przyjmowana jako jedna dawka na dobe. Lekarz
prowadzacy moze zwickszy¢ dawke leku maksymalnie do 20 mg na dobe.

Pacjenci w podesztym wieku (powyzej 65 roku zycia)
Zwykle zalecana dawka poczatkowa leku Lenuxin wynosi 5 mg, przyjmowana jako jedna dawka na
dobe. Lekarz prowadzacy moze zwigkszy¢ dawke do 10 mg na dobg.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy (w wieku ponizej 18 lat)



Leku Lenuxin nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy. W celu uzyskania dodatkowych informacji
patrz punkt 2 “Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lenuxin”.

Zmniejszona czynnos$¢ nerek
U pacjentoéw z silnie zmniejszong czynnoscia nerek zaleca si¢ zachowanie ostrozno$ci. Nalezy
stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza.

Zmniejszona czynnos$¢ watroby
Pacjenci z dolegliwo$ciami watroby nie powinni otrzymywa¢ wiecej niz 10 mg na dobe. Nalezy
stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza.

Pacjenci wolno metabolizujacy leki z udziatem izoenzymu CYP2C19
Pacjenci posiadajacy ten znany genotyp nie powinni otrzymywac wigcej niz 10 mg na dobg. Nalezy
stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza.

Jak przyjmowac tabletki

Lenuxin mozna przyjmowac podczas positkow lub niezaleznie od nich. Tabletke nalezy potykaé
popijajac woda. Nie nalezy jej rozgryza¢, poniewaz jest gorzka w smaku.

Jezeli to konieczne tabletki mozna rozkruszy¢, umieszczajac je najpierw na plaskiej powierzchni,
skierowane nacigciem ku gorze. Nastgpnie mozna rozkruszy¢ tabletki, naciskajac oba konce tabletki
palcami wskazujacymi.

Czas trwania leczenia

Moze uptyna¢ Kilka tygodni leczenia, zanim pacjent poczuje si¢ lepiej. Nalezy zatem kontynuowaé
stosowanie leku Lenuxin, nawet jesli uplynie trochg czasu zanim nastapi poprawa samopoczucia
pacjenta.

Nie wolno zmienia¢ dawki leku bez wezeséniejszej rozmowy z lekarzem.

Lenuxin nalezy stosowac¢ tak dtugo, jak to zaleci lekarz. Jesli pacjent przerwie leczenie zbyt wezesnie,
objawy moga powroci¢. Zaleca si¢ zatem kontynuowanie leczenia przez co najmniej 6 miesigcy od
momentu poprawy samopoczucia pacjenta.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Lenuxin

Jesli pacjent przyjat wigksza niz przepisana dawke leku Lenuxin, powinien natychmiast skontaktowaé
si¢ z lekarzem lub zglosi¢ si¢ do oddzialu ratunkowego najblizszego szpitala. Nalezy to uczyni¢ nawet
wtedy, gdy pacjent nie odczuwa zadnych dolegliwosci. Do objawdw przedawkowania zalicza si¢
zawroty glowy, drzenia, pobudzenie, drgawki, $pigczke, nudnosci, wymioty, zaburzenia rytmu serca,
obnizenie ci$nienia krwi oraz zaburzenia rownowagi wodno-elektrolitowej. Na wizyte u lekarza lub do
szpitala nalezy zabra¢ ze sobg opakowanie leku Lenuxin.

Pominigcie zastosowania dawki leku Lenuxin

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki. Jesli pacjent zapomniat
przyja¢ dawke i przypomniat sobie o tym przed zasnigciem, powinien natychmiast przyja¢ pominigta
dawke. Nalezy przyja¢ zwykla dawke nastepnego dnia. Jesli pacjent przypomni sobie o pominigciu
dawki w nocy lub nastepnego dnia, powinien zrezygnowac z pominigtej dawki leku i przyja¢ nastepna
dawke o zwyklej porze.

Przerwanie stosowania leku Lenuxin

Nie nalezy przerywaé stosowania leku Lenuxin, dopoki nie zaleci tego lekarz. Kiedy pacjent konczy
caty cykl leczenia, zazwyczaj zaleca sie stopniowe zmniejszanie dawki leku Lenuxin przez okres kilku
tygodni.

Po przerwaniu stosowania leku Lenuxin, zwlaszcza jesli jest ono nagle, pacjent moze odczuwac
objawy odstawienia. Wystepuja one czgsto, gdy wstrzymuje si¢ przyjmowanie leku Lenuxin. Ryzyko
jest wigksze, jesli Lenuxin stosowano przez dtugi czas w duzych dawkach lub gdy dawke zmniejszano
zbyt szybko. U wigkszos$ci pacjentow objawy sg tagodne i ustepuja samoistnie w ciggu dwoch tygodni.



