Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika Uwaga! Nalezy zachowac ulotke.
Informacja na opakowaniu bezposrednim w obcym jezyku.

Betesda (Escitalopram Heumann)
20 mg/ml, krople doustne, roztwor
Escitalopramum

Betesda i1 Escitalopram Heumann sg r6znymi nazwami handlowymi tego samego leku.

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 watpliwos$ci 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 wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie,
lub pielegniarce . Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Betesda
3. Jak stosowac lek Betesda

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Betesda

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

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

Lek Betesda zawiera substancje czynng escytalopram. Lek Betesda nalezy do grupy lekow
przeciwdepresyjnych nazywanych selektywnymi inhibitorami wychwytu zwrotnego serotoniny
(SSRI). Leki te dziataja na uktad serotoninergiczny w mézgu poprzez zwigkszenie st¢zenia serotoniny.
Zaktocenia czynnosci uktadu serotoninergicznego w mozgu stanowig istotny czynnik rozwoju depresji
i podobnych zaburzen.

Lek Betesda, 20 mg/ml, krople doustne, roztwor zawiera escytalopram i jest stosowany u dorostych
powyzej 18 lat w leczeniu depresji (epizody ciezkiej depresji) i zaburzen lekowych (takich jak: zespot
leku napadowego z agorafobia (Iek przed otwartg przestrzenia) lub bez agorafobii, fobia spoteczna,

uogo6lnione zaburzenia lgkowe i zaburzenia obsesyjno-kompulsyjne).

Moze ming¢ kilka tygodni, zanim pacjent poczuje si¢ lepiej. Nalezy kontynuowa¢ przyjmowanie leku
Betesda, nawet jesli uptynie jaki$ czas do poprawy stanu pacjenta.

Pacjent musi porozmawia¢ z lekarzem, jezeli nie czuje si¢ lepiej albo jezeli czuje si¢ gorze;.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Betesda

Kiedy nie stosowac leku Betesda

o Jesli pacjent ma uczulenie na escytalopram lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6).
o Jesli pacjent przyjmuje inne leki nalezace do grupy nazywanej nieselektywnymi

nieodwracalnymi inhibitorami monoaminooksydazy (MAQO), w tym selegiling (stosowang w
leczeniu choroby Parkinsona), moklobemid (stosowany w leczeniu depresji) i linezolid
(antybiotyk).

o Jesli pacjent urodzit si¢ z nieprawidlowym rytmem serca lub mial epizod nieprawidtowego



rytmu serca (widoczny w EKG, badaniu pozwalajacym na sprawdzenie jak pracuje serce).
o Jesli pacjent przyjmuje leki stosowane w zaburzeniach rytmu serca lub leki, ktére moga
wptywac na rytm serca (patrz punkt 2. ,,Lek Betesda a inne leki”).

Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Betesda nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

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

powinien uwzgledni¢ takie informacje. W szczegolnosci nalezy poinformowac lekarza:

o Jesli pacjent ma padaczke. Leczenie lekiem Betesda nalezy przerwac, jesli po raz pierwszy
wystapia drgawki lub zwiekszy si¢ ich czestos¢ (patrz takze punkt 4. ,,Mozliwe dziatania
niepozadane”).

o Jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci watroby lub nerek. Moze by¢ wymagane
dostosowanie dawki przez lekarza.
o Jesli pacjent ma cukrzyce. Leczenie lekiem Betesda moze zaburza¢ kontrolg stezenia glukozy

we krwi. Moze by¢ wymagane dostosowanie dawki insuliny i (lub) doustnych lekow
obnizajacych stezenie glukozy we krwi.
o Jesli u pacjenta wystepuje zmniejszone stezenie sodu we krwi.
Jesli u pacjenta wystepuje zwickszona sklonno$¢ do krwawien, tworzenia si¢ siniakoéw lub jesli
pacjentka jest w ciazy (patrz ,,Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnosc”™).

o Jesli pacjent jest leczony elektrowstrzasami.

o Jesli pacjent ma chorobg niedokrwienng serca.

o Jesli pacjent choruje lub chorowat na serce lub mial ostatnio zawat serca.

o Jesli pacjent ma niskie tetno spoczynkowe i (lub) wie, ze wystepuje u niego niedobor soli z
powodu przedtuzajacej si¢, ciezkiej biegunki i wymiotéw lub stosowania lek6w moczopegdnych
(lekow odwadniajacych).

o Jesli u pacjenta wystepuje szybkie lub nieregularne tetno, omdlenia, zapas¢ lub zawroty gtowy
przy zmianie pozycji na stojacg, co moze wskazywac na nieprawidtowa czynnosc¢ serca.

o Jesli u pacjenta wystepuja lub uprzednio wystepowaty problemy z oczami, takie jak np.
jaskra z waskim katem przesaczania (zwigkszone cisnienie w oku).

Uwaga:

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

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

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

Mysli samobdjcze oraz poglebianie si¢ depresji lub zaburzenia lckowego

W przypadku depresji i (lub) zaburzen lekowych moga rowniez czasami pojawi¢ si¢ mysli dotyczace

samookaleczenia 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 pdzniej. Prawdopodobienstwo, ze takie mysli wystapia, jest wigksze,

jesli:

. u pacjenta wystepowaly juz poprzednio mysli o samobdjstwie lub samookaleczeniu

o pacjent jest osoba dorosta w mlodym wieku. Informacje uzyskane w badaniach klinicznych
wykazaty podwyzszone ryzyko zachowan samobodjczych u dorostych w wieku ponizej 25 lat z
zaburzeniami psychicznymi, ktorzy byli leczeni lekami przeciwdepresyjnymi.



Jesli kiedykolwiek pojawia si¢ mysli dotyczace samookaleczenia lub mysli samobojcze, nalezy
natychmiast skontaktowac sie z lekarzem lub udac¢ sie do szpitala.

Pomocne moze okazaé si¢ poinformowanie krewnych lub przyjaciol, ze pacjent ma depresje lub
zaburzenia lekowe oraz poproszenie o przeczytanie tej ulotki. Pacjent moze poprosi¢ o informowanie
go, gdy zauwaza, ze depresja lub lek sie nasility lub wystapity niepokojace zmiany w zachowaniu.

Dzieci i mlodziez w wieku ponizej 18 lat

Lek Betesda nie powinien by¢ stosowany u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Nalezy rowniez
wiedziec, ze pacjenci w wieku ponizej 18 lat przyjmujacy leki z tej grupy, narazeni sg na zwigkszone
ryzyko dziatan niepozadanych, takich jak: proby samobdjcze, mysli samobdjcze i wrogosé
(szczegolnie agresja, zachowania buntownicze i1 przejawy gniewu). Mimo to lekarz moze przepisac
lek Betesda pacjentom w wieku ponizej 18 lat, jesli zdecyduje, ze lezy to w ich najlepiej pojetym
interesie. Jezeli pacjentowi ponizej 18 lat przepisano lek Betesda i majg Panstwo w zwigzku z tym
jakiekolwiek watpliwosci, nalezy ponownie skontaktowac sie ze swoim lekarzem.

Jesli u pacjenta ponizej 18 lat przyjmujacego lek Betesda pojawi si¢ lub nasili ktorykolwiek z objawow
wymienionych powyzej, nalezy poinformowac o tym swojego lekarza. Ponadto, nie wykazano
dotychczas dlugoterminowego wptywu leku Betesda na bezpieczenstwo dotyczace wzrostu,
dojrzewania oraz rozwoju poznawczego w tej grupie wiekowe;.

