ULOTKA DOLACZONA DO OPAKOWANIA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA
Uwaga! Zachowaj ulotke, informacja na opakowaniu bezposrednim w jezyku obcym!

Escitil
10 mg, tabletki powlekane
Escitalopramum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig 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 zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.
— Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé 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 lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Escitil
3. Jak stosowac¢ lek Escitil

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Escitil

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

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

Lek Escitil zawiera escytalopram i jest stosowany w leczeniu depresji (epizodow duzej depresji) oraz
zaburzen lekowych (takich jak: napady leku panicznego z agorafobig lub bez agorafobii — lekiem
przed przebywaniem na otwartej przestrzeni, fobia spoleczna, uogdlnione zaburzenie lgkowe oraz
zaburzenie obsesyjno-kompulsyjne).

Escytalopram nalezy do grupy lekow przeciwdepresyjnych zwanych selektywnymi inhibitorami
wychwytu zwrotnego serotoniny (ang. SSRI — selective serotonin reuptake inhibitors). Leki te dziatajg
na uktad serotoninergiczny w moézgu poprzez zwigkszanie stezenia serotoniny. Zaburzenia w uktadzie
serotoninergicznym sa uwazane za istotny czynnik w rozwoju depresji i zwigzanych z nig choréb.

Pacjent moze poczu¢ si¢ lepiej dopiero po kilku tygodniach terapii. Nalezy kontynuowac
przyjmowanie leku Escitil, nawet jesli przez jaki$§ czas nie odczuwa si¢ poprawy.

Jesli nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowacé si¢ z lekarzem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Escitil

Kiedy nie stosowa¢ leku Escitil

e Jesli pacjent ma uczulenie na escytalopram lub ktoérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienione w punkcie 6).

o Jesli pacjent przyjmuje inne leki nalezgce do grupy nazywanej inhibitorami monoaminooksydazy
(MAO), w tym selegiling (stosowana w leczeniu choroby Parkinsona), moklobemid (stosowany w
leczeniu depresji) oraz linezolid (antybiotyk).

e Jesli pacjent ma wrodzone zaburzenia rytmu serca lub stwierdzano epizod zaburzen rytmu serca
(widoczny w EKG; badanie oceniajgce czynno$¢ serca).
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o Jesli pacjent przyjmuje leki stosowane w zaburzeniach rytmu serca lub mogace wptywac na rytm
serca (patrz punkt 2. “Lek Escitil a inne leki”).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Escitil nalezy omowic to z lekarzem.

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

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

e Jesli u pacjenta wystapia drgawki po raz pierwszy w zyciu lub u pacjenta z padaczka zwigkszy sie
czestos¢ napadow drgawkowych. Nalezy przerwacé terapi¢ lekiem Escitil (patrz takze punkt 4
,»Mozliwe dziatania niepozadane”).

e Jesli u pacjenta wystepuje zaburzenie czynno$ci watroby lub nerek. Wymagane moze by¢
dostosowanie dawkowania przez lekarza.

e Jesli pacjent ma cukrzyce. Leczenie lekiem Escitil moze zmienia¢ kontrole stgzenia glukozy we

krwi (glikemii). Konieczne moze by¢ dostosowanie dawki insuliny i (lub) doustnych lekow

zmniejszajacych stgzenie glukozy we krwi.

Jesli pacjent ma zmniejszone stezenie sodu we krwi.

Jesli pacjent ma zwigkszong sktonnos¢ do krwawien i tatwego siniaczenia.

Jesli pacjent jest leczony elektrowstrzgsami.

Jesli pacjent ma chorobe niedokrwienng serca.

Jesli pacjent ma zaburzenia pracy serca lub przebyt niedawno atak serca.

Jesli wystepuje wolna czynno$¢ serca w spoczynku i(lub) wiadomo, Ze pacjent moze mie¢

niedobor soli w wyniku przedtuzajace;j si¢ cigzkiej biegunki i wymiotéw lub przyjmowania

diuretykow (lekéw moczopednych).

o Jesli wystepuje szybkie lub nieréwne bicie serca, omdlenia, zapas¢ lub zawroty glowy podczas
wstawania, mogace wskazywac¢ na nieprawidtowa czynnos¢ serca.

e Jesli u pacjenta wystepuja lub wystepowaly zaburzenia oczu, takie jak niektdre rodzaje jaskry
(zwigkszone cisnienie w oku).

Uwaga

Tak jak w przypadku innych lekow stosowanych w leczeniu depresji lub podobnych choréb, poprawa
stanu pacjenta nie nastgpuje natychmiast. Pacjent moze ja odczu¢ dopiero po kilku tygodniach
leczenia lekiem Escitil.

W leczeniu napadow leku panicznego, musi uptyna¢ zwykle 2-4 tygodnie zanim widoczna bedzie
poprawa stanu pacjenta. W poczatkowym okresie leczenia u niektorych pacjentéw wystepuje nasilony
lek, ktory ustepuje podczas kontynuowanego leczenia. Dlatego jest bardzo wazne, aby pacjent
postepowal doktadnie wedtug zalecen lekarza oraz nie przerywat leczenia, ani nie zmieniat dawki, bez
zasiegniecia porady lekarza.

U niektorych pacjentéw z zaburzeniem dwubiegunowym (maniakalno-depresyjnym) moze wystapic
faza maniakalna.

Charakteryzuje si¢ ona niezwyktymi i szybko zmieniajacymi si¢ pomystami, nieuzasadnionym
uczuciem szczg$cia i nadmierng aktywnoscig fizycznag. Jesli wystapia te objawy, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

W pierwszych tygodniach leczenia mogg takze wystapic¢ niepokdj, trudnosci w siedzeniu lub staniu w
jednym miejscu.
W razie pojawienia si¢ takich objawdw nalezy natychmiast poinformowac o tym lekarza.

Czasami pacjent nie zdaje sobie sprawy z wystgpowania opisanych powyzej objawow i dlatego
pomocne moze by¢ poproszenie kogo$ z przyjaciét lub rodziny o pomoc w obserwacji ewentualnych
zmian w zachowaniu pacjenta.



Jesli pacjent ma niepokojace mysli lub doswiadczenia, lub w czasie leczenia wystapi jakikolwiek z
wyzej wymienionych objawow, powinien natychmiast zwrocic¢ si¢ do lekarza lub najblizszego
szpitala.

Leki takie jak escytalopram (tzw. SSRI) moga powodowac objawy zaburzen seksualnych (patrz punkt
4). W niektorych przypadkach objawy te utrzymuja si¢ po zaprzestaniu leczenia.

Mysli samobdéjcze oraz pogarszanie si¢ depresji lub zaburzenie lekowe

Depresji i/lub zaburzeniom lgkowym moga towarzyszy¢ mysli o samookaleczeniu si¢ lub my$li

samobdjcze. Objawy te moga si¢ poglebia¢ w poczatkowej fazie terapii lekami przeciwdepresyjnymi,

poniewaz leki te zwykle zaczynajg dziata¢ dopiero po uptywie ok. dwoch tygodni. Czasem okres ten
bywa dluzszy.

Bardziej narazone na wystepowanie tego rodzaju objawow sa:

e o0soby, u ktorych juz wezesniej wystepowaty mysli samobojcze lub mysli zwigzane z
samookaleczeniem.

e milodsi dorosli pacjenci. Informacje uzyskane podczas badan klinicznych wskazuja na zwiekszone
ryzyko zachowan samobojczych u dorostych pacjentow w wieku ponizej 25 lat z zaburzeniami
psychicznymi, leczonych lekami przeciwdepresyjnymi.

W razie wystgpienia mysli o samookaleczeniu lub mysli samobojczych, nalezy niezwlocznie

skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym badz zgtosi¢ si¢ do szpitala.

Pomocne moze okazac si¢ poinformowanie krewnych lub przyjaciét o depresji lub zaburzeniach

lgkowych oraz poproszenie ich o przeczytanie tej ulotki. Pacjent moze zwrdci¢ si¢ do nich z prosba o

przekazanie odpowiednich informacji, jezeli zauwaza, ze depresja lub I¢k nasility si¢ badz wystapity

niepokojace zmiany w zachowaniu.

Dzieci i mlodziez

Zazwyczaj lek Escitil nie powinien by¢ stosowany u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.
Nalezy rowniez pamigtac, ze w przypadku przyjmowania lekéw nalezacych do tej klasy, pacjenci w
wieku ponizej 18 lat narazeni sg na zwigkszone ryzyko wystgpienia dzialan niepozadanych, takich jak
proby samobdjcze, mysli samobojcze i wrogos¢ (szczegdlnie agresja, zachowania buntownicze i
przejawy gniewu). Pomimo to, lekarz moze przepisa¢ lek Escitil pacjentom w wieku ponizej 18 lat,
poniewaz decyduje, ze lezy to w ich najlepiej pojetym interesie.

Jezeli lekarz przepisat lek Escitil pacjentowi w wieku ponizej 18 lat i chcg Panstwo to
przedyskutowac, prosimy ponownie zwrécic si¢ do tego lekarza. W razie wystapienia lub nasilenia sig¢
wyzej wymienionych objawow u pacjentow w wieku ponizej 18 lat przyjmujacych lek Escitil nalezy
poinformowac¢ o tym swojego lekarza. Nie wykazano jeszcze dtugoterminowego bezpieczenstwa
stosowania leku Escitil w tej grupie wiekowej dotyczacych wzrostu, dojrzewania oraz rozwoju
poznawczego i rozwoju zachowania.

Lek Escitil 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, jesli pacjent przyjmuje jakikolwiek z nastepujacych lekow:

e nieselektywne inhibitory monoaminooksydazy (MAQO)” zawierajace jako substancje czynne
fenelzyne, iproniazyd, izokarboksazyd, nilamid i tranylcyproming. Jesli pacjent przyjmowat ktorys
z wymienionych lekow, musi odczeka¢ 14 dni przed rozpoczgciem stosowania leku Escitil.
Po zakonczeniu leczenia lekiem Escitil nalezy zaczeka¢ 7 dni zanim przyjmie si¢ ktorykolwiek z
tych lekow;

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



,hieodwracalne inhibitory monoaminooksydazy B (MAO-B)” zawierajace selegiling (stosowana
w leczeniu choroby Parkinsona). Leki te zwigkszaja ryzyko dziatan niepozadanych;

antybiotyk linezolid;

lit (stosowany w leczeniu zaburzenia dwubiegunowego) i tryptofan;

imipraming i dezypraming (obie stosowane w leczeniu depresji);

sumatryptan i podobne leki (stosowane w leczeniu migreny) oraz tramadol (stosowany w silnym
bolu). Leki te moga zwiekszaé ryzyko wystapienia dzialan niepozadanych;

cymetydyng, lanzoprazol i omeprazol (stosowane w leczeniu wrzodow zotadka), flukonazol
(stosowany w leczeniu infekcji grzybiczych), fluwoksaming (lek przeciwdepresyjny) i tyklopidyne
(stosowang w celu zmniejszenia ryzyka udaru mozgu) Leki te moga spowodowaé zwickszenie
stezenia leku Escitil we krwi;

dziurawiec zwyczajny (Hypericum perforatum) — lek ziotowy stosowany w leczeniu depresji;
kwas acetylosalicylowy oraz niesteroidowe leki przeciwzapalne (leki stosowane przeciwbolowo
lub w celu rozrzedzenia krwi, zwane lekami przeciwzakrzepowymi). Moga zwicksza¢ sktonnosc
do krwawien;

warfaryne, dipyrydamol i fenprokumon (leki stosowane w celu rozrzedzenia krwi, zwane lekami
przeciwzakrzepowymi). Lekarz prawdopodobnie zleci sprawdzenie czasu krzepnigcia krwi na
poczatku stosowania leku Escitil i po jego przerwaniu, aby ustali¢, czy dawka leku
przeciwzakrzepowego jest nadal odpowiednio dobrana;

meflochine (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 inhibitoréw zwrotnego
wychwytu serotoniny (SSRI)), ze wzgledu na mozliwe ryzyko obnizenia progu drgawkowego;
neuroleptyki (leki stosowane w leczeniu schizofrenii, psychozy) ze wzglgdu na mozliwe ryzyko
obnizenia progu drgawkowego oraz leki przeciwdepresyjne (trojcykliczne leki przeciwdepresyjne
i selektywne inhibitory zwrotnego wychwytu serotoniny);

flekainid, propafenon i metoprolol (stosowane w chorobach uktadu krazenia), dezypraming,
klomipraming i nortryptyling (leki przeciwdepresyjne) oraz rysperydon, tiorydazyne oraz
haloperydol (leki przeciwpsychotyczne). Moze by¢ wymagane dostosowanie dawkowania leku
Escitil.

leki, ktére zmniejszajg stezenie potasu i magnezu we krwi, poniewaz stany te zwigkszaja ryzyko
zagrazajacych zyciu zaburzen rytmu serca.

NIE NALEZY STOSOWAC LEKU Escitil jesli pacjent przyjmuje leki stosowane w
zaburzeniach rytmu serca lub mogace wplywac na rytm serca, takie jak leki przeciwarytmiczne
klasy 1A i 111, leki przeciwpsychotyczne (np. pochodne fenotiazyny, pimozyd, haloperydol),
trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, niektdre leki przeciw drobnoustrojom (np.
sparfloksacyna, moksyfloksacyna, erytromycyna i.v., pentamidyna, leki przeciwmalaryczne,
szczegOlnie halofantryna), niektore leki przeciwhistaminowe (astemizol, hydroksyzyna,
mizolastyna). W razie dodatkowych pytan na ten temat nalezy zwrocic si¢ do swojego lekarza).

Stosowanie leku Escitil z jedzeniem, piciem i alkoholem
Lek Escitil mozna przyjmowac podczas p0ositkow lub niezaleznie od nich (patrz punkt 3 ,,Jak stosowaé
lek Escitil”).

Jak w przypadku innych lekow, nie jest zalecane jednoczesne przyjmowanie leku Escitil i spozywanie
alkoholu, chociaz nie jest spodziewana interakcja leku Escitil z alkoholem.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodno$¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.
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Pacjentka w cigzy lub w okresie karmienia piersig nie powinna stosowac leku Escitil, dopoki nie
omoOwi z lekarzem zagrozen i korzys$ci zwigzanych z leczeniem.

Jesli pacjentka stosuje lek Escitil w ostatnich 3 miesigcach cigzy, powinna zdawac sobie sprawg, ze u
noworodka moga wystapi¢ nastepujace objawy: trudnosci w oddychaniu, sina skora, drgawki, wahania
temperatury ciata, trudno$ci w karmieniu, wymioty, niski poziom glukozy we krwi, sztywno$¢ lub
wiotko$¢ migs$ni, wzmozona pobudliwos¢ odruchowa, drzenia, drzaczka, drazliwos$e, letarg, ciagly
ptacz, sennos¢ i trudnosci w zasypianiu.

Jesli u noworodka wystapi jakikolwiek z tych objawdw, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z
lekarzem.

W okresie cigzy nie nalezy nigdy nagle przerywaé stosowania leku Escitil.

Nalezy poinformowac lekarza i (lub) potozng o stosowaniu leku Escitil. Przyjmowanie podczas cigzy
lekow, takich jak lek Escitil, zwlaszcza w trzech ostatnich miesigcach cigzy, moze zwigkszaé ryzyko
wystapienia u noworodka ciezkich powiktan, zwanych zespotem przetrwalego nadcisnienia plucnego
noworodka (PPHN). Objawia si¢ on przyspieszonym oddechem i sinica. Objawy te pojawiaja si¢
zwykle w pierwszej dobie po porodzie. Jesli takie objawy wystapia u noworodka, nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem i (lub) potozna.

Przypuszcza si¢, ze lek Escitil bedzie wydzielat si¢ do mleka matki.

W badaniach na zwierzetach wykazano, ze cytalopram, lek podobny do escytalopramu, obniza jako$¢
nasienia.

Teoretycznie moze to mie¢ wptyw na ptodnosc, jednak jak dotychczas nie obserwowano takiego
efektu u ludzi.

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Lek Escitil zawiera s6d
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke powlekana, to znaczy lek uznaje si¢ za
,»wolny od sodu”.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Pacjent nie powinien prowadzi¢ pojazdow lub obstugiwa¢ maszyn, dopdki nie stwierdzi jak wplywa
na niego lek Escitil.

3. Jak stosowac lek Escitil

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

W obrocie dostepne sa: lek Escitil 10 mg oraz Escitil 20 mg.

Doro$li

Depresja

Zwykle zalecana dawka leku Escitil wynosi 10 mg, przyjmowana jako jedna dawka na dobg. Lekarz
prowadzacy moze zwickszy¢ dawke leku maksymalnie do 20 mg na dobe.

Zaburzenia leku panicznego

Dawka poczatkowa leku Escitil wynosi 5 mg raz na dobe w pierwszym tygodniu leczenia, nastgpnie
zwigksza si¢ dawke do 10 mg na dobe. Lekarz moze nastepnie zwigkszy¢ dawke leku maksymalnie do
20 mg na dobeg.

Fobia spoteczna



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

Uogolnione zaburzenie lekowe
Zwykle zalecana dawka leku Escitil wynosi 10 mg, przyjmowana jako jedna dawka na dobe. Lekarz
moze zwigkszy¢ dawke leku maksymalnie do 20 mg na dobe.

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

Pacjenci w podesztym wieku (powyzej 65 lat)

Zwykle zalecana dawka poczatkowa leku Escitil wynosi 5 mg, przyjmowana jako jedna dawka na
dobg.

Lekarz prowadzacy moze zwickszy¢ dawke do 10 mg na dobe.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy (ponizej 18 roku zycia)
Leku Escitil nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy. W celu uzyskania dodatkowych informacji
patrz punkt “Informacje wazne przed zastosowaniem leku Escitil”.

Zaburzenia czynnosci nerek
Zaleca si¢ ostrozno$¢ u pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci nerek. Nalezy stosowa¢ zgodnie
z zaleceniami lekarza.

Zaburzenia czynnosci wqtroby
Pacjenci ze schorzeniami watroby nie powinni otrzymywa¢ wigcej niz 10 mg na dobe. Nalezy
stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza.

Pacjenci, o ktorych wiadomo, ze stabo metabolizujq enzym CYP2C19
Pacjenci z tym znanym genotypem nie powinni otrzymywac wiecej niz 10 mg na dobe. Nalezy
stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza.

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

W razie potrzeby tabletki mozna przetama¢ na dwie czg$ci, umieszczajac najpierw tabletke na ptaskiej
powierzchni linig podziatu skierowang ku gorze. Tabletki mozna nastepnie przetamac, przyciskajac
kazdy z koncow tabletki w dot palcami wskazujacymi obu rak.

Czas trwania leczenia
Moze uptyna¢ parg tygodni leczenia, zanim pacjent poczuje si¢ lepiej. Nalezy zatem kontynuowac
stosowanie leku Escitil, nawet jesli uptynie nieco czasu zanim nastapi poprawa samopoczucia.

Nie wolno zmienia¢ dawki leku bez wcze$niej rozmowy z lekarzem.

Lek Escitil nalezy stosowa¢ tak dtugo, jak to zaleci lekarz. Jesli pacjent przerwie leczenie zbyt
wczesnie, objawy moga powrdci¢. Zaleca si¢ zatem kontynuowanie leczenia przez co najmniej 6
miesi¢cy od wystapienia poprawy.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Escitil

Jesli pacjent przyjat wicksza niz przepisana dawke leku Escitil, powinien natychmiast skontaktowac
si¢ z lekarzem lub zglosi¢ si¢ do oddzialu ratunkowego najblizszego szpitala. Nalezy to uczyni¢ nawet
wtedy, gdy pacjent nie odczuwa zadnych dolegliwosci. Do objawow przedawkowania zalicza si¢

6



zawroty glowy, drzenia, pobudzenie, drgawki, $pigczke, nudnosci, wymioty, zaburzenia rytmu serca, 7
obnizenie cis$nienia krwi oraz zaburzenia rownowagi wodno-elektrolitowej. Na wizyte u lekarza lub w
szpitalu nalezy zabra¢ opakowanie leku Escitil.

Pominigcie zastosowania leku Escitil

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominietej dawki. Jesli pacjent zapomniat
przyja¢ dawke 1 przypomniat sobie o tym przed za$ni¢ciem, powinien natychmiast przyja¢ pominigta
dawke. Nalezy przyja¢ zwykla dawke nastgpnego dnia. Jesli pacjent przypomni sobie o pominigciu
dawki w nocy lub nastepnego dnia, powinien zrezygnowac z pominietej dawki leku i przyja¢ nastepna
dawke o zwyklej porze.

Przerwanie stosowania leku Escitil

Nie nalezy przerywac¢ stosowania leku Escitil, dopdki nie zaleci tego lekarz. Kiedy pacjent konczy
caty cykl terapeutyczny, zazwyczaj zaleca si¢ stopniowe zmniejszanie dawki leku Escitil przez okres
Kilku tygodni.

Po przerwaniu stosowania leku Escitil, zwlaszcza jesli jest ono nagte, pacjent moze odczuwaé objawy
z odstawienia.

Objawy te sg czeste, gdy jest przerywane leczenie lekiem Escitil. Ryzyko jest wigksze, jesli lek Escitil
byt stosowany przez dhugi czas, w duzych dawkach lub gdy dawke zbyt szybko zmniejszono. U
wigkszos$ci pacjentow objawy sa tagodne i ustepuja samoistnie w ciggu dwoch tygodni. U niektorych
pacjentow moga by¢ jednak bardziej nasilone lub utrzymywac si¢ dtuzej (2-3 miesiace lub dhuzej). W
razie wystgpienia ci¢zkich objawow z odstawienia po przerwaniu stosowania leku Escitil, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem. Lekarz moze zaleci¢ powtorne rozpoczgcie przyjmowania leku i
wolniejsze jego odstawianie.

Do objawow z odstawienia zalicza si¢: zawroty glowy (niepewny chdd, zaburzenia rownowagi),
uczucie mrowienia, uczucie pieczenia oraz (rzadziej) wrazenie porazenia pradem elektrycznym,
rowniez w glowie, zaburzenia snu (wyraziste sny, koszmary senne, bezsenno$¢), uczucie niepokoju,
boéle glowy, mdtosci (nudnosci), pocenie si¢ (w tym poty nocne), niepokoj psychoruchowy lub
pobudzenie, drzenia, uczucie dezorientacji, chwiejno$¢ emocjonalng Iub 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.

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

Dziatania niepozadane zazwyczaj ustgpuja po kilku tygodniach leczenia. Nalezy pamigtac, ze wiele z
tych dzialan niepozadanych moze by¢ rowniez objawami choroby pacjenta i w zwiazku z tym ustapia
Wwraz z poprawa samopoczucia.

W razie wystapienia podczas leczenia ktéregokolwiek z nizej wymienionych dzialan
niepozadanych, nalezy skontaktowa¢ si¢ z lekarzem:

Niezbyt czgsto (moga wystapi¢ do 1 na 100 pacjentow):

e nietypowe krwawienia, w tym krwawienia z przewodu pokarmowego (w tym z odbytnicy)

Rzadko (moga wystgpi¢ do 1 na 1000 pacjentow):
e obrzek skory, jezyka, warg, gardta lub twarzy albo trudnosci w oddychaniu lub przetykaniu
(cigzka reakcja alergiczna),



wysoka goraczka, pobudzenie, splatanie, zdezorientowanie, drzenia i gwattowne skurcze mig$ni,
to mogg by¢ one objawami rzadkiego zaburzenia zwanego zespotem serotoninowym.

Nieznana (nie mozna ustali¢ czgstosci na podstawie dostepnych danych):

trudnosci w oddawaniu moczu

napady drgawkowe, patrz rowniez punkt ’Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”

76Mte zabarwienie skory i biatkowki oczu, bedace objawem zaburzenia czynnosci watroby/
zapalenia watroby

szybkie, nieregularne bicie serca, omdlenie, ktére moga by¢ objawami zagrazajacego zyciu
zaburzenia zwanego Torsade de Pointes

mys$li o samookaleczeniu lub mysli samobojcze, patrz rowniez punkt ,,Ostrzezenia i Srodki
ostroznos$ci”.

nagle wystepujacy obrzek skory lub bton Sluzowych (obrzek naczynioruchowy)

Poza opisanymi powyzej informowano rowniez o nastepujacych dzialaniach niepozadanych:

Bardzo czgsto (moga wystapi¢ czesciej niz u 1 na 10 osob):

mdtosci (nudnosci)
bole glowy

Czesto (moga wystapic¢ do 1 na 10 osob):

niedrozno$¢ nosa lub katar (zapalenie zatok)

zmniejszenie lub zwigkszenie taknienia

lek, niepokoj psychoruchowy, nieprawidtowe sny, trudno$ci w zasypianiu, sennosc, zawroty
glowy, ziewanie, drzenia, uczucie klucia w obrgbie skory

biegunka, zaparcie, wymioty, sucho$¢ w jamie ustnej

nasilone pocenie si¢

boéle migsni i stawow

zaburzenia seksualne (opdznienie wytrysku, zaburzenia wzwodu, ostabienie popegdu piciowego
oraz trudnosci w osigganiu orgazmu u kobiet)

uczucie zmegczenia, goraczka

zwigkszenie masy ciala

Niezbyt czgsto (moga wystapi¢ do 1 na 1000 oséb):

pokrzywka, wysypka, s$wiad

zgrzytanie zegbami, pobudzenie, nerwowo$¢, napad leku, stan splatania
zaburzenia snu, zaburzenia smaku, omdlenie

rozszerzenie zrenic, zaburzenia widzenia, dzwonienie w uszach (szumy uszne)
wypadanie wlosow

nasilone krwawienie miesigczkowe

nieregularne miesigczkowanie

zmniejszenie masy ciata

szybkie bicie serca

obrzgki konczyn gornych lub dolnych

krwawienia z nosa

Rzadko (mogg wystgpi¢ do 1 na 1000 osob):

agresja, depersonalizacja, omamy
wolne bicie serca

Nieznana (nie mozna ustali¢ czgstosci na podstawie dostepnych danych):

zmniejszenie stezenia sodu we krwi (objawy to nudnosci i zte samopoczucie z ostabieniem migéni
lub splataniem)
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e zawroty glowy po przyjeciu pozycji stojacej z powodu obnizenia ci$nienia tetniczego krwi
(niedocisnienie ortostatyczne)

e nieprawidtowe wyniki prob czynnosciowych watroby (zwigkszenie aktywnosci enzymow
watrobowych we krwi)

e zaburzenia ruchowe (mimowolne ruchy migsni)

e bolesny wzwod pracia (priapizm)

krwawienia, w tym wybroczyny na skorze i blonach sluzowych oraz obnizenie liczby ptytek krwi

(matoptytkowos¢)

zwickszenie ilosci wydalanego moczu (nicadekwatne wydzielanie hormonu antydiuretycznego).

mlekotok u mezczyzn i u kobiet, ktore nie karmig obecnie piersia

mania

nieprawidlowos$¢ rytmu serca (zwana wydhuzeniem odstepu QT”, widoczna w EKG - zapisie

elektrycznej aktywno$ci serca).

