Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Esciplex, 5 mg, tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej
Esciplex, 10 mg, tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej
Esciplex, 15 mg, tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej
Esciplex, 20 mg, tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej

Escitalopramum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zazyciem 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 zwrdcic 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 sg takie same.

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Esciplex i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Esciplex
Jak przyjmowac lek Esciplex

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Esciplex

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SECLESNINY

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

Lek Esciplex zawiera jako substancje czynng escytalopram. Lek Esciplex nalezy do grupy lekoéw
przeciwdepresyjnych o nazwie selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (ang. selective
serotonin reuptake inhibitors, SSRI). Leki te dzialaja na uktad serotoninergiczny w m6zgu poprzez
zwigkszenie stgzenia serotoniny. Zaklocenia czynno$ci uktadu serotoninergicznego sg uznawane za
istotny czynnik w rozwoju depresji i podobnych zaburzen.

Lek Esciplex zawiera escytalopram i jest stosowany w leczeniu depresji (epizody duzej depresji) oraz
zaburzen lekowych (takich jak zaburzenia lgkowe z agorafobig lub bez agorafobii, fobia spoteczna,
uogoélnione zaburzenia Igkowe i zaburzenia obsesyjno-kompulsyjne).

Pacjent moze odczu¢ poprawe dopiero po paru tygodniach leczenia. Nalezy kontynuowac stosowanie
leku Esciplex nawet, jezeli uptynie troche czasu, zanim pacjent odczuje poprawg samopoczucia.

Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, jezeli pacjent nie czuje poprawy lub czuje si¢ gorze;j.
2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Esciplex

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Esciplex:
e jesli pacjent ma uczulenie na escytalopram lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6);
e jesli pacjent jednoczesnie przyjmuje inne leki nalezace do grupy inhibitorow
monoaminooksydazy (MAQ), w tym selegiling (stosowana w leczeniu choroby Parkinsona),
moklobemid (stosowany w leczeniu depresji) i linezolid (antybiotyk);



e jesli pacjent urodzit si¢ z nieprawidtowym rytmem serca lub miat epizod nieprawidtowego
rytmu serca (obserwowany w EKG; w badaniu pozwalajacym na sprawdzenie, jak dziata
serce);

e jesli pacjent przyjmuje leki stosowane w zaburzeniach rytmu serca lub leki, ktore moga
wptywac na rytm serca (patrz punkt 2 ,,Esciplex a inne leki”).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Esciplex nalezy nalezy oméwié to z lekarzem lub farmaceuta.
Nalezy powiadomic¢ lekarza, jesli u pacjenta wystepuja inne zaburzenia lub choroby, poniewaz lekarz
powinien uwzgledni¢ takie informacje. W szczegolnosci nalezy poinformowacé lekarza:

e jesli pacjent ma padaczke. Leczenie lekiem Esciplex nalezy przerwacé, jesli drgawki wystapia
po raz pierwszy lub zwigkszy sie ich czestos¢ (patrz takze punkt 4 ,,Mozliwe dzialania
niepozadane”);

e jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynno$ci watroby lub nerek. Moze by¢ wymagane
dostosowanie dawki przez lekarza;

o jesli pacjent ma cukrzyce. Leczenie lekiem Esciplex moze zaburza¢ wyrdéwnanie stezenia
glukozy. Moze by¢ wymagane dostosowanie dawki insuliny i (lub) doustnych lekoéw
obnizajacych stezenie glukozy we krwi,
jesli u pacjenta wystgpuje zmniejszone stezenie sodu we krwi,
jesli u pacjenta wystepuje zwickszona sktonno$¢ do krwawien lub tworzenia si¢ siniakow;
jesli pacjent jest leczony elektrowstrzasami;
jesli pacjent ma chorobg wiencowa;
jesli pacjent choruje lub chorowal na serce lub miat ostatnio zawat serca;
jesli pacjent ma niskie tetno spoczynkowe i (lub) wie, ze wystepuje u niego niedobor soli
z powodu przedtuzajace;j sie, cigzkiej biegunki i wymiotow lub stosowania lekow
moczopgdnych (Iekéw odwadniajgcych);

e jesli u pacjenta wystepuje szybkie lub nieregularne tetno, omdlenia, zapas¢ lub zawroty glowy
przy zmianie pozycji na stojaca, co moze wskazywac na nieprawidtowa czynnos¢ serca,

e jesli pacjent choruje lub chorowat na zaburzenia oka, takie jak pewne rodzaje jaskry
(zwigkszenia ci$nienia w galce ocznej).