U niektorych pacjentéw mogg by¢ jednak bardziej nasilone lub utrzymywac si¢ dtuzej (2-3 miesiagce
lub dtuzej). W przypadku wystapienia cigzkich objawdw odstawienia po przerwaniu stosowania leku
Lenuxin, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. Lekarz moze zaleci¢ powtdrne rozpoczecie
przyjmowania leku i wolniejsze jego odstawianie.

Do objawdéw odstawienia zalicza si¢: zawroty glowy (niepewny chod, zaburzenia rownowagi), uczucie
mrowienia, uczucie pieczenia oraz (rzadziej) wrazenie porazenia pradem elektrycznym, rowniez w
glowie, zaburzenia snu (wyraziste sny, koszmary senne, bezsenno$¢), uczucie niepokoju, béle glowy,
mdtosci (nudnosci), pocenie si¢ (w tym poty nocne), niepokoj psychoruchowy lub pobudzenie,
drzenia, uczucie splatania lub dezorientacji, chwiejno$¢ emocjonalna lub drazliwos$¢, biegunke (luzne
stolce), zaburzenia widzenia, trzepotanie serca lub kotatanie serca (palpitacje).

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza lub farmaceuty lub pielggniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Dziatania niepozadane zazwyczaj ustepuja po kilku tygodniach leczenia. Nalezy pamigtac, ze wiele z
tych dzialan moze by¢ objawami leczonej choroby i ustapi¢ wraz z poprawa samopoczucia.

W razie wystapienia podczas leczenia ktoregokolwiek z nizej wymienionych dzialan
niepozadanych, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub uda¢ si¢ do najblizszego szpitala:

Niezbyt czgsto (moga wystgpi¢ nie czesciej niz u 1 na 100 osob):
- nietypowe krwawienia, w tym krwawienia z przewodu pokarmowego.

Rzadko (mogg wystgpi¢ nie czesciej niz u 1 na 1000 osob):

- obrzek skory, jezyka, warg, gardta lub twarzy, pokrzywka badz trudnosci w oddychaniu lub
przetykaniu (cigzka reakcja uczuleniowa);

- zespot serotoninowy, ktorego objawami mogg by¢ zmiany stanu psychicznego (np. pobudzenie,
halucynacje, $§pigczka), a takze inne objawy, jak goraczka, przyspieszone tgtno, niestabilne
ci$nienie krwi, mimowolne skurcze miesni, sztywnos¢ migsni, brak koordynacji i (lub) objawy
ze strony przewodu pokarmowego (np. nudno$ci, wymioty, biegunka) (patrz punkt 2).

Czgsto$¢ nieznana (cze¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- trudnosci w oddawaniu moczu;

- napady drgawkowe (patrz rowniez punkt: ,,Ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci”);

- zazobtcenie skory i biatkowek oczu, ktore sa objawami zaburzenia czynno$ci lub zapalenia
watroby;

- szybkie, nieregularne bicie serca, omdlenie, ktore mogg by¢ objawami zagrazajgcego zyciu
zaburzenia zwanego torsade de pointes;

- mysli o samookaleczeniu lub samobojstwie (patrz rowniez punkt: ,,Ostrzezenia i srodki
ostroznosci”);

- nagly obrzek skory lub blon §luzowych (obrzek naczynioruchowy);

- cigzki krwotok z pochwy, wystepujacy krotko po porodzie (krwotok poporodowy), patrz
dodatkowe informacje w podpunkcie ,,Ciaza, karmienie piersia i wptyw na ptodnos¢” w punkcie
2.

Dodatkowo, zglaszano nastepujace dzialania niepozadane:
Bardzo czesto (mogg wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 osdb):

- bol glowy;
- nudnosci.



Czesto (mogg wystgpi¢ nie czgsciej niz u 1 na 10 osob):

zatkany nos lub katar (zapalenie zatok);

zmniejszenie lub zwigkszenie apetytu;

leki, niepokoj, nietypowe sny, trudnosci w zasypianiu, sennos¢, zawroty glowy, ziewanie,
drzenie, mrowienie skory;

biegunka, zaparcia, wymioty, sucho$¢ w jamie ustne;j;

nasilone pocenie;

bole migsni i stawdw;

zaburzenia seksualne (opdzniony wytrysk, zaburzenia erekcji (wzwodu), zmniejszenie popedu
ptciowego, mozliwo$¢ wystapienia trudno$ci w osiggnieciu orgazmu u kobiet);

uczucie zmgczenia, goraczka;

zwigkszenie masy ciafa.

