Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Escitalopram Cipla 5 mg tabletki powlekane

Escitalopram Cipla 10 mg tabletki powlekane

Escitalopram Cipla 20 mg tabletki powlekane
Escitalopramum

Nalezy zapoznac sie z trescig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona informacje wazne
dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrdécic sie do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki.

- L ek ten przepisano Scisle 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 tej ulotce, nalezy powiedziec¢ o tym lekarzowi,
farmaceucie lub pielegniarce.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest Escitalopram Cipla i w jakim celu sie go stosuje
2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Escitalopram Cipla
3. Jak przyjmowac lek Escitalopram Cipla

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Escitalopram Cipla

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest Escitalopram Cipla i w jakim celu sie go stosuje

Ten lek nalezy do klasy lekdw przeciwdepresyjnych zwanych selektywnymi inhibitorami wychwytu
zwrotnego serotoniny (SSRI). Leki takie dziatajg na uktad serotoninowy w mdzgu zwiekszajac stezenie
serotoniny. Uwaza sie, ze zaburzenia ukladu serotoninowego sg waznym czynnikiem wptywajacym na
wystepowanie depresji i powiazanych z nig chorob.

Lek ten zawiera substancje czynng escytalopram i stosowany jest w leczeniu depresji (epizodéw duzej
depresji) oraz zaburzen lekowych, takich jak zaburzenia paniczne w potgczeniu z agorafobia lub bez, fobia
spoteczna, uogolnione zaburzenia lekowe czy zaburzenia obsesyjno-kompulsywne.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Escitalopram Cipla

Kiedy nie przyjmowac leku Escitaprolam:
- jesli pacjent ma uczulenie na escytalopram lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku

(wymienionych w punkcie 6).
jesli pacjent przyjmuje leli nalezgce do grupy tzw. inhibitorow MAO, w tym selegiline (stosowang w
leczeniu choroby Parkinsona), moklobemid (stosowany w leczeniu depregji) i linezolid (antybiotyk).
jesli pacjent ma wrodzony nieprawidlowy rytm pacy serca lub miat przesztosci epizod takiego
zaburzenia rytmu pracy serca (widocznego w EKG, badaniu oceniajacym czynno$¢ serca).
jesli pacjent przyjmuje leki z powodu problemoéw z rytmem pracy serca lub leki mogace wptywaé na
rytmu pracy serca (patrz punkt 2 ,,Escitalopram Cipla a inne leki”).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci



Pacjent powinien poinformowac swojego lekarza, jesli majakiekolwiek choroby lub schorzenia, bowiem
konieczne moze by¢ wziecie ich pod uwage. W szczegdlnosci nalezy poinformowac lekarza:
jesli pacjent choruje na padaczke. Jesli po rozpoczeciu leczenia tym lekiem wystgpi pierwszy napad
padaczkowy lub zwigkszy sie czesto$¢ napaddw, nalezy przerwac leczenie tym lekiem (patrz takze
punkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane”).
jesli pacjent ma zaburzenie czynno$ci watroby lub nerek. Lekarz moze zdecydowac sie na
dostosowanie dawki |eku.
jesli pacjent choruje na cukrzyce. Leczenie tym lekiem moze wptynaé na kontrole stezenia cukru we
krwi. Konieczne moze by¢ dostosowanie dawki insuliny i (lub) doustnych lekdw zmniejszajgcych
stezenie cukru we krwi.
jesli pacjent ma zmnigjszone stezenie sodu we Krwi.
jesli pacjent ma sktonnos¢ do krwawien lub powstawania siniakéw.
jesli pacjent jest leczony elektrowstrzasami.
jesli pacjent ma chorobe niedokrwienng serca (chorobe wiencowa).
jesli pacjent ma problemy z sercem lub przeszedt niedawno zawat serca.
jesli pacjent ma wolne tempo pracy serca w spoczynku i (lub) wie, ze moze miec¢ niedob6r soli z
powodu dtugotrwatej biegunki i wymiotdw lub stosowania lekdw moczopednych (odwadniajacych).
jesli u pacjenta wystepuja epizody szybkiego lub nieregularnego bicie serca, omdlenia, zapasci lub
zawrotow glowy podczas wstawania, ktére moga wskazywac na nieprawidtows czestos¢ akcji serca.

