ULOTKA DLA PACJENTA INFORMACJA DLAU ZYTKOWNIKA

Escitasan, 10 mg, tabletki powlekane
Escitasan, 20 mg, tabletki powlekane
(Escitalopramum)

Nalezy zapozna sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby mpa j byto przeczytd ponownie.

- Nalezy zwrocké sie do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest haldaodatkowa
informacja.

- Lek ten zostat przepisardgisle okr&lonej osobie i nie naly go przekazywainnym, gdy:
moze im zaszkodZinawet, jéli objawy ich choroby gstakie same.

- Jeili nasili sk ktorykolwiek z objawéw niepadanych lub wysipia jakiekolwiek objawy
niepazgdane niewymienione w tej ulotce, nafgpowiadoné lekarza lub farmacegit

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Escitasan i w jakim cele gb stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Escitasan
Jak stosowdek Escitasan

Mazliwe dziatania niepmdane

Jak przechowywalek Escitasan

Inne informacje

oA WNE

1. COTO JEST LEK ESCITASAN | W JAKIM CELU SI E GO STOSUJE

Lek Escitasan zawiera substanciynry escytalopram, ktéry stosowany jest w leczeniu egpfduze
epizody depresyjne) oraz zabuizekowych, takich jak zaburzeniakowe z napadamé¢ku

z agorafohd lub bez agorafobii ¢k przed otwartymi przestrzeniami¢kl spotecznego ¢k przed
kontaktami z ludmi), uogolnionych zaburze¢ckowych oraz zaburzeobsesyjno-kompulsyjnych.

Escytalopram nals do grupy lekow przeciwdepresyjnych zwanych rovrselektywnymi
inhibitorami wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRIgki te dziatag na uktad serotoninowy

w mozgu poprzez zwkszenie stzenia serotoniny. Zaburzenia uktadu serotoninowegarane g za
powany czynnik wptywagcy na rozwdéj depresiji i chordb zgrewigzanych.

2. INFORMACJE WA ZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU ESCITASAN
Kiedy nie stosowé leku Escitasan:

Leku Escitasan nie nailg stosowa w przypadku:

. alergii (nadwraliwosci) na escytalopram lub ktérykolwiek ze sktadnikidku Escitasan (patrz
punkt 6 ,Inne informacje”)

. zazywania innych lekow nafgcych do grupy inhibitorow MAO, vgtzapc selegilire
(stosowan w leczeniu choroby Parkinsona), moklobemid (stasoywv leczeniu depresji)

i linezolid (antybiotyk)

. jesli pacjent urodzit si z wrodzonym nieprawidtowym rytmem serca lufdija pacjenta
wystgpit epizod nieprawidlowego rytmu serca (widocznpadaniu EKG; badaniu ocenjaym
prac serca)

. jesli pacjent przyjmuje leki stosowane w leczeniu zabbi rytmu serca lub leki mage
wpltywac na rytm serca (Patrz punkt 2 ,Stosowanie lekutBsan z innymi lekami”).



Kiedy zachowa szczegolg ostroznosé stosujpc lek Escitasan

Nalezy poinformowd lekarza o innych wyspujacych chorobach i uwarunkowaniach, ktére mbgé

wazne. W szczegOlrigi nalezy poinformowa lekarza w nagpujacych przypadkach:

. jesli wystepuje padaczka; leczenie lekiem Escitasanmygbezerwa, jesli wystapi atak
drgawkowy lub jéli zwiekszy st czestaé¢ wystepowania napadéw (patrz réwaipunkt 4
.Mozliwe dzialania niepmdane”);

. jesli wystepuje updledzenie czynnizi watroby lub nerek; lekarz nie uzn@ za konieczne
dostosowanie dawki;

. jesli wystepuje cukrzyca; leczenie lekiem Escitasarzenaptywa na poziom cukru we krwi;
moze byt konieczne dostosowanie dawki insuliny i (lub) doysh lekow
przeciwcukrzycowych;

. jesli wystepuje obnkzone sgzenie sodu we krwi;

. jesli wystepuje sktonnéc¢ do krwawie lub wylewow podskornych;

. jesli stosowane jest leczenie elektrowggami;

. jesli wystepuje choroba niedokrwienna serca;

. jesli u pacjenta wyspuja lub wystpowaty problemy z sercem luksjepacjent przebyt
niedawno zawat serca;

. jesli u pacjenta wysipuje wolna spoczynkowa eztas¢ pracy serca i (lub) g pacjent mae
mie¢ niedobdr elektrolitow z powodu przedajacej sk, ciezkiej biegunki i wymiotéw (podczas
choroby) albo stosowania lekéw moczdpych;

. jesli u pacjenta wysipuje szybkie lub nieregularne bicie serca, zastaimi zapéc, zawroty
gtowy podczas wstawania, ktore to objawy mogkazywa na zaburzenia rytmu serca.