W czasie leczenia escytalopramem lub w krétkim czasie po przerwaniu leczenia, zgtaszano mysli
samobdjcze lub o samookaleczeniu (przypadki mys$li samobojczych i zachowan samobojczych). (Patrz
rowniez punkt “Ostrzezenia i srodki ostroznosci”).

Ponadto znane jest wystepowanie licznych dziatan niepozadanych lekéw o podobnym mechanizmie
dziatania jak escytalopram (substancja czynna leku Escitil). Sa to:

— niepokdj psychoruchowy (akatyzja)

— jadlowstret

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

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 zgtaszac¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i1 Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301 Faks: + 48 22 49 21 309 strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Escitil

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceute jak usung¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje



Co zawiera lek Escitil:

Substancjg czynng leku jest escytalopram. Kazda tabletka leku Escitil zawiera 10 mg, lub 20 mg
escytalopramu (w postaci escytalopramu szczawianu).

Pozostate sktadniki to:

Rdzen: celuloza mikrokrystaliczna, kroskarmeloza sodowa, krzemionka koloidalna bezwodna,
magnezu stearynian.
Otoczka tabletki: hypromeloza, tytanu dwutlenek (E 171) i makrogol 400.

Jak wygladaja tabletki powlekane leku Escitil i co zawiera opakowanie

Lek Escitil ma posta¢ tabletek powlekanych 10 mg.

Lek Escitil, 10 mg — owalne (8,1 x 5,6 mm), biale tabletki powlekane, z linig podziatu z jednej strony.
Tabletki mozna przetamaé na dwie réwne czgsci.

Lek Escitil jest dostgpny w nastepujacych opakowaniach:

Blistry OPA/AIU/PVC-Aluminium w tekturowym pudetku.

Opakowania zawierajace 14, 28, 56 tabletek. Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢
w obrocie.

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownolegtego.

Podmiot odpowiedzialny w Bulgarii, kraju eksportu:
Egis Pharmaceuticals PLC

Kereszturi ut 30-38.

1106 Budapeszt

Wegry

Wytworca:

Egis Pharmaceuticals PLC
Bokényfoldi at 118-120.
1165 Budapeszt

Wegry

HBM Pharma.s.r.o
Sklabinska 30

036 80 Martin
Stowacja

Importer rownolegly:
Medezin Sp. z 0.0.

ul. Zbaszynska 3
91-342 Lodz

Przepakowano w:
Medezin Sp. z 0.0.
ul. Zbaszynska 3
91-342 L.6dZ

CEFEA Sp. z 0.0. Sp. komandytowa

ul. Dziatkowa 56
02-234 Warszawa
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SHIRAZ PRODUCTIONS Sp. z 0.0.
ul. Tymiankowa 24/28
95-054 Ksawerow

CANPOLAND SPOLKA AKCYINA

ul. Beskidzka 190

91-610 L6dz

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w Bulgarii kraju eksportu: 20090354

Numer pozwolenia na import réwnolegly: 398/22

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Bulgaria Ecrurun 5 mg, 10 mg, 15 mg, 20 mg ¢punmupanu TadneTkn
Czechy Escitil 10 mg, 20 mg potahované tablety

Wegry Escitil 5 mg, 10 mg, 15 mg, 20 mg filmtabletta

Litwa Escitil 5 mg, 10 mg, 15 mg, 20 mg plévele dengtos tabletés
Lotwa Escitil 10 mg, 20 mg apvalkotas tabletes

Polska Escitil, 10 mg, 20 mg, tabletki powlekane

Stowacja Escitil 5 mg, 10 mg, 15 mg, 20 mg filmom obalen¢ tablety

Data zatwierdzenia ulotki: 07.11.2022 r.

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym]
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