Uwaga

Niektorzy pacjenci z zaburzeniem dwubiegunowym (choroba maniakalno-depresyjna) moga przej$¢ do fazy
manii. Faza ta charakteryzujace sie niezwyktym i szybkim zmienianiem pomystéw, nieuzasadnionym
szczesciem i nadmierng aktywnosci fizyczng. Jesli u pacjenta wystapig takie objawy, nalezy skontaktowac
sie z lekarzem prowadzacym.

Ponadto w pierwszych tygodniach leczenia moga wystgpic¢ takie objawy jak niepokoj psychoruchowy lub
trudnosci z nieruchomym siedzeniem lub staniem. Je$li u pacjenta wystapig takie objawy, nalezy
niezwitocznie poinformowac lekarza prowadzacego.

Mysli samobdjcze lub pogorszenie depresji lub zaburzenia lekowego

Jezeli pacjent ma depresje i (Iub) zaburzenia lekowe, moze mie¢ niekiedy mysli na temat samobojstwa czy
uszkodzenia swojego ciata (samookaleczenia). Mysli takie moga by¢ nasilone przy rozpoczeciu
przyjmowania lekow przeciwdepresyjnych, poniewaz wszystkie takie leki potrzebujg pewnego czasu do
zadziatania, zwykle okoto dwach tygodni, ale czasami wiecej.

Pacjent moze mie¢ wieksze ryzyko pojawienia sie takich mysli:
jesli miat w przesztosci mysli na temat samobojstwa lub samookaleczenia.
jesli jest dorostym w miodym wieku. Informacje z badan klinicznych wskazujg na zwiekszone ryzyko
zachowan samobdjczych u miodych dorostych (w wieku ponizej 25 lat) z zaburzeniami psychicznymi
leczonymi lekami przeciwdepresyjnymi.

Jezeli pacjent bedzie mie¢ kiedykolwiek mysli o samookaleczeniu lub samobdjstwie, nalezy natychmiast
skontaktowac sie ze swoim lekarzem lub zgtosic¢ sie do szpitala.

Wskazane moze by¢, by pacjent powiedziat komus bliskiemu (cztonkowi rodziny lub przyjacielowi), ze ma
depresje lub zaburzenie lekowe i poprosit o przeczytanie tej ulotki. Nastepnie mozna poprosi¢ taka bliska
osobe o zwrdcenie uwagi, gdy depresja lub zaburzenie lekowe sie pogorszy lub gdy poczuje sie
zaniepokojona zmianami w zachowaniu pacjenta.

Dzieci i mtodziez

Lek Escitalopram Cipla nie powinien by¢ normalnie stosowany u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.
Nalezy takze pamietac, ze pacjenci w wieku ponizej 18 lat przyjmujacy leki z tej klasy sg w wiekszym
stopniu zagrozeni wystgpieniem dziatan niepozadanych, takich jak proby czy mysli samobdjcze oraz
wrogos¢ (gtdwnie agresja, zachowania opozycyjne i gniew). Mimo to lekarz moze przepisac ten lek
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pacjentom w wieku ponizej 18 lat, jezeli uzna, ze lezy to w ich interesie. Jezeli lekarz przepisat ten lek
pacjentowi w wieku ponizej 18 lat i konieczne jest omowienie tego z lekarzem, nalezy sie do niego
ponownie zwroci¢. Nalezy poinformowac lekarza, jezeli u pacjenta w wieku ponizej 18 lat przyjmujacego
ten lek wystapi lub ulegnie pogorszeniu ktérykolwiek z wyzej wymienionych objawow. Ponadto nie
okreslono dtugookresowego bezpieczenstwa stosowania tego leku w tej grupie wiekowej w odniesieniu do
wzrostu, dojrzewania oraz rozwoju poznawczego i behawioral hego.

Escitalopram Ciplaainne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjent obecnie lub ostatnio,
rowniez tych, ktére wydawane sg bez recepty.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jezeli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nastepujacych lekdw:

- nieselektywne inhibitory monoaminooksydazy (MAOQI), zawierajgce, jako substancje czynna
fenelzyne, iproniazyd, izokarboksazyd i trancylcyproming. Jezeli pacjent przyjmowat ktérychkolwiek
z tych lekow, musi odczekac 14 dni od zakonczenia jego stosowania, zanim zacznie przyjmowac lek
Escitalopram Cipla. Po przerwaniu przyjmowania leku Escitalopram Cipla trzeba odczeka¢ 7 dni
przed przyjeciem ktoregokolwiek z tych lekow.