Uwaga

Tak jak w przypadku innych lekéw stosowanych w &ga depresji lub choréb zgnkwigzanych,
poprawa stanu zdrowia nie ngslje natychmiast po rozpogzu leczenia. Zanim nagii poprawa po
rozpoczciu leczenia lekiem Escitasan seomimg¢ kilka tygodni. W przypadku leczenia zabutze
lekowych, poprawa nagbuje zazwyczaj po 2-4 tygodniach. Na pgika leczenia niektorzy pacjenci
mog odczuwa zwigkszony £k, ktdry mija w czasie leczenia. Dlatego bardzamesjest doktadne
stosowanie gido zalec# lekarza i nie przerywanie leczenia bez konsultatgkarzem.

My $li samobdjcze oraz nasilenie depresji lub zaburzelekowych

Depresji i/lub zaburzenionghkowym mog towarzyszy myli zwigzane z samookaleczeniem lusimy
samobojcze. Objawy te mpgie pogkbiac w pocztkowej fazie terapii lekami przeciwdepresyjnymi,
poniewd leki te zwykle zaczyngafiziatet dopiero po uptywie ok. dwoch tygodni. Czasem dlaes
bywa diuszy.

Bardziej naraone na wysgpowanie tego rodzaju objawow:s

- 0soby, u ktérych pwczéniej wysgpowaty myli samobojcze lub ndli zwigzane

z samookaleczeniem.

- mtodsi dorgli pacjenci Informacje uzyskane podczas badéinicznych wskazajna zwgkszone
ryzyko zachowasamobadjczych u dorostych pacjentow w wiekuiep@is lat z zaburzeniami
psychicznymi, leczonych lekami przeciwdepresyjnymi.

W razie wystpienia myli o samookaleczeniu lub dliysamobdjczych, natg niezwitocznie
skontaktowa sie z lekarzem prowadeym lydz zgtost sie do szpitala.

Pomocne mie okaza sie poinformowanie krewnych lub przyjaciét o deprédji zaburzeniach
lekowych oraz poproszenie ich o przeczytanie tekulBacjent mge zwrdocé sie do nich z prébg

0 przekazanie odpowiednich informacj;gk zauwdy,, ze depresja lubek nasility sé bgdz wystpity
niepokojce zmiany w zachowaniu.

U niektorych pacjentow z choralmaniakalno-depresyjrwystpi¢c maoze faza maniakalna.
Charakteryzuje siona niezwyklymi i szybko sizmieniagcymi sie pomystami, nieuzasadnionym
uczuciem szggcia i nadmiern aktywndcia fizyczm. Jeli wystapia takie objawy, naley zwrock sie
do lekarza.



W pierwszych tygodniach leczenia magwniez wystypi¢ takie objawy, jak niepokdj lub trudéci
w spokojnym siedzeniu lub staniu w miejscu. W rggg@wienia sj takich objawow naley
natychmiast poinformoweo tym lekarza.

Czasami pacjent nie zdaje sobie sprawy z gpgst/ania opisywanych povigj objawow i dlatego
wskazane me by poproszenie kogaze znajomych lub rodziny o zwrdcenie uwagi, ca/ ni
wystepuja zmiany w zachowaniu pacjenta.

J&ili pacjent ma niepokage myéli lub przezycia, lub w czasie leczenia wypt jakikolwiek
z opisanych powej objawow, powinien natychmiast zwrédi¢ do lekarza lub najbiszego szpitala.

