Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Mozarin Swift, 10 mg, tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej
Mozarin Swift, 15 mg, tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej
Mozarin Swift, 20 mg, tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej

Escitalopramum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z tres§cia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Mozarin Swift i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyj¢ciem leku Mozarin Swift
Jak przyjmowac lek Mozarin Swift

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Mozarin Swift

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Mozarin Swift i w jakim celu sie go stosuje

Mozarin Swift nalezy do grupy lekow przeciwdepresyjnych zwanych selektywnymi inhibitorami
wychwytu zwrotnego serotoniny (ang. Selective Serotonin Reuptake Inhibitors - SSRIs). Leki te
dzialaja na uktad serotoninergiczny w mozgu przez zwiekszenie stezenia serotoniny. Zaburzenia
uktadu serotoninergicznego w mozgu uwazane sg za istotny czynnik w rozwoju depresji i chordb z nig
zwigzanych.

Mozarin Swift zawiera escytalopram i jest stosowany w leczeniu depresji (cigzkich epizodow
depresyjnych) oraz zaburzen Igkowych (takich jak napady lgku panicznego z lub bez agorafobii lub
bez agorafobii, fobii spotecznej, zaburzenia Igkowego uogolnionego oraz zaburzenia obsesyjno-
kompulsyjnego).

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Mozarin Swift

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Mozarin Swift:

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

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

- jesli pacjent ma wrodzone lub miat w przesztosci zaburzenia rytmu serca (obserwowane w EKG;
badanie pozwalajace na sprawdzenie pracy serca)



- jesli pacjent przyjmuje leki przeciwko zaburzeniom pracy serca lub leki wptywajace na rytm
serca (patrz punkt 2 ,,Lek Mozarin Swift a inne leki”).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Mozarin Swift nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

Nalezy powiedzie¢ swojemu lekarzowi, jesli u pacjenta wystepuja jakiekolwiek inne zaburzenia lub

choroby, poniewaz lekarz powinien uwzglgdni¢ takie informacje. Szczegdlnie nalezy poinformowac

lekarza, jesli:

- pacjent ma padaczke; nalezy zaprzestac¢ stosowania leku Mozarin Swift w przypadku wystapienia
lub zwigkszenia czestosci drgawek (patrz takze pkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane”);

- upacjenta wystepuje zaburzenie czynno$ci watroby lub nerek; moze by¢ konieczne dostosowanie
dawkowania przez lekarza;

- pacjent ma cukrzyce; leczenie lekiem Mozarin Swift moze zaburzy¢ kontrole stezenia glukozy we
krwi (glikemii); konieczna moze by¢ zmiana dawkowania insuliny i (lub) doustnych lekow
zmniejszajacych stezenie glukozy we krwi;

- pacjent ma zmniejszone stgzenie sodu we krwi;

- pacjent ma sktonnosci do tatwego krwawienia lub pojawiania si¢ siniakow;

- pacjent leczony jest elektrowstrzagsami;

- pacjent ma chorob¢ niedokrwienng serca;

- upacjenta wystepuje lub wystepowaty w przesztosci choroby serca lub w ostatnim czasie miat
zawal serca;

- pacjent ma niskie tetno spoczynkowe i (lub) moze mie¢ niedobor soli w organizmie jako
wynik przedluzajacej si¢, cigzkiej biegunki i wymiotow (mdtosci) lub stosuje leki moczopedne;

- upacjenta wystepuje szybkie lub nieregularne bicie serca, omdlenie, zapas¢ lub zawroty gtowy
W pozycji stojacej, ktore moga wskazywac na zaburzenia rytmu serca;

- Jesli u pacjenta wystepujg problemy z oczami, takie jak niektére rodzaje jaskry lub jaskra
stwierdzona w wywiadzie.

- Pacjent jest leczony buprenorfing. Stosowanie tego leku jednoczesnie z lekiem Mozarin Swift
moze prowadzi¢ do zespolu serotoninowego, choroby mogacej zagraza¢ zyciu (patrz punkt ,,Lek
Mozarin Swift a inne leki”).