Odwracalne, selektywne inhibitory MAO-A zawierajace moklobemid (stosowane w leczeniu
depregji).

Nieodwracalneinhibitory M AO-B zawierajgce selegiline (stosowane w leczeniu choroby
Parkinsona). Zwiekszajg one ryzyko wystepowania dziatar niepozadanych.

Antybiotyk o nazwie linezolid.

Zwiazki litu (stosowane w leczeniu dwubiegunowej choroby afektywnej) i tryptofan.

Imipraminai dezipramina (stosowane w leczeniu depresji).

Sumatryptan i podobne leki (stosowane w leczeniu migreny) oraz tramadol (stosowany w razie silnego
bolu). Zwiekszajg one ryzyko wystepowania dziatan niepozadanych.

Cymetydyna i omeprazol (stosowane w leczeniu wrzodow zotgdka), fluwoksamina (lek
przeciwdepresyjny) i tiklopidyna (stosowany w celu zmniejszenia ryzyka udaru). Moga one
spowodowac zwiekszenie stezenia escytalopramu we krwi.

Ziele dziurawca (hypericum perforatum) - stosowane w preparaty ziotowych przeciwko depresiji.
Kwas acetylosalicylowy (aspiryna) i niesterydowe leki przeciwzapalne (leki stosowane w celu
ztagodzenia bdlu lub rozcienczenia krwi, tzw. antykoagulant). Moga one zwieksza¢ sktonnos¢ do
krwawien.

Warfaryna, dipirydamol i fenprokumon (leki stosowane w celu rozcienczenia krwi, tzw.
antykoagulant). Lekarz przypuszczalnie sprawdzi czas krzepniecia krwi pacjenta przy na poczatku i
przy zakonczeniu leczenia lekiem Escitalopram Cipla, aby sprawdzi¢, czy dawka koagulantu
stosowana przez pacjenta jest w dalszym ciggu whasciwa.

Meflokina (stosowanaw leczeniu malarii), bupropion (stosowany w leczeniu depresji) i tramadol
(stosowany w razie silnego bolu) z uwagi na mozliwe ryzyko obnizenia progu napadéw
padaczkowych.

Leki neuroleptyczne (stosowane w leczeniu schizofrenii i psychoz) z uwagi na mozliwe ryzyko
obnizenia progu napadéw padaczkowych, oraz leki przeciwdepresyjne.

flekainid, propafenon i metoprolol (stosowane w leczeniu choréb uktadu krazenia), klomipramina i
nortryptylina (leki przeciwdepresyjne) oraz rysperydon, tioridazynai haloperydol (Ieki
przeciwpsychotyczne). Konieczne moze by¢ dostosowanie dawki leku Escitalopram Cipla.

Nie przyjmowac tego leku, jesli pacjent przyjmuje leki z powodu problemoéw z rytmem pracy sercalub leki
mogace wptywac na rytmu pracy serca, takie jak leki przeciwarytmiczne klasy 1A i 111, leki
przeciwpsychotyczne (np. pochodne fenotiazyny, pimozyd, haloperydol), tréjpierscieniowe leki
przeciwdepresyjne, pewne leki przeciwdrobnoustrojowe (np. sparfloksacyna, moksyfloksacyna,
erytromycyna podawana dozylnie, pentamidyna, leki przeciwmalaryczne, a zwtaszcza halofantryna), pewne
leki przeciwhistaminowe (np. astemizol, mizolastyna). W razie jakichkolwiek dalszych pytanie nalezy
zwr0ci¢ sie do swojego lekarza.

Escitalopram Cipla z jedzeniem, piciem i alkoholem
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Ten lek moze by¢ przyjmowany razem z positkiem lub niezaleznie od niego (patrz punkt 3 ,,Jak przyjmowac
lek Escitalopram Cipla™).

Podobnie jak w przypadku wszystkich lekow, nie zaleca sie faczenia tego leku z alkoholem, jednakze nie
oczekuje sie jego interakcji z alkoholem.