Stosowanie u dzieci i mtodzig w wieku ponkej 18 lat

Lek Escitasan nie powinien &gtosowany u dzieci i mtodzig w wieku ponzej 18 lat. Naley

rowniez podkréli¢, ze w przypadku przyjmowania lekow tej klasy pacjemavieku ponkej 18 lat
naraeni ¢ na zwekszone ryzyko wygpienia dziata niepazgdanych, takich jak proby samobojcze,
mysli samobodjcze i wrogd (szczegdlnie agresja, zachowania buntowniczegjangy gniewu). Mimo
to, lekarz mae przepisélek Escitasan pacjentom w wieku pzaji18 lat, stwierdzag, ze lezy to

w ich najlepiej pajtym interesie. Jeli lekarz przepisat lek Escitasan pacjentowi wkniponiej

18 lat, w zwizku z czym wysipuja jakiekolwiek watpliwosci, nalery skontaktowé ponownie sj

z danym lekarzem. dierozwing si¢ lub nasiy wymienione objawy u pacjentéw w wieku paji

18 lat przyjmugcych lek Escitasan, natg poinformowa o tym swojego lekarza. Ponadto, jak do tej
pory brak danych dotygeych dtugoterminowego bezpiedstwa stosowania leku Escitasan w tej
grupie wiekowej dotyccych wzrostu, dojrzewania oraz rozwoju poznawciegawoju zachowania.

Stosowanie leku Escitasan z innymi lekami

Nalezy poinformowa lekarza o wszystkich przyjmowanych obecnie lulawsd lekach, rownie
tych, ktére wydawaneaez recepty.

NIE WOLNO STOSOWA leku Escitasan jednocaée z lekami stosowanymi w zaburzeniach rytmu
serca lub lekami, ktére magvptywac na rytm serca, takimi jak:

. leki przeciwarytmiczne klasy IA oraz klasy I,

. leki przeciwpsychotyczne (np. pochodne fenotiazygkye, jak pimozyd, haloperidol),

. trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne,

. niektére leki przeciwbakteryjne (np. sparfloksagymaksyfloksacyna, erytromycyna podawana
dozylnie, pentamidyna, leki przeciwmalaryczne, szchaigthalofantryna),
. niektore leki przeciwhistaminowe (astemizol, miztaa).

W razie jakichkolwiek dalszych pytanalery zwréci sie do lekarza.
Nalezy poinformowa lekarza, jéli pacjent przyjmuje jakikolwiek z nagiujacych lekow:

. nieselektywne inhibitory monoaminooksydazy (MAOWEzrajgce takie substancje czynne, jak
fenelzyna, iproniazyd, izokarboksazyd, nialamicanylcypromina. J# pacjent przyjmowat
ktorys z tych lekéw, powinien odczekd 4 dni przed rozpoeziem zaywania leku Escitasan.
Po zakaczeniu stosowania leku Escitasan maleaczeka 7 dni zanim przyjmie si
ktorykolwiek z tych lekow.

. odwracalne, selektywne inhibitory monoaminooksydaZjvAO-A) zawierapce moklobemid
(stosowany w leczeniu depresji).

. nieodwracalne inhibitory monoaminooksydazy B (MAQZBwierajce selegilin (stosowan
w leczeniu choroby Parkinsona). Leki te gkgizap ryzyko dziataé niepazgdanych.

. linezolid (antybiotyk).

. lit (stosowany w leczeniu zaburzenia afektywnegaldgunowego) i tryptofan.

. imipramire i dezypramig (stosowane w leczeniu depres;ji).

. sumatryptan i podobne leki (stosowane w leczengrenly) oraz tramadol (stosowany

w silnych bolach). Mog zwigksz& ryzyko dziata niepazadanych.



. cymetydyr i omeprazol (stosowane w leczeniu wrzodlgdka), fluwoksamin (lek
przeciwdepresyjny) oraz tyklopidyristosowan w celu zmniejszenia ryzyka udaru). Leki te
mog spowodowd zwigkszenie stzenia escytalopramu we krwi.

. dziurawiec zwyczajnyHypericum perforatunn- lek ziotlowy stosowany w depres;ji.

. kwas acetylosalicylowy i niesteroidowe leki przezapalne (leki stosowane przeciwbdlowo lub
w celu rozrzedzenia krwi, zwane lekami przeciwzag@vymi). Mog zwigksz& sktonna¢ do
krwawien

. warfaryre, dipyrydamol i fenprokumon (leki stosowane w cedarzedzenia krwi, zwane
lekami przeciwzakrzepowymi). Lekarz aezlect badanie czasu krzeggia krwi na pocatku
I po przerwaniu stosowania leku Escitasan w cefalesia, czy dawka leku
przeciwzakrzepowego jest vgeiodpowiednio dobrana.