Niezbyt czgsto (moga wystgpic nie czesciej niz u 1 na 100 osob):

pokrzywka, wysypka, $wiad skory;

zgrzytanie zgbami, pobudzenie, nerwowos¢, napady panicznego Igku, stany splatania
(dezorientacji);

zaburzenia snu, zaburzenia smaku, omdlenia;
rozszerzenie zrenic, zaburzenia widzenia, szumy uszne;
wypadanie wlosow;

obfite krwawienia miesigczkowe;

nieregularne krwawienia miesigczkowe;

zmniejszenie masy ciata;

szybkie bicie serca;

obrzeki ramion lub nog;

krwotoki z nosa.

Rzadko (mogg wystgpi¢ nie czesciej niz u 1 na 1 000 osob):

agresja, depersonalizacja (poczucie utraty wtasnej tozsamos$ci, osoba czuje, ze nie jest sobg),
omamy (halucynacje);
wolne bicie serca.

Czgsto$¢ nieznana (czg¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):

zmniegjszenie stezenia sodu we krwi (objawiajgce si¢ nudnosciami, ztym samopoczuciem,
ostabieniem migéni lub uczuciem splatania);

zawroty glowy przy wstawaniu, spowodowane niskim ci$nieniem krwi (niedocis$nienie
ortostatyczne);

nieprawidlowa czynno$¢ watroby (zwigkszona aktywnos$¢ enzymow watrobowych we krwi);
zaburzenia ruchowe (mimowolne ruchy mig$ni);

bolesny wzwod (priapizm);

oznaki nietypowego krwawienia np. ze skory i bton §luzowych (wybroczyny) oraz niski poziom
ptytek krwi (trombycytopenia);

zwigkszone wydzielanie hormonu zwanego hormonem antydiuretycznym (ADH, ang.
antidiuretic hormone), powodujacego zatrzymywanie wody w organizmie i rozcienczenie krwi,
zmniejszajace ilos¢ sodu (nieprawidtowe wydzielanie ADH);

mlekotok (wydzielanie mleka) u m¢zczyzn oraz u kobiet, ktore nie karmig piersia;

stany maniakalne;

zmiana rytmu serca (zmiana aktywnosci elektrycznej serca zwana "wydtuzeniem odstepu QT,
widoczna na EKG).

Ponadto w przypadku stosowania lekow o dziataniu podobnym do dziatania escytalopramu (substancji
czynnej leku Lenuxin) obserwuje si¢ pewne dzialania niepozadane, nalezg do nich:

niepokdj ruchowy (akatyzja);

utrata apetytu;

u pacjentow przyjmujacych leki z tej grupy obserwowano zwigkszone ryzyko wystgpienia
ztaman kosci.



Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel: +48 22 49 21 301

Fax: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Lenuxin
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed wilgocia.

Nie stosowac tego leku, po uptywie terminu waznosci, zamieszczonego na blistrze i tekturowym
pudetku po ,,Exp.”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani do domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Lenuxin

Substancjg czynng leku jest escytalopram. Kazda tabletka powlekana zawiera 10 mg escytalopramu (W
postaci szczawianu).

Pozostate sktadniki to:

magnezu stearynian, celuloza mikrokrystaliczna (E460), celuloza mikrokrystaliczna krzemowana
(ktora zawiera krzemionke koloidalng bezwodna, celuloze mikrokrystaliczng), talk, kroskarmeloza
sodowa w rdzeniu tabletki, oraz otoczka tabletki Opadry II white 33G28523 (zawiera hypromeloze,
tytanu dwutlenek E171, makrogol 3350, laktozg jednowodna, triacetyng).

Jak wyglada Lenuxin i co zawiera opakowanie

Biate, okragte, obustronnie wypukfe tabletki powlekane. Po jednej stronie znajduje si¢ linia podziatu,
po drugiej wyttoczony jest znak ,,N54”. Srednica tabletki: okoto 7 mm, grubos¢: 3,1-3,6 mm.

Tabletke mozna podzieli¢ na réwne dawki.
28, 30, 50, 56, 98, 100 lub 200 tabletek powlekanych pakowanych jest w przezroczyste, bezbarwne

blistry PA/Aluminium/PVC/Aluminium i pudetka tekturowe.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac sie¢ w obrocie.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:
Gedeon Richter Plc.

1103 Budapeszt

Gyomr6i ut 19-21

Wegry

Wytworca:

GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z 0.0.
ul. Ks. J. Poniatowskiego 5

05-825 Grodzisk Mazowiecki

Polska

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji o leku oraz jego nazwach w innych panstwach
cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy si¢ zwrocic do:

GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z 0.0.
Dzial Medyczny

ul. Ks. J. Poniatowskiego 5

05-825 Grodzisk Mazowiecki

Tel. +48 (22)755 96 48
lekalert@qgrodzisk.rgnet.org

Data ostatniej aktualizacji ulotki: wrzesien 2021
((logo podmiotu odpowiedzialnego))
((farmakod))
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