Ciaza, karmienie piersig i wptyw na ptodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza. Nie nalezy
przyjmowac tego leku, jesli pacjentka karmi piersia, chyba ze oméwita z lekarzem zwiazane z tym
zagrozenia i korzysci.

Jesli pacjentka przyjmowata ten lek w ciggu ostatnich 3 miesiecy ciazy, nalezy mie¢ na uwadze, ze u
noworodka moga wystapi¢ nastepujace problemy: trudnosci z oddychaniem, sine zabarwienie skéry, napady
padaczkowe, zmiany temperatury ciata, trudnosci z karmieniem, wymioty, mate stezenie cukru we krwi,
sztywnos¢ lub wiotko$¢ miesni, nasilone odruchy, drzenie miesni, drzaczka nerwowa, drazliwo$¢, ospatosé,
ciggty ptacz, sennos¢ i zaburzenia snu. Jesli u noworodka wystapi ktorykolwiek z tych objawow, nalezy
natychmiast skontaktowac sie ze swoim lekarzem.

Nalezy sie upewnic, ze potozna i (lub) lekarz wie, ze pacjentka przyjmuje ten lek. Leki podobne do leku
Escitalopram Cipla przyjmowane w okresie cigzy, a zwhaszcza w ciagu ostatniego trymestru, moga
zwiekszy¢ ryzyko wystapienia powaznego powiktania u dziecka, zwanego przetrwatym nadcisnieniem
ptucnym noworodkéw (PPHN), przy ktorym dziecko szybko oddycha i ma sinice. Objawy te zwykle
pojawiaja sie w ciggu pierwszych 24 godzin po urodzeniu. Jezeli powikitanie takie wystgpi u dziecka
pacjentki, nalezy niezwtocznie skontaktowac sie z potozng i (lub) Iekarzem.

Jesli lek ten stosowany jest w okresie cigzy, nie nalezy nigdy nagle przerywac jego stosowania.

W badaniach na zwierzetach wykazano, ze citalopram, lek podobny do escytalopramu, pogarsza jakos¢
nasienia. Teoretycznie mogloby to wptyna¢ na ptodnosc, jednakze do tej pory nie zaobserwowano zadnego
wptywu na ptodnos¢ u ludzi.

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie zaleca sie prowadzenia pojazdow ani obstugi maszyn, dopdki nie bedzie wiadomo, jak ten lek wptywa
na pacjenta.

3. Jak przyjmowac lek Escitalopram Cipla

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

Dorosli

Depresa

Normanie zalecana dawka tego leku to 10 mg przyjmowane jako jedna dawka na dobe. Lekarz moze
zwiekszy¢ te dawke do maksymalnie 20 mg na dobe.

Zaburzenia paniczne

Dawka poczatkowa tego leku to 5 mg przyjmowane jako jedna dawka na dobe przez pierwszy tydzien,
nastepnie zwiekszona do 10 mg na dobe. Lekarz moze dodatkowo zwiekszy¢ te dawke do maksymalnie
20 mg na dobe.

Fobia spoteczna

Normanie zalecana dawka tego leku to 10 mg przyjmowane jako jedna dawka na dobe. W zalezno$ci od
reakcji pacjenta na lek, lekarz moze zmniejszy¢ te dawke do 5 mg na dobe lub zwiekszy¢ do maksymalnie
20 mg na dobe.



Uogolnione zaburzenia lekowe
Normanie zalecana dawka tego leku to 10 mg przyjmowane jako jedna dawka na dobe. Lekarz moze
zwiekszy¢ te dawke do maksymalnie 20 mg na dobe.

Zaburzenia obsesyjno-kompul sywne
Normanie zalecana dawka tego leku to 10 mg przyjmowane jako jedna dawka na dobe. Lekarz moze
zwiekszy¢ te dawke do maksymalnie 20 mg na dobe.

Pacjenci w podesztym wieku (ponad 65 lat)
Zalecana dawka poczatkowa tego leku to 5 mg przyjmowane jako jedna dawka na dobe. Dawka ta moze by¢
zwiekszona do 10 mg na dobe.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy (ponizej 18 lat)
Normalnie lek ten nie powinien by¢ stosowany u dzieci i mtodziezy. Szczeg6towe informacje podano w
punkcie 2 ,,Informacje wazne przed przyjeciem leku Escitalopram Cipla”.