. meflochire (stosowana w leczeniu malarii), bupropion (stogoywa leczeniu depresji) oraz
tramadol (stosowany w silnych bélach) ze wdgl na maliwe ryzyko obnienia progu
drgawkowego.

. neuroleptyki (leki stosowane w leczeniu schizofrgmeychozy) ze wzgtlu maliwe ryzyko

obnizenia progu drgawkowego, oraz leki przeciwdepresyjne

. flekainid, propafenon i metoprolol (stosowane wraach uktadu kizenia), klomipramin
i nortryptyling (leki przeciwdepresyjne) oraz rysperydon, tioryagz haloperydol (leki
przeciwpsychotyczne). Me byt wymagana zmiana dawkowania leku Escitasan.

Stosowanie leku Escitasan z jedzeniem i piciem

Lek Escitasan mama przyjmowa podczas positkow lub niezalde od positkéw (patrz punkt 3 ,Jak
stosowa lek Escitasan”).

Jak w przypadku innych lekéw, nie jest zalecanegedesne przyjmowanie leku Escitasan
I spazywanie alkoholu, chonie wykazano interakcji (oddziatywania) leku Easdn z alkoholem.

Ciaza, karmienie piersig i ptodnos¢

Jesli pacjentka jest w aizy lub planuje z&g w ciaze, powinna poinformowao tym lekarza
prowadacego. Pacjentka nie powinna stoséweku Escitasan w gy, dopdoki nie omowi z lekarzem
zagraen i korzysci zwigzanych z leczeniem.

Nalezy upewnt sie, czy potana i (lub) lekarz wieze pacjentka zgywa lek Escitasan. Leki, takie jak
Escitasan, stosowane podczagyi szczegOlnie podczas ostatnich 3 mi@giciazy, mogy zwieksza

u nowo narodzonego dziecka ryzyko waysénia stanu zwanego przetrwatym nadmniem

ptucnym, co powodujeze dziecko oddycha szybciegmormalnie i ma sinic Te objawy wysipuja
zazwyczaj w Ggu pierwszych 24 godzin po porodzieslide dziecka wysipuja takie objawy, natey
natychmiast powiedzéeo tym lekarzowi lub potne;.

Jeili pacjentka stosuje lek Escitasan w ostatnich &satach cizy, powinna zdawasobie spraw, ze
u noworodka mogwystpi¢ nastpujace objawy: trudnéci w oddychaniu, sina skoéra, drgawki,
wahania cieptoty ciata, trudéa z przyjmowaniem pokarmu, wymioty, matezgnie glukozy we
krwi, sztywna¢ lub wiotkas¢ migsni, wzmazona pobudliwéé odruchowa, drenia, deaczka,
drazliwosé, letarg, cagly ptacz, sennig i trudnaci z zasypianiem. 3& u noworodka wysipi
jakikolwiek z tych objawéw, nalsg natychmiast zgtosgisie do lekarza.

W okresie cizy nie naley nagle przerywastosowania leku Escitasan.

Jesli pacjentka karmi piersj nie powinna przyjmow@aleku Escitasan przed omoéwieniem z lekarzem

zagraen i korzysci zwigzanych z leczeniem.

W badaniach przeprowadzonych u zwignzykazanoze cytalopram, lek podobny do escytalopramu,
pogorsza jak& nasienia. Teoretycznie, m®to wptywa na ptodnéc¢ u nezczyzn, ale dotychczas nie

zaobserwowano takiego wptywu na ptoéha ludzi.

Nalezy poradzé si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniendégo leku.



Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn

Nie naley prowadz¢ pojazdow ani obstugiwiamaszyn, dopdki nie stwierdziesjaki wptyw wywiera
lek Escitasan na organizm.