Uwaga

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

W pierwszych tygodniach leczenia mogg rowniez wystapi¢ 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 samobdjcze oraz poglebianie si¢ depresji lub zaburzenia lekowego
W przypadku depresji i (lub) zaburzen lekowych moga roéwniez czasami pojawic¢ sie¢ mysli dotyczace
samookaleczenia lub mysli samobdjcze. Takie objawy czy zachowanie mogg nasila¢ si¢ na poczatku
stosowania lekow przeciwdepresyjnych, poniewaz leki te zaczynaja dziata¢ zazwyczaj dopiero po
uplywie okoto 2 tygodni, czasem podznie;j.
Prawdopodobienstwo, ze mysli takie wystapia, jest wieksze, jesli:
. u pacjenta wystepowaly juz poprzednio mysli samobojcze lub dotyczace samookaleczenia,
. pacjent jest osobg dorosta w mtodym wieku. Informacje uzyskane w badaniach klinicznych
wykazaty podwyzszone ryzyko zachowan samobdjczych u oséb dorostych w wieku ponizej
25 lat z zaburzeniami psychicznymi, ktore byty leczone lekami przeciwdepresyjnymi.

Jesli u pacjenta kiedykolwiek pojawig si¢ mysli dotyczace samookaleczenia lub mysli samobdjcze,
nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub udac¢ si¢ do szpitala.



Pomocne moze okazaé si¢ poinformowanie krewnych lub przyjaciol o depresji lub zaburzeniach
lekowych oraz poproszenie o przeczytanie tej ulotki. Pacjent moze poprosi¢ o informowanie go,

w przypadku gdy zauwaza, ze depresja lub Igk nasility si¢ lub wystapity niepokojace zmiany

w zachowaniu.

Dzieci i mlodziez

Nie zaleca si¢ podawania leku Esciplex dzieciom oraz mlodziezy w wieku ponizej 18 lat. Nalezy
rowniez podkresli¢, ze w przypadku przyjmowania lekow z tej grupy pacjenci w wieku ponizej 18 lat
narazeni sg na zwigkszone ryzyko dziatan niepozadanych, takich jak proby samobojcze, mysli
samobojcze 1 wrogos¢ (szczegdlnie agresja, zachowania buntownicze i przejawy gniewu). Mimo to
lekarz moze przepisa¢ lek Esciplex pacjentom w wieku ponizej 18 lat, kiedy stwierdza, ze lezy to w
ich najlepiej pojetym interesie. Jezeli pacjentowi ponizej 18 roku zycia przepisano lek Esciplex i
pacjent ma jakiekolwiek watpliwosci, nalezy ponownie skontaktowac si¢ ze swoim lekarzem. Jesli u
pacjenta ponizej 18 roku zycia przyjmujacego lek Esciplex pojawi si¢ Iub nasili ktorykolwiek z
objawow wymienionych powyzej, nalezy poinformowac¢ o tym swojego lekarza. Ponadto nie
wykazano dotychczas dtugoterminowego wptywu leku Esciplex na bezpieczenstwo dotyczace
wzrostu, dojrzewania oraz rozwoju poznawczego w tej grupie wiekowej.