Lek Betesda a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie 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 nastgpujacych lekow:

o Nieselektywne inhibitory monoaminooksydazy (MAO) zawierajace jako substancje czynna:
fenelzyng, iproniazyd, izokarboksazyd, nialamid i tranylocyproming. Jesli pacjent przyjmowat
ktorys z tych lekow, powinien odczeka¢ 14 dni przed rozpoczgciem zazywania leku Betesda. Po
zakonczeniu stosowania leku Betesda pacjent musi zaczeka¢ 7 dni, zanim przyjmie
ktorykolwiek z tych lekow.

o Odwracalne, selektywne inhibitory monoaminooksydazy A (MAO-A) zawierajace moklobemid
(lek stosowany w leczeniu depresji).

o Nieodwracalne inhibitory monoaminooksydazy B (MAO-B) zawierajace selegiling (stosowang w
leczeniu choroby Parkinsona). Leki te zwickszaja ryzyko dzialan niepozadanych.

o Antybiotyk linezolid.

o Lit (stosowany w leczeniu zaburzenia afektywnego dwubiegunowego (choroba, w ktorej okresy
depresji wystepuja na przemian z okresami nadmiernego szczescia i euforii) i tryptofan.

o Imipramine i dezypraming (oba leki stosowane w leczeniu depresji).

o Sumatryptan i podobne leki (stosowane w leczeniu migreny) oraz buprenorfina i tramadol, i

podobne leki (opioidy stosowane w silnych bolach). Leki te mogg wchodzi¢ w interakcje z
lekiem Betesda i wywotywac objawy takie jak: mimowolne, rytmiczne skurcze migsni, w tym
mies$ni warunkujacych ruchy gatki ocznej, pobudzenie, omamy, $pigczka, nadmierna potliwos¢,
drzenie, wzmozenie odruchow, zwigkszone napigcie mig$niowe, temperatura ciata powyzej
38°C. Jesli u pacjenta wystapia takie objawy, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

o Cymetydyne, lanzoprazol i omeprazol (stosowane w leczeniu wrzodow zotadka), flukonazol
(stosowany w leczeniu zakazen grzybicznych), fluwoksaming (lek przeciwdepresyjny) oraz
tyklopidyng (stosowang w celu zmniejszenia ryzyka udaru). Leki te mogg spowodowac
zwickszenie stezenia escytalopramu we krwi.

o Dziurawiec zwyczajny (Hypericum perforatum) — lek ziotowy stosowany w depresji.

o Kwas acetylosalicylowy (aspiryna) i niesteroidowe leki przeciwzapalne (leki stosowane
przeciwbolowo lub w celu rozrzedzenia krwi, tzw. leki przeciwzakrzepowe). Moga zwiekszaé
sktonno$¢ do krwawien.

. Warfaryne, dipyrydamol i fenprokumon (leki stosowane w celu rozrzedzenia krwi, tzw. leki
przeciwzakrzepowe). Lekarz prawdopodobnie zleci badanie czasu krzepnigcia krwi na poczatku i
po przerwaniu stosowania leku Betesda w celu ustalenia, czy dawka leku przeciwzakrzepowego



jest weiaz odpowiednio dobrana.

o Mefloching (stosowana w leczeniu malarii), bupropion (stosowany w leczeniu depresji) oraz
tramadol (stosowany w silnych bolach) ze wzgledu na mozliwe ryzyko obnizenia progu
drgawkowego.

o Neuroleptyki (leki stosowane w leczeniu ciezkiej choroby psychicznej charakteryzujacej sie

objawami takimi jak: urojenia, widzenie rzeczy, ktore nie istniejg (halucynacje) i stopniowe
zmiany osobowosci (schizofrenia), a takze choroby psychicznej, w ktdrej zaburzona jest kontrola
nad wlasnym zachowaniem i dziataniami (psychoza)) oraz leki przeciwdepresyjne
(trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne i selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego
serotoniny — ang. SSRI) ze wzgledu na mozliwe ryzyko obnizenia progu drgawkowego.

o Flekainid, propafenon i metoprolol (stosowane w chorobach uktadu krazenia), klomipraming i
nortryptyling (leki przeciwdepresyjne) oraz rysperydon, tiorydazyne i haloperydol (leki
przeciwpsychotyczne). Moze by¢ wymagana zmiana dawkowania leku Betesda.