3. JAK STOSOWAC LEK ESCITASAN

Lek Escitasan nahy zawsze stosowagodnie z zaleceniami lekarza. W razigipliwosci nalezy
ponownie skontaktowasi¢ lekarzem lub farmaceat

Dorasli

Depresja
Zwykle zalecana dawka leku Escitasan wynosi 10prgyjmowana w pojedynczej dawce dobowe.
Dawka mae by zwickszana przez lekarza maksymalnie do 20 mg na.dob

Zaburzeniedkowe z napadaméku

Dawka pocztkowa leku Escitasan wynosi 5 mg raz nagletpierwszym tygodniu leczenia,
nastpnie dawk zwicksza s¢ do 10 mg na dab Dawka mae by¢ nastpnie zwekszana przez lekarza
maksymalnie do 20 mg na dpb

Fobia spoteczna

Zwykle zalecana dawka leku Escitasan wynosi 10prgyjmowana w pojedynczej dawce dobowej.
Dawka mae nastpnie przez lekarza zostamniejszona do 5 mg na dplub zwiekszona
maksymalnie do 20 mg na dnlzaleznie od reakcji pacjenta na lek.

Uogolnione zaburzenigkowe
Zwykle zalecana dawka leku Escitasan wynosi 10prgyjmowana w pojedynczej dawce dobowe.
Dawka mae by zwickszana przez lekarza maksymalnie do 20 mg na.dob

Zaburzenie obsesyjno-kompulsywne
Zwykle zalecana dawka leku Escitasan wynosi 10prgyjmowana w pojedynczej dawce dobowe.
Dawka mae by zwickszana przez lekarza maksymalnie do 20 mg na.dob

Osoby w podesziym wieku (powsj 65 lat)

Zalecana dawka pogtkowa leku Escitasan to 5 mg, przyjmowana w pojedgndawce dobowe;j.
Dawka mae by zwickszana przez lekarza do 10 mg nagdob

Dzieci i mtodzie: (w wieku ponzej 18 lat)

Leku Escitasan nie naig zwykle stosowau dzieci i mtodziey. Dodatkowe informacje
zamieszczono w punkcie 2 ,Informacjeama przed zastosowaniem leku Escitasan”.

Lek Escitasan mama przyjmowa podczas positkow lub niezalde od positkéw. Tabletki natg
potykat popijagc wod. Nie naley ich rozgryzé, poniewa 3 gorzkie w smaku.

W razie potrzeby tabletki moa przetaméana dwie czsci, umieszczajc tabletk na plaskiej
powierzchni rowkiem do gory. Tabletki mma nasgpnie przetaména pot, przyciskac kazdy
z koncéw w dét palcami wskazagymi obu gk.

Czas trwania leczenia

Poprawa mge nasipi¢ dopiero po uptywie kilku tygodni leczenia. Przyjwenie leku Escitasan
nalezy kontynuowd, nawet jéli uptynie nieco czasu zanim nagt poprawa samopoczucia.



Nie wolno zmienié dawkowania bez zagjniecia porady lekarza.

Lek Escitasan nahy stosowa tak dtugo, jak to zaleci lekarz.sligpacjent przerwie leczenie za
wczesnie, objawy mog powroct. Zaleca si zatem kontynuowanie leczenia przez co najmniej
6 miesécy po odzyskaniu dobrego samopoczucia.

Zazycie wiekszej niz zalecana dawki leku Escitasan:

W przypadku zaycia wiekszej n przepisana dawki leku Escitasan, agleatychmiast skontaktowa
sie z lekarzem lub zgtosisie do izby przyg¢ najblizszego szpitala. Natg to uczyné nawet wtedy,
gdy pacjent nie odczuwaadnych dolegliwéci. Do objawéw przedawkowania zaliczg sawroty
gtowy, drzenia, pobudzenie, drgawkpiaczke, nudndci, wymioty, zaburzenia rytmu serca, oksmie
cisnienia krwi oraz zaburzenia gospodarki wodno-etditbwej. Na wizyt u lekarza lub w szpitalu
nalezy zabr& opakowanie leku Escitasan.

Pominiecie zaycia leku Escitasan:

Nie nalery stosowa dawki podwojnej w celu uzupetnienia pongitej dawki. Jéli pacjent zapomniat
przyja¢ dawle i przypomniat sobie o tym przedsrdeciem, powinien natychmiast prayj pominita
dawke. Nalezy przyja¢ kolejrg dawke nastpnego dnia. B pacjent przypomni sobie o pomgaiu
dawki w nocy lub nagpnego dnia, powinien zrezygnotva pomingtej dawki i przypé nas¢pna
dawke o zwyklej porze.