Esciplex 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 w przypadku przyjmowania jakiegokolwiek z nastepujacych lekow:

e ,nieselektywne inhibitory monoaminooksydazy (MAQO)” zawierajace takie substancje
czynne, jak: fenelzyna, iproniazyd, izokarboksazyd, nialamid i tranylcypromina. Jesli pacjent
przyjmowat ktorykolwiek z tych lekoéw, powinien odczekaé 14 dni przed rozpoczeciem
zazywania leku Esciplex. Po zakonczeniu stosowania leku Esciplex nalezy odczekaé 7 dni,
zanim przyjmie si¢ ktorykolwiek z tych lekow;

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

e nieodwracalne inhibitory monoaminooksydazy B (MAO-B)” zawierajace selegiling

(stosowang w leczeniu choroby Parkinsona). Leki te zwigkszaja ryzyko dziatan

niepozadanych;

antybiotyk linezolid,;

lit (stosowany w leczeniu zaburzenia afektywnego dwubiegunowego) i tryptofan;

imipramina i dezypramina (stosowane w leczeniu depresji);

sumatryptan i podobne leki (stosowane w leczeniu migreny) oraz tramadol (stosowany w

silnych bélach). Leki te zwigkszajg ryzyko dziatah niepozadanych;

e cymetydyna, lanzoprazol i omeprazol (stosowane w leczeniu wrzodow zotadka),
fluwoksamina (lek przeciwdepresyjny) oraz tyklopidyna (stosowana w celu zmniejszenia
ryzyka udaru). Leki te moga spowodowac zwigkszenie stezenia escytalopramu we krwi;

e dziurawiec zwyczajny (Hypericum perforatum) - lek ziotowy stosowany w depresji;
kwas acetylosalicylowy i niesteroidowe leki przeciwzapalne (leki stosowane przeciwbo6lowo
lub w celu rozrzedzenia krwi, zwane lekami przeciwzakrzepowymi). Te leki mogg zwigkszac
tendencj¢ do krwawien;

o warfaryna, dipirydamol i fenprokumon (leki stosowane w celu rozrzedzenia krwi, zwane
lekami przeciwzakrzepowymi). Lekarz moze zleci¢ badanie czasu krzepnigcia krwi na
poczatku i po przerwaniu stosowania leku Esciplex w celu ustalenia, czy dawka leku
przeciwzakrzepowego jest wcigz odpowiednio dobrana;

o meflochina (stosowana w leczeniu malarii), bupropion (stosowany w leczeniu depresji) oraz
tramadol (stosowany w silnych bolach) ze wzglgdu na mozliwe ryzyko obnizenia progu
drgawkowego;

o neuroleptyki (leki stosowane w leczeniu schizofrenii, psychozy) i leki przeciwdepresyjne
(trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne i SSRI) ze wzgledu na mozliwe ryzyko obnizenia
progu drgawkowego;



o flekainid, propafenon i metoprolol (stosowane w chorobach uktadu krazenia), klomipramina i
nortryptylina (leki przeciwdepresyjne) oraz rysperydon, tiorydazyna i haloperydol (leki
przeciwpsychotyczne). Moze by¢ wymagana zmiana dawkowania leku Esciplex;

e leki obnizajace stezenie potasu lub magnezu w krwi, poniewaz te schorzenia zwigkszaja
ryzyko wystapienia zagrazajacych zyciu cigzkich zaburzen rytmu serca.

Nie nalezy przyjmowac leku Esciplex z lekami stosowanymi przy zaburzeniach rytmu serca lub
lekami, ktore mogg wptywaé na rytm serca, jak leki przeciwarytmiczne klasy 1A i 111, leki
przeciwpsychotyczne (np. pochodne fenotiazyny, pimozyd, haloperydol), trojpierscieniowe leki
przeciwdepresyjne, niektdre leki przeciwbakteryjne (np. sparfloksacyna, moksyfloksacyna,
erytromycyna podawana dozylnie, pentamidyna, leki przeciwmalaryczne - szczegdlnie halofantryna),
niektore leki przeciwhistaminowe (astemizol, mizolastyna). Nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza w razie
jakichkolwiek dalszych pytan.