- jesli w przesztosci wystgpowaly zaburzenia krzepnigcia krwi lub jesli jestes w ciazy (patrz
,»Ciaza, karmienie piersig i wplyw na ptodno$c¢”)

Leki takie, jak Mozarin Swift (tak zwane SSRI) moga spowodowac wystgpienie objawdw zaburzen
czynnosci seksualnych (patrz punkt 4). W niektorych przypadkach objawy te utrzymywaly si¢ po
przerwaniu leczenia.

Uwaga

U niektorych pacjentow z zaburzeniem afektywnym dwubiegunowym wystapi¢ moze faza
maniakalna. Charakteryzuje si¢ ona niezwyklymi i szybko zmieniajacymi si¢ pomystami,
nieuzasadnionym uczuciem szcz¢sécia i nadmierng aktywnoscia fizyczna. Jesli wystgpia te objawy,
nalezy zwroci¢ sie do lekarza.

W pierwszych tygodniach leczenia mogg rowniez wystapic takie objawy, jak niepokoj lub trudnosci
w siedzeniu lub staniu w miejscu. W razie pojawienia si¢ takich objawow nalezy natychmiast
poinformowac o tym lekarza.

Mysli samobaéjcze i nasilenie objawow depresji lub zaburzen lekowych

Osoby z depresja i (lub) z zaburzeniami lgkowymi moga czasem mysle¢ o samookaleczeniu lub

0 samobojstwie. Mysli te mogg wystepowac ze szczegdlng intensywnos$cig podczas rozpoczynania
stosowania lekow przeciwdepresyjnych, poniewaz wszystkie te leki zaczynajg dziata¢ dopiero po
pewnym czasie, zazwyczaj po okoto dwoch tygodniach ich przyjmowania, cho¢ niekiedy czas ten
moze by¢ dhuzszy.

Istnieje zwigkszone prawdopodobienstwo wystepowania tego typu mysli, jezeli:

- pacjent w przesztosci miat mysli dotyczace samobojstwa lub samookaleczenia;
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- pacjent jest osoba dorosta w mlodym wieku. Informacje uzyskane w badaniach klinicznych
wykazaty istnienie zwigkszonego ryzyka zachowan samobodjczych u 0s6b dorostych w mtodym
w wieku (ponizej 25 lat), z zaburzeniami psychicznymi, leczonych lekiem przeciwdepresyjnym.

W przypadku wystapienia kiedykolwiek mysli dotyczacych samookaleczenia lub mysli samobojczych,
pacjent powinien bezzwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub natychmiast udaé sie do
szpitala.

Pomocne dla pacjenta moze by¢ powiedzenie komus z rodziny lub przyjaciél o tym, ze ma
depresj¢ lub choruje na zaburzenie lekowe, 1 poprosi¢ te osoby o przeczytanie niniejszej ulotki. Moze
poprosi¢ te osoby, aby powiedzialy mu, gdy uznaja, ze doszto u niego do nasilenia depres;ji lub Igku,
badz tez gdy zauwaza niepokojace zmiany w jego zachowaniu.

Dzieci i mlodziez

Mozarin Swift nie powinien by¢ stosowany u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Nalezy
rowniez zdawac sobie sprawe, ze u pacjentow w wieku ponizej 18 lat jest wyzsze ryzyko dziatan
niepozadanych, takich jak proby samobdjcze, mys$li samobojcze oraz wrogosé (przede wszystkim
agresja, zachowania buntownicze oraz przejawy gniewu), kiedy przyjmuja oni leki tej klasy. Mimo to,
lekarz moze przepisa¢ Mozarin Swift pacjentom w wieku ponizej 18 roku zycia, jezeli uzna, ze lezy to
w ich najlepiej pojetym interesie. Jezeli pacjentowi w wieku ponizej 18 roku zycia przepisano Mozarin
Swift, w zwigzku z czym majg Panstwo jakiekolwiek watpliwosci, nalezy ponownie skontaktowac si¢
z lekarzem. Jesli rozwing si¢ lub nasila wyzej wymienione objawy u pacjentdéw w wieku ponizej18 lat,
przyjmujacych Mozarin Swift, nalezy poinformowac o tym swojego lekarza. Ponadto, jak do tej pory
brak danych dotyczacych dtugoterminowego bezpieczenstwa stosowania leku Mozarin Swift w tej
grupie wiekowej dotyczacych wzrostu, dojrzewania oraz rozwoju poznawczego i rozwoju zachowania.