Przerwanie stosowania leczenia lekiem Escitasan:

Nie naley przerywa stosowania leku Escitasan dopdki nie zaleci tegark. Kiedy pacjent kmzy
leczenie, zazwyczaj zaleca stopniowe zmniejszanie dawki leku Escitasan pakees kilku
tygodni.

Po przerwaniu stosowania leku Escitasan, zwlageéligest ono nagte, pacjent me odczuwa

objawy odstawienia. Objawy teg szste, a ryzyko ich wksze, gdy lek Escitasan byt stosowany przez
dtugi czas, w dieych dawkach lub gdy dawkzbyt szybko zmniejszono. U gkiszaici pacjentow

objawy g tagodne i uspujag samoistnie w gigu dwoch tygodni. U niektorych pacjentow mdgyc
jednak bardziej nasilone lub utrzymyévsic diuzej (2-3 miesice lub dhtej). W razie wysfpienia
ciezkich objawow odstawienia po przerwaniu stosowaska [Escitasan, nalg skontaktowa si¢

Z lekarzem. Lekarz nie zalect powtorne rozpocgzie przyjmowania leku i wolniejsze jego
odstawianie.

Do objawow odstawienia zaliczag siawroty gtowy (niepewny chdd, zaburzenia rownowagizucie
mrowienia, uczucie pieczenia oraz (rzadziej)agrae poraenia pgdem elektrycznym, rownie

w gtowie, zaburzenia snu (wyraziste sny, koszmannsg, bezsenié), uczucie niepokoju, bol gltowy,
mdtoéci (nudndci), pocenie si (w tym poty nocne), niepokoj psychoruchowy lub pdbenie,
drzenia, uczucie dezorientacji, chwiepdemocjonalg lub draliwosé¢, biegunk (luzne stolce),
zaburzenia widzenia, trzepotanie serca lub kotataeica.

W razie pyta lub watpliwosci nalezy skontaktowa si¢ z lekarzem lub farmaceqt

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPO ZADANE

Jak kady lek, lek Escitasan nie powodowa dziatania niepzadane chocia nie u kadego one
wystpia

Dziatania niepgadane zazwyczaj ugiuja po paru tygodniach leczenia. Najgpamktaé, ze niektére
z tych dziata mog by¢ rowniez objawami choroby, i ugpia wraz z popraw samopoczucia.



W razie wystgpienia podczas leczenia jakiegokolwiek z poszych dziala niepazadanych,
nalezy skontaktowaé sie z lekarzem.

Niezbyt czsto (wystpujace u wicej niz 1 na 1000 oséb i u mniejinl na 100 os6b):
. nietypowe krwawienia, w tym krwawienia z przewodikgrmowego.

Rzadko (wystpujace u wicej niz 1 na 10 000 os6b i u mniejail na 1000 oséb):
obrzk skoéry, gzyka, warg lub twarzy albo trudé w oddychaniu lub potykaniu (reakcja
alergiczna), naley natychmiast skontaktowsai¢c z lekarzem lub zgtoéisic do szpitala;

. wysoka gogczka, pobudzenie, spanie (dezorientacja), zienia i gwattowne skurcze i,
ktore mog by¢ objawami rzadkiego zaburzenia zwanego zespoteatasenowym. W razie ich
wystgpienia, naley sie skontaktowa z lekarzem.

W razie wystpienia nasgpujgcych dziata niepagdanych, nalgy natychmiast skontaktowaie
Z lekarzem lub zgtassie do szpitala:

. trudndci w oddawaniu moczu;

. napady drgawkowe, patrz rowaipunkt ,Kiedy zachowé&szczegola ostraznosé stosujc lek
Escitasan”.

. z0tte zabarwienie skory i biatkbwki oczugdace objawem zaburzenia czyréod
watroby/zapalenia wtroby.

. szybkie, nieregularne bicie serca, omdlenie, kidogg by¢ objawami stanu zagtajacego

zyciu, zwanegdorsade de pointes
Dodatkowo informowano réwniez o nasgpujacych dziataniach niepgadanych:

Bardzo czste (wys¢pujace u wecej niz 1 na 10 oséb):
. nudngci.