Esciplex z jedzeniem, piciem i alkoholem
Lek Esciplex mozna przyjmowac podczas lub niezaleznie od positkéw (patrz punkt 3 , Jak stosowaé
lek Esciplex”).

Tak jak w przypadku wielu lekéw, nie jest zalecane jednoczesne przyjmowanie leku Esciplex
i alkoholu, cho¢ interakcje leku Esciplex z alkoholem nie sg spodziewane.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Nie nalezy
stosowac¢ leku Esciplex w czasie cigzy lub karmienia piersia, o ile nie omowiono z lekarzem zagrozen
1 korzysci z tym zwigzanych.

Jesli pacjentka stosuje lek Esciplex w ostatnich 3 miesigcach cigzy, powinna zdawac¢ sobie sprawe, ze
u noworodka moga wystapi¢ nastgpujace objawy: trudnosci w oddychaniu, sina skora, drgawki,
wahania cieptoty ciata, trudnosci w pobieraniu pokarmu, wymioty, niskie stezenie glukozy we krwi,
sztywno$¢ lub wiotko$¢ mig$ni, wzmozone odruchy, drzenia, drgania migsni, nerwowos$¢, drazliwos¢,
letarg, ptaczliwo$¢, sennos¢ i trudnosci w zasypianiu. Jesli u noworodka wystapi ktorykolwiek z tych
objawow, nalezy natychmiast zgtosic si¢ do lekarza.

Pacjentka powinna poinformowac potozng i (lub) lekarza, ze stosuje lek Esciplex. Leki podobne do
leku Esciplex przyjmowane w czasie cigzy, zwlaszcza w ostatnich 3 miesigcach cigzy, moga
zwickszy¢ ryzyko wystapienia u dzieci cigzkiego zaburzenia o nazwie zespot przetrwatego
nadcis$nienia ptucnego u noworodka (ang. persistent pulmonary hypertension in the newborn, PPHN),
ktoére sprawia, ze dziecko oddycha szybciej i pojawia si¢ zasinienie. Te objawy zwykle rozpoczynaja
si¢ w ciggu pierwszych 24 godzin od narodzenia dziecka. Jezeli przydarzy si¢ to dziecku pacjentki,
nalezy niezwlocznie skontaktowac¢ si¢ z potozna i (lub) lekarzem.

W okresie cigzy nie nalezy nagle przerywac¢ stosowania leku Esciplex.
Prawdopodobne jest, ze lek Esciplex przenika do mleka kobiecego.

Wykazano, ze cytalopram, lek podobny do escytalopramu, obniza jako$¢ nasienia w badaniach na
zwierzgtach. Teoretycznie moze to wplywac na ptodnos¢, ale dotychczas nie zaobserwowano wptywu
na ptodnos$¢ u ludzi.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie nalezy prowadzi¢ pojazddéw ani obslugiwaé maszyn do czasu poznania whasnej reakcji na lek
Esciplex.

Lek Esciplex zawiera laktoze
Jezeli pacjent zostat poinformowany, ze wystgpuje u niego brak tolerancji na niektére cukry, powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem tego leku.
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3. Jak przyjmowa¢ lek Esciplex

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

Lek Esciplex tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej nalezy stosowac codziennie w postaci
pojedynczej dawki dobowej. Lek Esciplex moze by¢ stosowany niezaleznie od positkow.
Tabletki leku Esciplex tatwo si¢ rozpadaja i dlatego nalezy si¢ z nimi ostroznie obchodzi¢. Nie
dotyka¢ tabletek mokrymi dtonmi, poniewaz moga si¢ pokruszyc.

1. Przytrzymac blister za krawedzie 1 oddzieli¢ jeden fragment od reszty paska, delikatnie odrywajac
wzdhuz perforacji.

2. Ostroznie oderwac foli¢ zabezpieczajaca.

3. Potozy¢ tabletke na jezyku. Tabletka btyskawicznie si¢ rozpusci i moze by¢ potknigta bez
popijania woda.

Dorosli

Depresja

Typowa zalecana dawka leku Esciplex wynosi 10 mg i przyjmowana jest jako jedna dawka na dobg.
Dawka moze zosta¢ zwigkszona przez lekarza maksymalnie do 20 mg na dobe.

Zaburzenia lekowe

Dawka poczatkowa leku Esciplex wynosi 5 mg raz na dobe w pierwszym tygodniu leczenia, nastgpnie
dawke zwigksza si¢ do 10 mg na dobg. Lekarz moze nastgpnie zwiekszy¢ dawke maksymalnie do 20
mg na dobe.

Fobia spoteczna

Typowa zalecana dawka leku Esciplex wynosi 10 mg i przyjmowana jest jako jedna dawka na dobe.
Lekarz moze nastepnie zwigkszy¢ dawke do 5 mg na dobg¢ lub zwigkszy¢ maksymalnie do 20 mg na
dobg, zaleznie od reakcji pacjenta na lek.

Uogdlnione zaburzenie lgkowe
Typowa zalecana dawka leku Esciplex wynosi 10 mg i przyjmowana jest jako jedna dawka na dobe.
Lekarz moze zwigkszy¢ dawke maksymalnie do 20 mg na dobeg.

Zaburzenie obsesyjno-kompulsyjne
Typowa zalecana dawka leku Esciplex wynosi 10 mg i przyjmowana jest jako jedna dawka na dobe.
Lekarz moze zwigkszy¢ dawke maksymalnie do 20 mg na dobg.

Pacjenci w podesztym wieku (powyzej 65 lat)
Zalecana dawka poczatkowa leku Esciplex wynosi 5 mg i przyjmowana jest jako jedna dawka na
dobg. Lekarz moze nastepnie zwigkszy¢ dawke maksymalnie do 10 mg na dobg.



Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Lek Esciplex normalnie nie powinien by¢ stosowany u dzieci i mtodziezy. W celu uzyskania dalszych
informacji nalezy zapoznac¢ si¢ punktem 2 ,Informacje wazne przed przyjeciem leku Esciplex”.

Czas trwania leczenia
Pacjent moze odczué poprawe dopiero po paru tygodniach leczenia. Nalezy zatem kontynuowaé
stosowanie leku Esciplex, nawet jesli uptynie nieco czasu, zanim nastgpi poprawa samopoczucia.

Nie nalezy zmienia¢ dawki leku bez konsultacji ze swoim lekarzem.

Leczenie lekiem Esciplex nalezy kontynuowac tak dtugo, jak dtugo zaleci lekarz. Jesli pacjent
przerwie leczenie za wczesnie, objawy moga powrdcic. Zaleca si¢ kontynuowanie leczenia przez
€O Najmniej 6 miesigcy po odzyskaniu dobrego samopoczucia.

Przyjecie wigekszej niz zalecana dawki leku Esciplex

Jesli pacjent przyjat wiekszg niz przepisana dawke leku Esciplex, powinien natychmiast skontaktowaé
si¢ z lekarzem lub zgtosi¢ si¢ do najblizszego szpitala. Nalezy to uczyni¢ nawet wtedy, gdy pacjent nie
odczuwa zadnych dolegliwos$ci. Niektore objawy przedawkowania to zawroty glowy, drzenia,
pobudzenie, drgawki, $pigczka, nudnosci, wymioty, zaburzenia rytmu serca, spadek ci$nienia krwi

i zaburzenia gospodarki wodno-elektrolitowej. W przypadku wizyty u lekarza lub w szpitalu nalezy
zabra¢ ze soba pudeltko po leku Esciplex.

Pominiecie przyjecia leku Esciplex

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki. Lek nalezy przyja¢ od
razu, jesli pacjent zapomniat przyja¢ dawke leku, a przypomniat sobie o tym przed pdjSciem spac.
Nastegpnego dnia lek nalezy przyjac jak zwykle. Nie stosowaé pominigtej dawki, jezeli pacjent
przypomniat sobie o tym w ciggu nocy lub kolejnego dnia; kontynuowac przyjmowanie leku, jak
zwykle.

Przerwanie przyjmowania leku Esciplex
Nie nalezy przerywaé przyjmowania leku Esciplex, o ile nie zaleci tego lekarz. Po zakonczeniu
leczenia zwykle zaleca si¢, aby dawke leku Esciplex stopniowo zmniejsza¢ przez okres kilku tygodni.

Po przerwaniu stosowania leku Esciplex, zwtaszcza jesli jest ono nagle, pacjent moze odczuwaé
objawy odstawienia. Objawy te sa czgste po przerwaniu leczenia lekiem Esciplex. Ryzyko jest
wicksze, gdy lek Esciplex byt stosowany przez dtugi czas, w duzych dawkach lub gdy dawke zbyt
szybko zmniejszono. U wigkszos$ci pacjentow objawy sa tagodne i ustepujg samoistnie w ciggu dwoch
tygodni. U niektorych pacjentow moga by¢ jednak bardziej nasilone lub utrzymywacé si¢ dhuzej (co
najmniej 2-3 miesiace). Jesli wystapia ciezkie objawy odstawienia po przerwaniu stosowania leku
Esciplex, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. Lekarz moze zaleci¢ powtdrne rozpoczecie
przyjmowania leku i wolniejsze jego odstawianie.

Do objawdw odstawienia zalicza si¢: zawroty glowy (niepewny chdd, zaburzenia rownowagi), uczucie
mrowienia, uczucie pieczenia oraz (rzadziej) wrazenie porazenia pragdem elektrycznym, rowniez

W glowie, zaburzenia snu (intensywne sny, koszmary senne, bezsenno$¢), uczucie leku, bol gtowy,
mdltosci (nudnosci), pocenie si¢ (w tym poty nocne), niepokdj psychoruchowy lub pobudzenie,
drzenia, uczucie splatania lub dezorientacji, chwiejnos¢ emocjonalng lub drazliwos$¢, biegunke (luzne
stolce), zaburzenia widzenia, trzepotanie lub kotatanie serca (palpitacje).

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sie
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 zwykle ustepuja po kilku tygodniach leczenia. Nalezy pamigtac, ze wiele
dziatan moze takze stanowi¢ objawy choroby i dlatego zmniejszg si¢ w przypadku poprawy
samopoczucia.

Nalezy skontaktowac¢ sie z lekarzem lub zglosi¢ si¢ do szpitala, jesli podczas leczenia wystapia
nastepujace dzialania niepozadane:

Niezbyt czgsto (wystepuja u 1 do 10 os6b na 1000):

Nietypowe krwawienia, w tym z przewodu pokarmowego

Rzadko (wystepuja u 1 do 10 oséb na 10 000):

Jesli u pacjenta wystapi obrzek skory, jezyka, warg lub twarzy albo pojawia si¢ trudnosci
w oddychaniu lub potykaniu (reakcja alergiczna), nalezy natychmiast skontaktowac sig

z lekarzem lub zgtosi¢ si¢ do szpitala.

Jesli pacjent ma wysoka goraczke, cierpi na pobudzenie, splatanie (dezorientacje), drzenia
I gwattowne skurcze mig$ni, moga to by¢ objawy rzadkiego zaburzenia zwanego zespotem
serotoninowym. W razie wystapienia tych objawow nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza.

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ ustalona na podstawie dostepnych danych):

Trudnosci w oddawaniu moczu

Napady drgawkowe, patrz takze rozdziat ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”

Zobtte zabarwienie skory i biatkowki oczu bedace objawem zaburzenia czynnosci
watroby/zapalenia watroby

Szybkie, nieregularne bicie serca, omdlenie, ktére mogg by¢ objawami zagrazajacego zyciu
stanu zwanego torsades de pointes

Mysli o samookaleczeniu lub samobojstwie, patrz ,,Ostrzezenia i §rodki ostroznosci”

Poza opisanymi powyzej dzialaniami niepozadanymi informowano réwniez o nastepujacych:

Bardzo czesto (wystepujg u wigcej niz 1 na 10 osob):

Mdtosci (nudnosci)
Bol glowy

Czesto (wystepuja u 1 do 10 oséb na 100):

Niedrozno$¢ nosa lub katar (zapalenie zatok)

Zmniejszony lub nasilony apetyt

Niepokoj, niepokdj psychoruchowy, nieprawidlowe sny, trudnosci w zasypianiu, sennosc,
zawroty glowy, ziewanie, drzenia, uczucie ktucia w obrebie skory

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

Zwickszone pocenie si¢

Bol stawow i bol miesni

Zaburzenia seksualne (op6znienie wytrysku, zaburzenia wzwodu, ostabienie popedu
plciowego oraz mozliwe trudno$ci w osigganiu orgazmu u kobiet)

Uczucie zmeczenia, goragczka

Zwigkszenie masy ciala

Niezbyt czesto (wystepuja u 1 do 10 oso6b na 1000):

Wysypka (pokrzywka), wysypka, swedzenie (§wiad)

Zgrzytanie zebami, pobudzenie, nerwowos$¢, napady panicznego leku, stany splatania
Zaburzenia snu, zaburzenia smaku, omdlenie

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

Nadmierne krwawienie miesigczkowe

Nieregularne miesigczkowanie

Zmniejszenie masy Ciata



e Szybkie bicie serca
e  Obrzgk rak lub nog
e Krwawienie z nosa

Rzadko (wystepujg u 1 do 10 0s6b na 10 000):
e Agresja, depersonalizacja, omamy
e Wolne bicie serca

Czgsto$¢ nieznana (cze¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
e Zmniejszone stezenie sodu we krwi (objawia si¢ nudno$ciami i ztym samopoczuciem
Z ostabieniem mig$ni lub splataniem)
e Zawroty glowy po przyjeciu pozycji stojacej z powodu obnizenia ci$nienia tetniczego
(niedoci$nienie ortostatyczne)
e Nieprawidtowe wyniki prob czynnosciowych watroby (zwigkszenie aktywno$ci enzymow
watrobowych we krwi)
Zaburzenia ruchowe (mimowolne ruchy mieéni)
Bolesny wzwod pracia (priapizm)
Zaburzenia krwawienia, w tym wybroczyny w skorze i btonach sluzowych
Nagle wystepujacy obrzgk skory lub bton §luzowych (obrzek naczynioruchowy)
Zwigkszenie ilosci wydalanego moczu (niewlasciwe wydzielanie hormonu antydiuretycznego,
ADH)
Mlekotok u mezczyzn lub u kobiet, ktore nie karmig piersia
Mania
o Podwyzszone ryzyko wystgpienia ztaman kosci zaobserwowano u pacjentow przyjmujacych
podobne leki;
e Zaburzenia rytmu serca (nazywane ,,wydtuzeniem odstepu QT”, obserwowane w EKG,
badaniu czynnosci elektrycznej serca).

Ponadto wiadomo, ze wiele dziatan niepozadanych obserwowano w przypadku stosowania lekow
0 podobnym mechanizmie dziatania, jak escytalopram (substancja czynna leku Esciplex). Sa to:

o Niepokoj ruchowy (akatyzja)

e Brak taknienia

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych
{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu} e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

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

5. Jak przechowywaé¢ lek Esciplex
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocig i $wiattem.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic
srodowisko.



6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Esciplex

- Substancjg czynng leku jest escytalopram.
Esciplex 5 mg: Kazda tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej zawiera 5 mg escytalopramu,
w ilo$ci odpowiadajacej 6,3875 mg escytalopramu szczawianu.
Esciplex 10 mg: Kazda tabletka ulegajgca rozpadowi w jamie ustnej zawiera 10 mg
escytalopramu, w ilosci odpowiadajacej 12,775 mg escytalopramu szczawianu.
Esciplex 15 mg: Kazda tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej zawiera 15 mg
escytalopramu, w ilo$ci odpowiadajacej 19,1625 mg escytalopramu szczawianu.
Esciplex 20 mg: Kazda tabletka ulegajgca rozpadowi w jamie ustnej zawiera 20 mg
escytalopramu, w ilosci odpowiadajacej 25,55 mg escytalopramu szczawianu.

- Pozostale sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, laktoza jednowodna, kroskarmeloza sodowa,
polakrylina potasowa, acesulfam potasowy, neohesperydyno-dihydrochalkon, magnezu
stearynian, aromat migty pieprzowej [zawierajacy maltodekstryne (kukurydziang), skrobig
modyfikowang (kukurydziang) i olej miety pieprzowej], kwas solny stezony (do regulacji pH).

Jak wyglada lek Esciplex i co zawiera opakowanie

Esciplex 5 mg: biata lub biatawa, okragla, ptaska tabletka o Scietym brzegu, srednicy 7 mm

Z wytloczonym napisem ,,5” po jednej stronie.

Esciplex 10 mg: biata do biatawe;j, okragta, ptaska tabletka o $cietym brzegu, §rednicy 9 mm
z wyttoczonym napisem ,,10” po jednej stronie.

Esciplex 15 mg: biata do biatawej, okragta, ptaska tabletka o §cigtym brzegu, $rednicy 11 mm
z wytloczonym napisem ,,15” po jednej stronie.

Esciplex 20 mg: biata do biatawe;j, okragta, ptaska tabletka o §cietym brzegu, srednicy 12 mm
z wyttoczonym napisem ,,20” po jednej stronie.

Tabletki ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej Esciplex dostepne sa w opakowaniach zawierajacych:
Esciplex 5 mg: 28, 30, 60 tabletek

Esciplex 10 mg: 10, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 98, 100 tabletek

Esciplex 15 mg: 28, 30, 56, 98 tabletek

Esciplex 20 mg: 20, 28, 30, 50, 56, 98, 100 tabletek

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Niemcy

Wytworca/lmporter:

1. STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18, 61118 Bad Vilbel
Niemcy

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, Rontis Hellas S.A.
Medical and Pharmaceutical Products
Industrial Area of Larissa, P.O. Box 3012, GR41004 Larissa
Grecja

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

5 mg:
Polska: Esciplex
Portugalia: Escitalopram Ciclum

10 mg:
Belgia: Escitalopram ODIS 10mg EG orodispergeerbare tabletten

Francja: Escitalopram EG 10 mg, comprimés orodispersibles

Hiszpania: ESCITALOPRAM FLAS STADA 10 mg comprimidos bucodispersables EFG
Luksemburg: Escitalopram ODIS 10mg EG comprimés orodispersibles

Niemcy: Escitalopram STADA 10 mg Schmelztabletten

Polska: Esciplex

Portugalia: Escitalopram Ciclum

Rumunia: Escitasan ODT 10mg Comprimate orodispersabile

Wtochy: ESCITALOPRAM LABORATORI EUROGENERICI 10 mg compresse orodispersibili

15 mg:
Hiszpania: ESCITALOPRAM FLAS STADA 15 mg comprimidos bucodispersables EFG

Polska: Esciplex
Portugalia: Escitalopram Ciclum
Wiochy: ESCITALOPRAM LABORATORI EUROGENERICI 15 mg compresse orodispersibili

20 mQ:
Belgia: Escitalopram ODIS 20mg EG orodispergeerbare tabletten

Francja: Escitalopram EG 20 mg, comprimés orodispersibles

Hiszpania: ESCITALOPRAM FLAS STADA 20 mg comprimidos bucodispersables EFG
Luksemburg: Escitalopram ODIS 20mg EG comprimés orodispersibles

Niemcy: Escitalopram STADA 20 mg Schmelztabletten

Polska: Esciplex

Portugalia: Escitalopram Ciclum

Wiochy: ESCITALOPRAM LABORATORI EUROGENERICI 20 mg compresse orodispersibili

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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