Lek Mozarin Swift a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nalezy poinformowac lekarza o zazywaniu jakiegokolwiek z nastgpujacych lekow:

- ”nieselektywne inhibitory monoaminooksydazy (IMAO)” zawierajace substancje czynne takie
jak fenelzyna, iproniazyd, izokarboksazyd, nialamid i tranylcypromina. W przypadku
stosowania tych lekow, nalezy odczeka¢ 14 dni przed rozpoczgciem leczenia lekiem Mozarin
Swift. Po zakonczeniu terapii lekiem Mozarin Swift nalezy zaczeka¢ 7 dni przed rozpoczeciem
przyjmowania ktéregokolwiek z wymienionych wyzej lekow;

- “odwracalne, selektywne inhibitory MAO-A” zawierajace moklobemid (stosowany w leczeniu
depres;ji);

- “nieodwracalne inhibitory monoaminooksydazy B (MAO-B)”, zawierajace selegiling
(stosowang w leczeniu choroby Parkinsona). Powoduja zwigkszenie ryzyka wystapienia
dziatan niepozadanych;

- antybiotyk linezolid;

- lit (stosowany w leczeniu zaburzenia dwubiegunowego (maniakalno-depresyjnego) i tryptofan;

- imipramina i dezypramina (oba stosowane w leczeniu depresji): sumatryptan i podobne leki
(stosowane w leczeniu migreny) oraz tramadol, buprenorfina (stosowane w silnych bolach).
Moga zwigkszaé ryzyko wystgpienia dziatan niepozadanych. Leki te mogg wchodzi¢ w interakcje
z lekiem Mozarin Swift i wywotywac objawy, takie jak mimowolne, rytmiczne skurcze migs$ni, w
tym migéni warunkujacych ruchy gatki ocznej, pobudzenie, omamy, $§piaczka, nadmierna
potliwos$¢, drzenie, wzmozenie odruchow, zwickszone napigcie migsniowe, temperatura ciala
powyzej 38°C. Jesli u pacjenta wystapig takie objawy, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem;

- cymetydyna, lanzoprazol i omeprazol (stosowane w leczeniu choroby wrzodowej zotadka),
flukonazol (stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych), fluwoksamina (lek przeciwdepresyjny)
i tyklopidyna (stosowana w celu zmniejszenia ryzyka udaru). Moga powodowac zwigkszenie
stezenia escytalopramu we krwi;

- ziele dziurawca (Hypericum perforatum) — lek ziotowy na depresje;
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- kwas acetylosalicylowy i niesteroidowe leki przeciwzapalne (stosowane jako leki
przeciwbdlowe lub w celu rozrzedzenia krwi zwane lekami zmniejszajacymi krzepliwosc).
Leki te mogg zwigkszy¢ sktonnos$¢ do krwawien;

- warfaryna, dipirydamol i fenprokumon (leki przeciwzakrzepowe, stosowane w celu
rozrzedzenia krwi). Na poczatku i po zakonczeniu leczenia lekiem Mozarin Swift lekarz
prawdopodobnie sprawdzi czas krzepnigcia, w celu sprawdzenia, czy dawka leku
przeciwzakrzepowego jest nadal odpowiednia;

- meflochina (stosowana w leczeniu malarii), bupropion (stosowany w leczeniu depresji)

i tramadol (stosowany w leczeniu silnego bélu) moga powodowaé obnizenie progu
drgawkowego;

- neuroleptyki (stosowane w leczeniu schizofrenii, psychozy) moga powodowac obnizenie
progu drgawkowego, oraz leki przeciwdepresyjne;