Lek ten mozna zazywac razem z positkiem lub osobno. Tabletke nalezy potkna¢ popijajac woda. Nie zu€ i
nie ssac tabletki, ktéra ma gorzki smak.

Tabletki 10 mgi 20 mg mozna podzieli¢ na réwne dawki. Aby podzieli¢ tabletka, nalezy jg umiesci¢ na
ptaskiej powierzchni z linig podziatu skierowang w gdre. Nastepnie mozna przetamac tabletke naciskajac
palcami wskazujacymi na oba konce tabletki, jak to pokazano nailustracji.

Czastrwanialeczenia
Moze ming¢ kilka tygodni zanim pacjent poczuje sie lepiej. Nalezy kontynuowac przyjmowanie tego leku,
nawet jesli uzyskanie jakiejkolwiek poprawy trwa przez pewien okres.

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

Nalezy kontynuowac stosowanie tego leku tak dtugo, jak zaleci to lekarz. W razie zbyt wczeshego
przerwania przyjmowania tego leku objawy moga powrdécic. Zaleca sie, aby leczenia trwato co najmniej
6 miesiecy od momentu wystapienia poprawy.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Escitalopram Cipla

W razie przyjecia dawki wiekszej od przepisanej przez lekarza, nalezy natychmiast skontaktowac sie ze
swoim lekarzem lub najblizszym szpitalnym oddziatem ratunkowym. Nalezy to zrobi¢ nawet przy braku
jakichkolwiek niekorzystnych objawdw. Niektore objawy przedawkowania moga obejmowac zawroty
glowy, drzenie miesniowe, pobudzenie, drgawki, Spigczke, mdtosci, wymioty, zmiany rytmu serca,
zmniejszone cisnienie krwi i zmiany réwnowagi wodno-elektrolitowej organizmu. Zgtaszajac sie do lekarza
lub szpitala nalezy zabrac ze sobg opakowanie leku Escitalopram Cipla.

Pominiecie przyjecia leku Escitalopram Cipla

Nie nalezy stosowaé dawki podwaojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki. Jesli pacjent zapomni o
przyjeciu dawki, ale przypomni sobie o tym przed po6jsciem spac, nalezy przyja¢ dawke jak najszybciej.
Nastepnego dnia przyjmowac lek w zwyk}y sposob. Jesli pacjent przypomni sobie o zapomnianej dawce w
nocy lub nastepnego dnia, nalezy pomina¢ zapomniang dawke i przyjmowac lek w zwykty sposéb.



Pr zerwanie przyjmowania leku Escitalopram Cipla
Nie nalezy przerywaé przyjmowania tego leku, dopoki nie zaleci tego lekarz. Generalnie zaleca sie, aby po
zakonczeniu cyklu leczenia dawka tego leku byfa stopniowo zmniejszana w ciggu kilku tygodni.

W razie przerwania przyjmowania tego leku, zwlaszcza nagtego, u pacjenta moga wystapi¢ objawy
odstawienia. Wystepujg one czesto przy przerwaniu leczenia tym lekiem. Ryzyko ich wystgpieniajest
wieksze, jesli lek byt stosowany przez dtuzszy okres lub w duzej dawce lub jesli dawka zostata zbyt szybko
zmniejszona. Wiekszo$¢ ludzi odczuwa te objawy jako tagodne i zwykle ustepujg one samoistnie w ciggu
dwaoch tygodni. Jednakze u niektorych pacjentdw moga one mie¢ duze nasilenie lub utrzymywac sie dtuzej
(2 do 3 miesiecy lub dhuzej). Jesli u pacjenta wystapig ciezkie objawy odstawienia podczas przerywania
przyjmowania tego leku, nalezy skontaktowac sie ze swoim lekarzem. Lekarz moze zaleci¢ pacjentowi
ponowne przyjmowanie tego leku lub wolnigjsze zmnigjszanie dawki.