. Leki, ktore zmniejszaja stgzenie potasu lub magnezu we krwi, poniewaz w takich
sytuacjach wystepuje ryzyko zagrazajacych zyciu zaburzen rytmu serca.

NIE STOSOWAC leku Betesda, jesli pacjent przyjmuje leki stosowane w chorobach serca lub leki,
ktore moga wplywac na rytm serca, takie jak: leki przeciwarytmiczne klasy IA i III, leki
przeciwpsychotyczne (np. pochodne fenotiazyny, pimozyd, haloperydol), trojpierscieniowe leki
przeciwdepresyjne i niektore leki przeciwbakteryjne (np. sparfloksacyna, moksyfloksacyna,
erytromycyna podawana dozylnie, pentamidyna, leki przeciwmalaryczne zwlaszcza halofantryna),
niektore leki przeciwhistaminowe (astemizol, hydroksyzyna, mizolastyna). Jesli pacjent ma
watpliwo$ci zwigzane ze stosowaniem leku, powinien skontaktowac si¢ z lekarzem.

Lek Betesda z jedzeniem, piciem lub alkoholem

Lek Betesda mozna przyjmowac podczas positkow lub niezaleznie od positkow (patrz punkt 3. ,.Jak
stosowac¢ lek Betesda™).

Tak jak w wypadku wielu lekow, nie jest zalecane jednoczesne przyjmowanie leku Betesda i alkoholu,
cho¢ interakcje leku Betesda z alkoholem nie sa spodziewane.

Cigza, 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.

Nie nalezy stosowac leku Betesda, jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przed oméwieniem z
lekarzem zagrozen i korzys$ci zwiazanych z leczeniem.

Jesli pacjentka stosuje lek Betesda w ostatnich 3 miesigcach cigzy, powinna zdawac sobie sprawe, ze u
noworodka mogg wystapi¢ nastepujace objawy: trudnos$ci w oddychaniu, sina skora, drgawki, wahania
cieploty ciata, trudnosci w pobieraniu pokarmu, wymioty, niskie stezenie glukozy we krwi, sztywnos¢
lub wiotko$¢ migsni, wzmozone odruchy, drzenia, nerwowos¢, drazliwos¢, letarg, ptaczliwose,
sennos¢ 1 trudnosci w zasypianiu. Jesli u noworodka wystapi ktorykolwiek z tych objawow, nalezy
natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza.

Nalezy poinformowac¢ lekarza i (lub) potozng o stosowaniu leku Betesda. Przyjmowanie podczas cigzy
lekow takich jak lek Betesda, zwtaszcza w trzech ostatnich miesigcach ciazy, moze zwigkszac ryzyko
wystgpienia u noworodka cigzkich powiklan, zwanych zespotem przetrwatego nadcisnienia plucnego
noworodka (PPHN), ktory powoduje przyspieszony oddech i sinice u dziecka. Objawy te wystepuja
zwykle w pierwszych 24 godzinach po porodzie. Jesli takie objawy wystgpig u noworodka, nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem i (lub) potozna.

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

W okresie ciazy nie nalezy nagle przerywacé stosowania leku Betesda.



Nalezy si¢ spodziewac, ze lek Betesda przenika do mleka ludzkiego.

W badaniach na zwierzetach cytalopram, lek podobny do escytalopramu, wptywat na zmniejszenie
jakosci spermy. Teoretycznie moze to zaburza¢ ptodnos¢, ale nie zaobserwowano jeszcze takiego
wptywu na ptodno$¢ u ludzi.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Pacjent zostanie pouczony, ze nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn do czasu
poznania wtasnej reakcji na lek Betesda.

Lek Betesda zawiera etanol

Ten lek zawiera 94 mg alkoholu (etanolu) w kazdym ml, co stanowi 9,4% objetosciowych. Ilos¢
alkoholu w tym leku jest rownowazna mniej niz 3 ml piwa lub 1 ml wina.

Mata ilos¢ alkoholu w tym leku nie bgdzie powodowata zauwazalnych skutkdw.

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

3. Jak stosowac lek Betesda

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

Butelke nalezy obroci¢ do gory dnem. Jesli nie wyplywa zadna kropla leku, nalezy lekko postukac
dtonig w dno butelki, aby zainicjowa¢ dozowanie kropli.

0

Nalezy odliczy¢ wymagana liczbe kropli do napoju (woda, sok pomaranczowy lub sok jabtkowy),
szybko wymieszac, a nastepnie cato$¢ wypic.

Nie miesza¢ leku Betesda z innymi ptynami i nie miesza¢ z innymi lekami.
Pacjenci dorosli

Depresja
Zalecana dawka leku Betesda wynosi 10 mg (10 kropli) i przyjmowana jest jako jedna dawka na dobg.
Dawka moze zosta¢ zwigkszona przez lekarza do dawki maksymalnej 20 mg (20 kropli) na dobe.

Zespot leku napadowego

Dawka poczatkowa leku Betesda wynosi 5 mg (5 kropli) raz na dobe w pierwszym tygodniu leczenia,
nastepnie dawke zwigksza si¢ do 10 mg (10 kropli) na dobe. Dawka moze by¢ nastgpnie zwigkszana
przez lekarza maksymalnie do 20 mg (20 kropli) na dobg.

Fobia spoteczna

Zalecana dawka leku Betesda wynosi 10 mg (10 kropli) i przyjmowana jest jako jedna dawka na dobe.
Dawka moze nastepnie zosta¢ zmniejszona przez lekarza do 5 mg (5 kropli) na dobe lub zwigkszona
maksymalnie do 20 mg (20 kropli) na dobe, zaleznie od reakcji pacjenta na lek.

Uogolnione zaburzenia lekowe
Zalecana dawka leku Betesda wynosi 10 mg (10 kropli) i przyjmowana jest jako jedna dawka na dobe.



Dawka moze nastepnie zosta¢ zwigkszona przez lekarza maksymalnie do 20 mg (20 kropli) na dobe.

Zaburzenie obsesyjno-kompulsyjne (ZOK)
Zalecana dawka leku Betesda wynosi 10 mg (10 kropli) i przyjmowana jest jako jedna dawka na dobg.
Dawka moze by¢ zwigkszana przez lekarza maksymalnie do 20 mg (20 kropli) na dobe.

Pacjenci w podesztym wieku (powyzej 65 lat)
Zalecana dawka poczatkowa leku Betesda to 5 mg (5 kropli) i przyjmowana jest jako jedna dawka na
dobe. Dawka moze by¢ zwigkszona przez lekarza do 10 mg (10 kropli) na dobe.

Dzieci i mlodziez (w wieku ponizej 18 lat)
Lek Betesda nie powinien by¢ stosowany u dzieci i mtodziezy. W celu uzyskania dalszych informacji
nalezy zapoznac¢ si¢ punktem 2., Informacje wazne przed zastosowaniem leku Betesda”.

Zaburzenia czynno$ci nerek
Nalezy zachowac ostroznos¢ u pacjentéw z cigzkim zaburzeniem czynnosci nerek. Lek nalezy
stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza.

Zaburzenia czynnos$ci watroby
Pacjenci z zaburzeniem czynno$ci watroby nie powinni przekracza¢ dawki 10 mg na dobe. Lek nalezy
stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza.

Pacjenci wolno metabolizujacy leki przy udziale izoenzymu CYP2C19
Pacjenci z tym znanym genotypem nie powinni przekracza¢ dawki 10 mg na dobg. Lek nalezy
stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza.

Czas trwania leczenia
Pacjent moze odczu¢ poprawe dopiero po paru tygodniach leczenia. Nalezy zatem kontynuowac
stosowanie leku Betesda, nawet jesli uptynie nieco czasu, zanim nastapi poprawa samopoczucia.

Nie wolno zmienia¢ dawkowania bez zasiggniecia porady u lekarza.

Lek Betesda nalezy stosowac tak dlugo, jak to zaleci lekarz. Jesli pacjent przerwie leczenie
za wczesnie, objawy moga powrocic. Zaleca si¢ zatem kontynuowanie leczenia przez co najmniej
6 miesiecy po odzyskaniu dobrego samopoczucia.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Betesda

Jesli pacjent przyjat wicksza niz przepisana dawke leku Betesda powinien natychmiast skontaktowac sie
z lekarzem lub zglosic¢ si¢ do najblizszego szpitala. Nalezy to uczyni¢ nawet wtedy, gdy pacjent nie
odczuwa zadnych dolegliwosci. Do objawdw przedawkowania naleza: zawroty glowy, drzenia,
pobudzenie, drgawki, §pigczka, nudnosci, wymioty, zaburzenia rytmu serca, obnizenie ci$nienia
tetniczego krwi i zaburzenia gospodarki wodno-elektrolitowej. Nalezy zabra¢ ze soba do lekarza lub do
szpitala opakowanie/butelke po leku Betesda.

Pominig¢cie zastosowania leku Betesda

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupehlienia pominigtej dawki. Jesli pacjent
zapomniat przyja¢ dawke i przypomnial sobie o tym przed zasnicciem, powinien natychmiast
przyja¢ pominieta dawke. Nastepnego dnia nalezy stosowac lek zgodnie z zaleceniami. Jesli pacjent
przypomni sobie

o pominigciu dawki w nocy lub nastgpnego dnia, powinien zrezygnowac z pominigtej dawki i przyjac
kolejna dawke o zwyklej porze.

Przerwanie stosowania leku Betesda

Nie nalezy przerywaé stosowania leku Betesda, dopdki nie zaleci tego lekarz. Kiedy pacjent konczy
leczenie, zazwyczaj zaleca si¢ stopniowe zmniejszanie dawki leku Betesda przez okres kilku
tygodni.



Po przerwaniu stosowania leku Betesda, szczegdlnie naglym, pacjent moze odczuwac objawy
odstawienia. Objawy te wystepuja czgsto po przerwaniu leczenia lekiem Betesda. Ryzyko jest
wigksze, gdy lek Betesda byt stosowany przez dlugi czas lub w duzych dawkach, lub gdy dawke
leku zmniejszono zbyt szybko. U wigkszos$ci pacjentow objawy sa tagodne i ustgpujg samoistnie w
ciggu dwoch tygodni. U niektorych pacjentéw moga by¢ jednak bardziej nasilone lub utrzymywac
si¢ dluzej (2-3 miesigce lub diluzej). W razie wystapienia ciezkich objawoéw odstawienia po
przerwaniu stosowania leku Betesda, nalezy skontaktowa¢ si¢ z lekarzem. Lekarz moze zaleci¢
powtdrne rozpoczecie przyjmowania kropli i wolniejsze odstawianie leku.

Do objawow odstawienia zalicza sig: zawroty glowy (niepewny chod lub zaburzenia rownowagi),
uczucie mrowienia, uczucie pieczenia oraz (rzadziej) wrazenie porazenia pradem elektrycznym
(réwniez w gltowie), zaburzenia snu (wyraziste sny, koszmary senne, bezsennos¢), lek, bol gtowy,
mdtosci (nudnosci), pocenie si¢ (w tym poty nocne), niepokoj psychoruchowy lub pobudzenie,
drzenia, uczucie dezorientacji, chwiejnos¢ emocjonalng lub drazliwos¢, biegunke (luzne stolce),
zaburzenia widzenia, trzepotanie lub kotatanie serca (palpitacje).

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
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 ustepuja po paru tygodniach leczenia. Nalezy pamietac, ze niektore z
tych dzialan moga by¢ rowniez objawami choroby i ustapia wraz z poprawg samopoczucia.

Nalezy niezwlocznie skontaktowac sie z lekarzem lub zglosi¢ si¢ do szpitala, jesli podczas leczenia
wystapi ktorekolwiek z nastepujacych dzialan niepozadanych:

Niezbyt czesto (moze dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 100 pacjentow):
o Nietypowe krwawienia, w tym z przewodu pokarmowego.

Rzadko (moze dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 1 000 pacjentow):

o Obrzek skory, jezyka, warg, gardla lub twarzy, pokrzywka, albo pojawiajace si¢ trudnosci w
oddychaniu Iub potykaniu (cigzka reakcja alergiczna).

o Wysoka goragczka, pobudzenie, splatanie, drzenia i gwaltowne skurcze migéni, ktore moga by¢
objawami rzadkiego zaburzenia zwanego zespotem serotoninowym.

Czestos¢ nieznana (czestoS¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
o Trudnosci w oddawaniu moczu.

o Napady drgawkowe, patrz takze punkt 2. ,,Ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci”.

o Zblte zabarwienie skory i biatkdwki oczu bedace objawem zaburzenia czynnosci
watroby/zapalenia watroby.

o Szybkie, nieregularne bicie serca, omdlenie, ktére mogg by¢ objawami stanu zagrazajacego
zyciu zwanego Torsades de Pointes.

o Mysli o samookaleczeniu lub mysli o samobdjstwie, patrz takze punkt 2. ,,Ostrzezenia i $rodki
ostroznosci”.

Poza opisanymi powyzej informowano réwniez o nastepujacych dzialaniach niepozadanych:
Bardzo czesto (moze dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 pacjentow):
o Nudnosci.

o Bl glowy.

Czesto (moze dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 10 pacjentow):



Niedroznos¢ nosa lub katar (zapalenie zatok).

Zmniejszenie lub zwickszenie taknienia.

Lek, niepokdj psychoruchowy, nietypowe sny, trudnosci w zasypianiu, sennos¢, zawroty
glowy, ziewanie, drzenia, klucie w skorze.

Biegunka, zaparcia, wymioty, sucho$¢ w jamie ustnej.

Nasilone pocenie sig.

Bole migsni i stawow.

Zaburzenia seksualne (op6znienie wytrysku, zaburzenia wzwodu, ostabienie popegdu piciowego
oraz u kobiet trudno$ci w osigganiu orgazmu).

Uczucie zmgczenia, goraczka.

Zwigkszenie masy ciala.

Niezbyt czesto (moze dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 100 pacjentow):

Pokrzywka, wysypka, $wiad.

Mimowolne zgrzytanie zgbami, pobudzenie, nerwowos¢, napady Igku, stany splatania.
Zaburzenia snu, zaburzenia smaku, omdlenie.

Rozszerzenie zrenic, zaburzenia widzenia, dzwonienie w uszach (szumy uszne).
Wypadanie wlosow.

Nadmierne krwawienie miesigczkowe.

Nieregularne krwawienie miesigczkowe.

Zmniejszenie masy ciata.

Szybkie bicia serca.

Obrzeki konczyn gornych lub dolnych.

Krwawienie z nosa.

Rzadko (moze dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 1 000 pacjentow):

Agresja, depersonalizacja (odczuwanie odtaczenia od wtasnego ciata i psychiki), omamy.
Wolne bicia serca.

Czestos¢ nieznana (czestosé nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

Zmniejszenie stezenia sodu we krwi (objawia si¢ nudno$ciami i ztym samopoczuciem z
ostabieniem mig$ni lub splataniem).

Zawroty gtowy po przyjeciu pozycji stojacej z powodu obnizenia ci$nienia tgtniczego
(niedoci$nienie ortostatyczne).

Nieprawidtowe wyniki prob czynnos$ciowych watroby (zwigkszenie aktywnosci enzymow
watrobowych we krwi).

Zaburzenia ruchowe (mimowolne ruchy migsni).

Bolesny wzwod pracia (priapizm).

Objawy nasilonego krwawienia, np. ze skory i bton §luzowych i niski poziom ptytek krwi
(trombocytopenia).

Nagle wystepujacy obrzek skory lub bton sluzowych (obrzgk naczynioruchowy).

Zwigkszone wydzielanie hormonu zwanego ADH, powodujace zatrzymanie wody w organizmie i
rozcienczenie krwi, zmniejszenie ilos¢ sodu (niewtasciwe wydzielanie hormonu
antydiuretycznego).

Zwigkszone stezenie hormonu prolaktyny we krwi.

Mlekotok u mezczyzn i kobiet, ktére nie karmig piersia.

Okresy uczucia nadmiernej radosci potaczone ze zwickszong aktywnoscia psychoruchowa (mania).
Zwigkszone ryzyko ztamania kosci, ktore jest obserwowane u pacjentow przyjmujacych leki
tego rodzaju.

Zaburzenia rytmu serca (zwane wydluzeniem odstepu QT, obserwowane w badaniu EKG
obrazujgcym czynno$¢ elektryczng serca).

Ciezki krwotok z pochwy, wystepujacy krotko po porodzie (krwotok poporodowy), patrz
dodatkowe informacje w podpunkcie ,,Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodno$c¢”

w punkcie 2.



Ponadto znane sg dzialania niepozadane lekow o podobnym mechanizmie dziatania jak escytalopram
(substancja czynna leku Betesda). Sg to:

o Niepokoj psychoruchowy (akatyzja).

. Utrata apetytu.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobodjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, faks: 22 49-21-309,
strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Betesda

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

Po otwarciu krople powinny by¢ zuzyte w ciagu 8 tygodni i nalezy je przechowywaé w temperaturze
ponizej 25°C.

Butelke trzymac szczelnie zamknieta i w pozycji stojace;.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Betesda
— Substancjg czynng leku jest escytalopram. Kazdy 1 ml leku zawiera 20 mg escytalopramu (w
postaci escytalopramu szczawianu). Jedna kropla zawiera 1 mg escytalopramu.
— Pozostate sktadniki to: propylu galusan, kwas cytrynowy, etanol 96%, sodu
wodorotlenek (patrz punkt 2), woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Betesda i co zawiera opakowanie
Lek jest przezroczystym roztworem.

Dostepne wielkosci opakowan:
1 butelka 15 ml lub 5 butelek po 15 ml w tekturowym pudetku.

Butelka ze szkta oranzowego (typu III) z kroplomierzem z PE, zamknicta zakretkg z PP/PE, w
tekturowym pudetku.

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji na temat leku nalezy zwroci¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera réwnolegtego.

Podmiot odpowiedzialny w Niemczech, kraju eksportu:


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

Heumann Pharma GmbH & Co. Generica KG
Stidwestpark 50

90449 Norymberga

Niemcy

Wytworca:

Chanelle Medical Unlimited Company
Dublin Road, Loughrea

Co Galway H62 FH90

Irlandia

Importer rownolegly:
Medezin Sp. z o0.0.

ul. Zbaszynska 3
91-342 Lodz

Przepakowano w:

Medezin Sp. z o0.0.

ul. Zbaszynska 3

91-342 L6dz

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w Niemczech, kraju eksportu: 86825.00.00

Numer pozwolenia na import rownolegty: 141/26

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujgacymi nazwami:

Holandia Rualalit 20mg/ml druppels voor oraal gebruik, oplossing

Niemcy Escitalopram Heumann20 mg/ml Tropfen zum Einnehmen, Losung
Polska Betesda

Wiochy Escitalopram Aurobindo Italia 20 mg/ml gocce orali, soluzione

Data zatwierdzenia ulotki: 20.04.2026

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym]
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