- flekainid, propafenon i metoprolol (stosowane w leczeniu choréob sercowo-naczyniowych),
dezypramina, klomipramina i nortryptylina (leki przeciwdepresyjne), rysperydon, tiorydazyna
i haloperydol (leki przeciwpsychotyczne). Moze by¢ konieczne dostosowanie dawkowania
leku Mozarin Swift;

- leki zmniejszajace poziom potasu lub magnezu we krwi, ze wzgledu na zwigkszenie
zagrazajacego zyciu ryzyka zaburzen rytmu serca.

Nie nalezy stosowac leku Mozarin Swift jesli pacjent przyjmuje leki przeciwko zaburzeniom rytmu
serca lub leki wplywajace na rytm serca, takie jak leki przeciwarytmiczne klasy la i III, leki
przeciwpsychotyczne (np. pochodne fenotiazyny, pimozyd, haloperidol), trojpierscieniowe leki
przeciwdepresyjne, niektore leki przeciwbakteryjne (np. sparfloksacyna, moksyfloksacyna,
erytromycyna IV, pentamidyna, leki przeciw malarii — szczegdlnie halofantryna), niektore leki
przeciwhistaminowe (astemizol, mizolastyna). W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci nalezy
zwrocic¢ si¢ do lekarza.

Mozarin Swift z jedzeniem, piciem i alkoholem
Mozarin Swift mozna przyjmowaé w trakcie lub w przerwie miedzy positkami (patrz punkt 3 ,,Jak
przyjmowac lek Mozarin Swift”).

Tak jak w przypadku wielu lekow, nie jest zalecane jednoczesne przyjmowanie leku Mozarin Swift
i spozywanie alkoholu, cho¢ interakcje leku Mozarin Swift z alkoholem nie sg spodziewane.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na pltodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. Nie nalezy stosowac leku
Mozarin Swift jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, chyba ze korzysci i zagrozenia
wynikajace ze stosowania leku zostaly oméwione z lekarzem.

Jesli pacjentka stosuje Mozarin Swift w ostatnich 3 miesigcach cigzy, powinna zdawac sobie sprawe,
ze u noworodka moga wystapi¢ nastgpujace objawy: trudnosci w oddychaniu, sina skéra, drgawki,
wahania cieptoty ciata, trudnosci w ssaniu, wymioty, mate stezenie glukozy we krwi, sztywnos$¢ lub
wiotko$¢ migsni, wzmozona pobudliwos¢ odruchowa, drzenia, roztrzgsienie, drazliwosg, letarg, ciggly
ptacz, sennosc¢ i trudnosci w zasypianiu. Jesli u noworodka wystapi jakikolwiek z tych objawow,
nalezy natychmiast zgtosi¢ si¢ do lekarza.

W okresie cigzy nigdy nie nalezy nagle przerywac stosowania leku Mozarin Swift.

Nalezy poinformowac lekarza i (lub) potozng o stosowaniu leku Mozarin Swift. Przyjmowanie
podczas cigzy lekéw, takich jak Mozarin Swift, zwlaszcza w trzech ostatnich miesigcach cigzy, moze
zwigkszac¢ ryzyko wystapienia u noworodka cigzkich powiktan, zwanych zespotem przetrwatego
nadci$nienia plucnego noworodka (PPHN). Stan ten objawia si¢ przyspieszonym oddechem i sinica

1 wystepuje zwykle w pierwszej dobie po porodzie. Jesli takie objawy wystapia u noworodka, nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem i (lub) potozna.



W przypadku stosowania leku Mozarin Swift pod koniec cigzy moze wystapi¢ zwigkszone ryzyko
silnego krwawienia z pochwy wkrotce po urodzeniu, zwtaszcza jesli w przeszlosci wystepowaty
zaburzenia krzepnigcia krwi. Nalezy poinformowac¢ lekarza i (lub) potozng o stosowaniu leku Mozarin
Swift

Nalezy si¢ spodziewac przenikania leku Mozarin Swift do mleka ludzkiego.