Objawy odstawienia obejmuja: zawroty gtowy (zaburzenia rownowagi), czucie klucia, pieczenie i
mrowienia oraz (rzadziej) porazenia pradem elektrycznym, rowniez w obrebie gtowy, zaburzenia snu (zywe
sny, koszmary senne, niemozno$¢ zasniecia), lek, bél gtowy, nudnosci (mdtosci), pocenie sie (w tym nocne
poty), uczucie niepokoju ruchowego lub pobudzenia, drzenie migsni, uczucie splatania lub dezorientacji,
odczuwanie silnych emocji lub drazliwos$¢, biegunka, zaburzenia wzroku, trzepotanie lub silne bicie serca
(palpitacje).

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcic sie do lekarza
lub farmaceuty.

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

Dziatania niepozadane zwykle ustepuja po kilku tygodniach leczenia. Nalezy pamietac, ze wiele
odczuwanych dziatan moga stanowi¢ objawy choroby, ktére ulegng poprawie, gdy stan pacjenta si¢ poprawi.

Jezeli ktérekolwiek z ponizszych dziatan niepozadanych wystapi podczas leczenia, nalezy zwrocic sie
do lekarza:
Niezbyt czesto (wystepujg u 1 do 10 na 1000 pacjentow):

- Nietypowe krwawienia, zwykle przewodu pokarmowego.

Rzadko (wystepujg u 1 do 10 na 10 000 pacjentow):
Jesli u pacjenta wystapi obrzek skor, jezyka, warg lub twarzy lub trudnosci z oddychaniem lub
przetykaniem (objawy reakcji alergicznej), nalezy natychmiast skontaktowac sie ze swoim lekarzem
lub zgtosic sie do szpitala.
Jesli u pacjenta wystapi wysoka goraczka, pobudzenie, splatanie, drzenie i nagte skurcze migsni,
moga to by¢ objawy rzadko wystepujacego stanu zwanego zespotem serotoninowym. Jesli u pacjenta
wystapig takie objawy, nalezy skontaktowac sie ze swoim lekarzem.

Jesli u pacjenta wystapig nastepujace dziatania niepozgdane, nalezy natychmiast skontaktowac sie
ze swoim lekarzem lub zgtosic sie do szpitala:
Trudnosci z oddawaniem moczu.
Napady padaczkowe, patrz takze punkt ,,Ostrzezenia i Srodki ostroznosci”.
Zazotcenie skory i biatek oczu, stanowigce objawy zaburzenia czynnosci watroby/zapalenia
watroby.
Szybkie, nieregularne bicie serca i omdlenie, ktére moga by¢ objawami zagrazajgcego zyciu stanu
zwanego arytmig torsades de pointes.

Oproécz powyzszych, zaobserwowano takze nastepujace dziatania niepozadane:
Bardzo czesto (wystepujg u wiecej niz 1 na 10 pacjentow):



Mdtosci (nudnosci).

Czesto (wystepuja u 1 do 10 na 100 pacjentow):
Niedrozno$¢ nosa lub katar (zapalenie zatok).
Zmnigjszony lub zwigkszony apetyt.
Lek, niepokdj psychoruchowy, patologiczne marzenia senne, trudnosci z zasnieciem, sennosg¢,
zawroty glowy, ziewanie. drzenie migesni, uczucie ktucia skory.
Biegunka, zaparcie, wymioty, sucho$¢ w ustach.
Zwiekszona potliwosc.
B4l miesni i stawow.
Zaburzenia czynnosci seksualnych (op6znienie wytrysku, zaburzenia erekcji, ostabiony poped
seksualny, trudnosci z osiggnieciem orgazmu u kobiet).
Zmeczenie, goragczka.
Zwiekszenie masy ciata.

Nlezbyt czesto (wystepuja u 1 do 10 na 1000 pacjentow):
Pokrzywka, wysypka, swedzenie (Swiad).
Zgrzytanie zebami, pobudzenie, nerwowo$¢, napad paniki, splatanie.
Zaburzenia snu, zaburzenia smaku, omdlenie.
Rozszerzenie zrenic, zaburzenia wzroku, dzwonienie w uszach.
Utrata wiosow.
Krwawienie z pochwy.
Zmnigjszenie masy ciata.
Przyspieszone bicie serca.
Obrzek rak lub nég.
Krwawienia z nosa.

Rzadko (wystepuja u 1 do 10 na 10 000 pacjentow):
Agresja, depersonalizacja, omamy.
Powolna akcja serca.