Czeste (wystpujace u wecej niz 1 na 100 os6b i u mniejnil na 10 oséb):

. niedraznos¢ nosa lub katar (zapalenie zatok);

. zmniejszenie lub zwkszenie taknienia;

. lek, niepokdj psychoruchowy, nietypowe sny, truglriav zasypianiu, sensé, zawroty gtowy,
Ziewanie, dtenia, uczucie klucia w obvie skory;

. biegunka, zaparcia, wymioty, sugkdav jamie ustnej;

. nasilone pocenie §i

. bole misni i stawow;

. zaburzenia seksualne (gpdenie wytrysku, zaburzenia wzwodu, ostabieniegplopptciowego
oraz trudnéci w osgganiu orgazmu u kobiet);

. uczucie zmczenia, gagczka;

. zwickszenie masy ciata.

Niezbyt czste (wys¢pujace u wecej niz 1 na 1000 oséb i u mniejml na 100 osob):
. pokrzywka, wysypkaswiad;

. zgrzytanie gbami, pobudzenie, nerwod® napaddku, stany spitania (dezorientacji);
. zaburzenia snu, zaburzenia smaku, omdlenie;

. rozszerzenigrenic, zaburzenia widzenia, dzwonienie w uszachnigyzuszne);

. wypadanie wtosow;

. krwawienie z pochwy;

. zmniejszenie masy ciala;

. szybkie bicia serca;

. obrzki konczyn gornych lub dolnych;

. krwawienie z nosa.

Rzadkie (wystpuje u wecej niz 1 na 10 000 os6b i u mniejzril na 1000 osob):
. agresja, depersonalizacja (poczucie utraty wiasasamdci,), omamy;



. wolne bicia serca;
. zdarzenia zwjizane z samobdjstwem, patrz rownpnkt ,Kiedy zachowaszczegola
ostraznos¢ stosugc lek Escitasan”.

Niektdrzy pacjenci informowali o (estas¢ wystepowania nie jest znana):

. zmniejszeniu gtzenia sodu we krwi (objawiagshudndgciami i ztym samopoczuciem
z ostabieniem mgéni lub sphtaniem);
. zawrotach gtowy po przggiu pozycji stojcej z powodu obrinia cénienia ttniczego

(niedocknienie ortostatyczne);
. nieprawidtowych wynikach préb czynémowych watroby (zwickszenie aktywngci enzymow
watrobowych we krwi);

. zaburzeniach ruchowych (mimowolne ruchyéni);
. bolesnym wzwodzie gcia (priapizm);
. krwawieniach, w tym wybroczynach w skorze i btonélelzowych oraz zmniejszeniu liczby

ptytek krwi (matoptytkowdc);
. nagle wystpujacym obrzku skory lub btorsluzowych (obrzk naczynioruchowy);

. zwiekszeniu iléci wydalanego moczu (niewdleiwe wydzielanie hormonu antydiuretycznego -
wazopresyny);

. mlekotoku u kobiet, ktére nie kargnpiersh;

. manii,

. zmianie rytmu serca (zwanej ,wyddeniem odcinka QT, widocznym w EKG, badaniu

oceniajcym czynné¢ elektryczm serca).

W trakcie stosowania leku Escitasan oraz krotkogstawieniu leku wygpowaly réwnie mysli
0 samouszkodzeniu lub sliysamobdjcze (przypadki ndlf samobojczych i zachowiasamobojczych)
(patrz rownie punkt, Kiedy zachowa szczegola ostraznosé stosujc lek Escitasan”).

Ponadto znang siziatania niepmdane lekdw o podobnym mechanizmie dziatania jaktakipram
(substancja czynna leku Escitasam)is

. niepokoj psychoruchowy (akatyzja);

. jadtowstet.

U pacjentéw stosagych leki z tej grupy zaobserwowano gliszone ryzyko wyspienia ztama
kosci.

Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, naly powiadomié¢ lekarza lub farmaceute.

5. JAK PRZECHOWYWA C LEK ESCITASAN

Lek nalery przechowywa w miejscu niedogpnym i niewidocznym dla dzieci

Brak specjalnych zaleaalotyczcych przechowywania.

Nie nalery stosowa leku Escitasan po uptywie terminu waosci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin wanaosci oznacza ostatni dzielanego miegta

Lekow nie naley wyrzuca do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadildlery zapytad
farmaceut, co zrobé z lekami, ktérych sijuz nie potrzebuje. Takie pegtowanie pomge chroné
srodowisko.



7. INNE INFORMACJE
Co zawiera lek Escitasan
Substangj czynm jest escytalopram.

Escitasan 10 mg: Kda tabletka zawiera 10 mg escytalopramasc{talopramumjv postaci
Szczawianu.

Escitasan 20 mg: Kda tabletka zawiera 20 mg escytalopramgscftalopramumijv postaci
Szczawianu.

Inne skitadniki leku to:

Rdzé tabletki celuloza mikrokrystaliczna, kroskarmeloza sodokvaemionka koloidalna bezwodna,
magnezu stearynian.

Otoczka Opadry White Y-1-700(ypromeloza 6 cP, tytanu dwutlenek (E 171) i rogkt 400.
Jak wyglada lek Escitasan i co zawiera opakowanie
Escitasan, 10 mg, tabletki powlekane

Owalne (ok. 8,1 x 5,6 mm), biate tabletki powlekar@ia podziatu po jednej stronie. Tabletka zao
by¢ podzielona na dwie rowne gzi.

Escitasan, 20 mg, tabletki powlekane
Owalne (ok. 11,6 x 7,1 mm), biate tabletki powle&arlinig podziatu po jednej stronie. Tabletka
moze by¢ podzielona na dwie réwne gzi.

Lek Escitasan pakowany jest w blistry OPA/Alumini®C-Aluminium w tekturowym pudetku.
10, 14, 28, 30, 50, 56, 60, 98, 100, 200 tabletek
Podmiot odpowiedzialny i Wytworca

Podmiot odpowiedzialny
STADA Arzneimittel AG, StadastralRe 2 — 18, 61118 Babel, Niemcy

Wytworca

STADA Arzneimittel AG, StadastralRe 2 — 18, 61118 Babel, Niemcy

STADA Arzneimittel GmbH, Muthgasse 36/2, 1190 VianAustria

Sanico NV, Veedijk 59, 2300 Turnhout, Belgia

Centrafarm Services B.V., Nieuwe Donk 9, 4879 A€ it _eur, Holandia

Clonmel Healthcare Ltd, Waterford Road, Clonmel, Tpperary, Irlandia

LAMP SANPROSPERO S.p.A., Via della Pace, 25/A, 418an Prospero (Modena), Wiochy
PharmaCoDane ApS, Marielundvej 46 A, 2750 HerleaniB

HBM Pharma s r.o., Sklabinsk& 30, 036 80 Martiow@icja

W celu uzyskania bardziej szczegbétowych informaajiezy zwrécie sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego.

Ten produkt leczniczy jest zarejestrowany w krajachczionkowskich Unii Europejskiej pod
nastepujacymi nazwami:

Austria Escitalopram STADA 5/10/15/20 mg — Filivitten
Belgia Escitalopram EG 10/20 mg filmomhulde téiole
Butgaria Escitasan 10/20 mg



Czechy
Dania

Estonia
Francja

Hiszpania
Holandia
Irlandia
Litwa
totwa
Luksemburg
Niemcy
Polska
Portugalia
Rumunia
Szwecja
Wiochy

Escitalopram STADA 10 mg

Escitalopram Stada (dla 5/10/15/20 mg)

Anamiba 10/20 mg

ESCITALOPRAM EG 5 mg, comprimé pelliculé
ESCITALOPRAM EG 10/15/20 mg, comprip@liculé sécable
Escitalopram Stada 10/15/20 mg compiigirecubiertos con pelicula EFG
Escitalopram CF 5/10/15/20 mg, filmondeutabletten
Etaloprd/10/15/20 mg film-coated tablets

Escitasan 10/20 mgépkele dengtos tabléet

Escitasan 10/20 mg apvak®tablets

Escitalopram EG10/20 mg comprimés qeéis

Escitalopram AL 5/10/15/20 mg Filmtablette

Escitasan (dla 10/20 mg)

Anamiba (dla 10/20 mg)

Escitasan 10 mg

Escitalopram STADA filmdragerade table®é10/15/20 mg
ESCITALOPRAM EG 10/20 mg

Data opracowania ulotki: 25.11.2013