W badaniach na zwierzgtach, wykazano, ze cytalopram, lek podobny do escytalopramu, obniza jako$¢
nasienia. Teoretycznie, moze to wptywaé na ptodnos¢, cho¢ jak dotad nie zaobserwowano
oddziatywania na ptodnos¢ u ludzi.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Pacjent nie powinien prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn, dopoki nie stwierdzi, jak wptywa
na niego Mozarin Swift.

Lek Mozarin Swift zawiera laktoze
Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, nalezy skontaktowac sie
z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

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

3. Jak przyjmowac lek Mozarin Swift

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

Mozarin Swift tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej przyjmuje si¢ codziennie, w jednej
dawce. Mozarin Swift mozna przyjmowac w trakcie lub w przerwie miedzy positkami.

Mozarin Swift tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej tatwo si¢ krusza, dlatego nalezy si¢ z nimi
obchodzi¢ ostroznie. Nie nalezy chwytac tabletek mokrymi rekoma, poniewaz tabletki moga sie
rozpas¢. W przypadku kiedy konieczne jest przyjecie dawki 5 mg, nalezy przyjac inny produkt
leczniczy zawierajacy 5 mg escytalopramu.

1. Trzymajac blister za krawedzie nalezy oddzieli¢ jedna tabletke od reszty listka, odrywajac
ja delikatnie wzdtuz perforacji.

2. Nalezy ostroznie oderwac tylna folie.

3. Tabletkg umiesci¢ na jezyku. Tabletka rozpusci si¢ bardzo szybko i mozna ja potkna¢ bez
popijania woda.

Dorosli

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

Zaburzenie lgkowe z napadami lgku

Dawka poczatkowa leku Mozarin Swift wynosi 5 mg raz na dobg w pierwszym tygodniu leczenia
(nalezy zastosowac inny produkt leczniczy zawierajacy 5 mg escytalopramu),

nastepnie dawke zwigksza si¢ do 10 mg na dobg. Lekarz moze zwigkszy¢ nastepnie dawke
maksymalnie do 20 mg na dobe.

Fobia spoteczna
Zwykle zalecana dawka leku Mozarin Swift wynosi 10 mg, przyjmowana jako jedna dawka na
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dobe. Lekarz moze nastepnie zmniejszy¢ dawke do 5 mg na dobe (nalezy zastosowac inny produkt
leczniczy zawierajacy 5 mg escytalopramu) lub zwickszy¢ maksymalnie do
20 mg na dobg, zaleznie od reakcji pacjenta na lek.

Zaburzenie lekowe uogolnione
Zwykle zalecana dawka leku Mozarin Swift wynosi 10 mg, przyjmowana jako jedna dawka na
dobe. Lekarz moze zwigkszy¢ dawke maksymalnie do 20 mg na dobe.

Zaburzenie obsesyjno-kompulsyjne
Zwykle zalecana dawka leku Mozarin Swift wynosi 10 mg, przyjmowana jako jedna dawka na
dobe. Lekarz moze zwickszy¢ dawke maksymalnie do 20 mg na dobe.

Pacjenci w podesztym wieku (powyzej 65 lat)

Zalecana dawka poczatkowa leku Mozarin Swift to 5 mg, przyjmowana jako jedna dawka na dobe
(nalezy zastosowac¢ inny produkt leczniczy zawierajacy 5 mg escytalopramu).

Lekarz moze zaleci¢ zwickszenie dawki do 10 mg na dobg.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Leku Mozarin Swift nie nalezy zwykle stosowac u dzieci i mlodziezy. Dodatkowe informacje
zamieszczono w punkcie 2 ,,Informacje wazne przed przyjeciem leku Mozarin Swift”.

Czas trwania leczenia

Moze uptyna¢ kilka tygodni leczenia zanim pacjent poczuje si¢ lepiej. Nalezy kontynuowac
przyjmowanie leku Mozarin Swift nawet wowczas, gdy uplynie troch¢ czasu, do momentu uzyskania
poprawy stanu pacjenta.

Nie zmienia¢ dawki leku bez wcze$niejszej konsultacji z lekarzem.

Mozarin Swift nalezy stosowac¢ tak dlugo, jak zaleci lekarz. W przypadku zbyt wczesnego
zakonczenia leczenia objawy mogg powrdci¢. Zaleca si¢ kontynuacje terapii przynajmniej przez
6 miesigcy od wystapienia poprawy.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Mozarin Swift

W przypadku zazycia wigkszej niz zalecana dawki leku Mozarin Swift nalezy natychmiast
skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym lub uda¢ do szpitala, nawet jesli nie wystepuja
jakiekolwiek dolegliwosci. Niektore sposrod objawow przedawkowania to: zawroty gtowy, drzenie,
pobudzenie, drgawki, $§pigczka, nudno$ci, wymioty, zaburzenia rytmu serca, obnizenie ci§nienia
tetniczego i zaburzenia gospodarki wodno-elektrolitowej. Zglaszajac si¢ do lekarza lub szpitala nalezy
wziac ze soba opakowanie leku Mozarin Switt.

Pominig¢cie przyjecia leku Mozarin Swift

Nie nalezy stosowac dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki. W przypadku
pomini¢cia dawki leku i przypomnienia sobie o tym przed pojsciem spac nalezy natychmiast zazy¢
pominieta dawke leku. Nastepnego dnia lek nalezy stosowac tak jak zwykle. Jesli o brakujacej dawce
pacjent przypomni sobie w nocy lub nastgpnego dnia, nalezy zrezygnowac z pominietej dawki

i stosowac lek tak jak zwykle.

Przerwanie przyjmowania leku Mozarin Swift

Nie nalezy przerywacé stosowania leku Mozarin Swift dopoki nie zaleci tego lekarz. W przypadku
planowanego zakonczenia leczenia zaleca si¢ stopniowe zmniejszanie dawki leku Mozarin Swift
w ciggu wielu tygodni.

Po zaprzestaniu stosowania leku Mozarin Swift, szczegolnie jesli jest ono nagle, moga wystapic¢
u pacjenta objawy z odstawienia. Obserwuje si¢ je czgsto po przerwaniu leczenia lekiem Mozarin
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Swift. Zwigkszone ryzyko wystapienia objawow z odstawienia stwierdza si¢ w przypadku
dhugotrwatego stosowania leku Mozarin Swift lub stosowaniu leku w duzych dawkach, a takze

w przypadku zbyt szybkiego zmniejszenia dawki leku. U wigkszosci pacjentow objawy sg tagodne

i ustepuja samoistnie w ciggu dwoch tygodni. Jednak u niektorych chorych objawy moga by¢ cigzkie
lub utrzymywac si¢ dluzej (2-3 miesigce lub dtuzej). W przypadku wystapienia cigzkich objawow
wynikajacych z odstawienia leku Mozarin Swift, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. Lekarz moze
zaleci¢ ponowne rozpoczecie przyjmowania leku, a nastepnie wolniejsze jego odstawianie.

Do objawow z odstawienia naleza: zawroty glowy (zaburzenia rownowagi), mrowienie, pieczenia lub
(rzadziej) odczucie porazenia pradem elektrycznym, w tym takze w obrgbie glowy, zaburzenia snu
(wyraziste sny, koszmary senne, bezsenno$¢), uczucie lgku, bol gtowy, nudnosci, nadmierne pocenie
(W tym poty nocne), niepokoj lub pobudzenie, drzenie, splatanie lub zaburzenia orientacji, chwiejnos¢
emocjonalna lub drazliwo$¢, biegunka (luzne stolce), zaburzenia widzenia, trzepotanie serca lub
kotatanie serca (palpitacje).

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwréocié si¢
do lekarza Iub farmaceuty.

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

Dziatania niepozadane zwykle ustepuja po kilku tygodniach leczenia. Nalezy zaznaczy¢, ze wiele
z nich moze by¢ rowniez objawami leczonej choroby, i ustapig wraz z poprawa samopoczucia.

W przypadku wystapienia ktéregokolwiek z ponizszych dzialan niepozadanych nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem:

Niezbyt czesto (wystepuja u mniej niz 1 na 100 osoéb ):
- nieprawidlowe krwawienia, w tym krwawienia z przewodu pokarmowego

Rzadko (wystepuja u mniej niz 1 na 1000 oséb):
W razie wystgpienia obrzeku skory, jezyka, warg lub twarzy albo trudnos$ci w oddychaniu lub
przetykaniu (reakcja alergiczna) nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub zglosi¢ sie
do szpitala;

- Wysoka gorgczka, pobudzenie, dezorientacja, drzenie i gwattowne skurcze mig$ni mogg by¢
objawami rzadko wystepujacego zaburzenia nazywanego zespotem serotoninowym.
W przypadku wystapienia tych objawow nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

W przypadku wystapienia ponizszych zdarzen niepozadanych nalezy natychmiast skontaktowac si¢

z lekarzem lub zgtosic¢ si¢ do szpitala:

- trudno$ci w oddawaniu moczu

- drgawki, patrz takze punkt “Kiedy zachowac¢ szczego6lng ostroznos¢ stosujac lek Mozarin Swift”

- zazolcenie skory i biatkowki oczu bedace objawem zaburzenia czynnosci watroby i (lub)
zapalenia watroby

- szybkie, nieregularne bicie serca, omdlenie, ktore moze by¢ objawem stanu zagrozenia zycia
znanemu jako Torsades de Pointes

Niektorzy pacjenci zglaszali (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):
- obfite krwawienie z pochwy krotko po porodzie (krwotok poporodowy), wigcej informacji w
czesci Cigza, karmienie piersig i plodnos¢



Oprodcz wymienionych powyzej opisywano takze nastepujace dzialania niepozadane:

Bardzo czgsto (wystepuja u co najmniej 1 na 10 osdb)):
- nudnosci
- bol glowy

Czesto (wystepujg u mniej niz 1 na 10 osob):

- niedrozno$¢ nosa lub katar (zapalenie zatok)

- zmniejszenie lub zwigkszenie apetytu

- Igk, niepokdj, nietypowe sny, trudnosci w zasypianiu, sennos¢, zawroty glowy, ziewanie,
drzenie, mrowienie

- biegunka, zaparcia, wymioty, sucho$¢ w ustach

- zwickszone pocenie

- bol migsni i stawow (artralgie, mialgie)

- zaburzenia seksualne (op6zniony wytrysk, zaburzenia wzwodu, ostabienie popedu seksualnego,
trudnosci w osiggnigciu orgazmu u kobiet)

- zmegczenie, gorgczka

- zwigkszenie masy ciala

Niezbyt czgsto (wystepuja u mniej niz 1 na 100 osob):

- pokrzywka, inne wysypki, §wiad

- zgrzytanie ze¢bami, pobudzenie, nerwowos$¢, napady leku panicznego, stany dezorientacji
- zaburzenia snu, smaku, omdlenie

- rozszerzenie zrenic, zaburzenia widzenia, szumy uszne
- wypadanie wlosow

- krwawienie z pochwy

- zmniejszenie masy ciata

- szybkie bicie serca

- obrzek rak i nog

- krwawienie z nosa

Rzadko (wystepuja u mniej niz 1 na 1000 oséb):
- agresja, depersonalizacja (poczucie utraty wlasnej tozsamosci), omamy
- wolne bicie serca

Niektorzy pacjenci zglaszali (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):

- mysli o samookaleczeniu lub samobodjstwie, patrz takze punkt “Ostrzezenia i sSrodki ostrozno$ci”;

- zmnigjszenie st¢zenia sodu w surowicy (objawiajace si¢ nudnos$ciami i ztym samopoczuciem,
ostabieniem mig$ni i splataniem);

- zawroty glowy przy wstawaniu zwigzane z obnizeniem ci$nienia krwi (niedocis$nienie
ortostatyczne);

- nieprawidlowe wyniki préb watrobowych (zwickszona aktywnos¢ enzymoéw watrobowych we
krwi);

- zaburzenia ruchowe (mimowolne ruchy miesni);

- Dbolesna, utrzymujaca si¢ erekcja (priapizm);

- zaburzenia krwawienia, w tym powstanie wylewdw do skory i blon §luzowych (wybroczyny)
1 zmniejszenie liczby ptytek krwi (matoplytkowosc);

- nagly obrzek skory lub bton sluzowych (obrzek naczynioruchowy);

- wydalanie zwigkszonej objetosci moczu (nieprawidlowe wydzielanie ADH- hormonu
antydiuretycznego — wazopresyny);

- mlekotok u kobiet, ktore nie karmig piersia;

- mania;

- obserwowano zwigkszone ryzyko ztaman kosci u pacjentéw przyjmujacych leki z tej grupy;

- zmiany rytmu serca w zapisie EKG (aktywnos¢ elektryczna serca) — tak zwane ,,wydtuzenie
odstepu QT”.



Ponadto, wiadomo ze leki o dziataniu podobnym do escytalopramu (substancji czynnej leku Mozarin
Swift) moga wywotywa¢ dzialania niepozadane takie jak:

- niepokoj ruchowy (akatyzja)

- jadlowstret

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309, strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac¢ rowniez podmiotowi
odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek Mozarin Swift
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowacé tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze po: EXP
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku. Przechowywac
w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocig i §wiattem.

Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunaé leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Mozarin Swift

- Substancjg czynng leku jest escytalopram.
Mozarin Swift 10 mg: Kazda tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej zawiera 10 mg
escytalopramu ekwiwalent 12,775 mg szczawianu escytalopramu
Mozarin Swift 15 mg: Kazda tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej zawiera 15 mg
escytalopramu ekwiwalent 19,1625 mg szczawianu escytalopramu
Mozarin Swift 20 mg: Kazda tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej zawiera 20 mg
escytalopramu ekwiwalent 25,55 mg szczawianu escytalopramu

- Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, laktoza jednowodna, kroskarmeloza sodowa,
polakrylina potasowa, acesulfam potasowy, neohesperydyno-dihydrochalkon, magnezu
stearynian, aromat micty pieprzowej [zawierajacy maltodekstryne (kukurydziang), skrobie
modyfikowang (kukurydziang), olejek miety pieprzowej], kwas solny stezony
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Jak wyglada lek Mozarin Swift i co zawiera opakowanie

Mozarin Swift 10 mg: biata lub prawie biata, plaska, okragla tabletka o $cigtym brzegu i $rednicy
9 mm z wyttoczonym napisem ,,10” po jednej stronie

Mozarin Swift 15 mg: biala lub prawie biala, ptaska, okragta tabletka o $cigtym brzegu i srednicy
11 mm z wytloczonym napisem ,,15” po jednej stronie

Mozarin Swift 20 mg: biata lub prawie biala, plaska, okragla tabletka o Scietym brzegu i $rednicy
12 mm z wyttoczonym napisem ,,20” po jednej stronie

Blistry w pudetkach zawierajacych 28 tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustne;j.
Podmiot odpowiedzialny:

Adamed Pharma S.A.
Pienkow, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnow

Wytworcy:

1. Adamed Pharma S.A.

ul. Marszatka Jozefa Pitsudskiego 5
95-200 Pabianice

2. Genepharm S.A.

18 km Marathon Avenue
15351 Pallini Attikis
Grecja

3. Pharmadox Healthcare Ltd.
KW20A Kordin Industrial Park,
Paola, PLA 3000

Malta

4. Laboratorios Cinfa S.A.

Olaz-Chipi, 10. Poligono Industrial Areta
(Huarte-Pamplona (Navarra)) —

31620 — Espaia

5. Pharmapath S.A.
28is Oktovriou 1
Agia Varvara, 123 51
Greece

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

10/2023
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