Niektorzy pacjenci zgtosili nastepujace zdarzenia(czesto$¢ nie moze by¢ okre$lona na podstawie
dostepnych danych):
Mysli o samookaleczeniu lub samobojstwie ,,Ostrzezenia i Srodki ostroznosci”.
Zmniejszenie stezenia sodu we krwi (objawy obejmujg wymioty i zte samopoczucie w potgczniu z
ostabieniem miesni lub splataniem).
Zawroty gtowy przy wstawaniu z powodu niskiego cisnienia krwi (niedocisnienie ortostatyczne).
Nieprawidtowe wyniki testdw czynnosci watroby (zwiekszenie aktywnos$ci enzymow watrobowych
we krwi).
Zaburzenia ruchdw (mimowolne ruchy miesni).
Bolesne erekcje (priapizm).
Zaburzenia krwotoczne, obejmujgce krwawienia w obrebie skory i bton sluzowych (podbiegniecia)
i malg ilos¢ ptytek (matophytkowosg).
Nagty obrzek skory lub bton sluzowych (obrzek naczynioruchowy).
Zwiekszenie ilosci wydalanego moczu (niewtasciwe wydzielanie ADH).
Wydzielanie mleka przez kobiety niekarmigce piersia.
Mania
U pacjentdw przyjmujacych tego typu lek zaobserwowano zwigkszone ryzyko ztaman kosci.
Zmiana rytmu serca, zwana wydtuzeniem odstepu QT (widoczna w badaniu EKG, rejestrujagcym
aktywnos¢ elektryczng serca).

Ponadto znane sg liczne dziatania niepozadane zwigzane z lekami dziatajacymi podobnie do
escytalopramu (substancji czynnej tego leku). Obejmujg one:
Niepokdj ruchowy (akatyzja).



Jadtowstret.
Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
5. Jak przechowywac lek Escitalopram Cipla
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie lub kartoniku po ,,EXP”.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzierh podanego miesigca.

Brak specjalnych Srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania niniejszego produktu leczniczego.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac¢
farmaceute, jak usunac leki, ktdrych sie juz nie uzywa. Takie postepowania pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawieralek Escitalopram Cipla
- Substancjg czynng leku jest escytalopram. Kazda tabletka powlekana leku Escitalopram Cipla zawiera
5 mg, 10 mg lub 20 mg escytalopramu (w postaci escytal opramu szczawianu).

- Pozostate sktadniki to:
Rdzen tabletki: mannitol, celuloza mikrokrystaliczna (PH101), kroskarmeloza sodowa, skrobia
kukurydziana, magnezu stearynian.
Otoczka: hypromeloza 15 cP tytanu dwutlenek (E171), makrogol 6000.

Jak wyglada lek Escitalopram Cipla i co zawiera opakowanie

Lek dostepny jest w postaci tabletek powlekanych 5 mg, 10 mgi 20 mg. Tabletki opisane sg ponizej.

5 mg - biate lub biatawe, okragte, dwuwypukte tabletki powlekane z napisem ,,E5” wyttoczonym po jednej
stronie i gtadkie po drugiej stronie.

10 mg - biate lub biatawe, okragte, dwuwypukle tabletki powlekane z napisem ,,E10” wyttoczonym po
jednej stronie i linig podziatu po drugiej stronie.

20 mg - biate lub biatawe, okragte, dwuwypukle tabletki powlekane z napisem ,,E20” wyttoczonym po
jednej stronie i linig podziatu po drugiej stronie.

Lek ten dostepny jest w nastepujacych wielkosciach opakowan.

Blistry zapakowane sa w kartonik zewnetrzny.
14, 20, 28, 50, 56, 98, 100 i 200 tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac sie w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwor ca:

Podmiot Odpowiedzialny
Cipla Europe NV
Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerp

Belgia



Wytwor ca/l mporter
Pharmadox Healthcare Ltd.
KW20A Kordin Industrial Park
Paola, PLA 3000

Malta

S& D Pharma CZ, spol. sr.o.
(Zak¥ad produkcyjny Pharmos a.s.)
Theodor 28

273 08 Pchery

Republika Czeska

Cipla(EU) Limited,

4th Floor, 1 Kingdom Street,
London, W2 6BY,

Wielka Brytania

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

Data ostatnig) aktualizacji ulotki:



