ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Benel, 5 mg,tabletki powlekane
Benel, 10 mg,tabletki powlekane
Benel, 15 mg,tabletki powlekane
Benel, 20 mg,tabletki powlekane

Escitalopramum

Nalezy zapoznad¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Nalezy zachowac tg ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

Nalezy zwroci¢ sig do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.
Lek ten przepisano §cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym.

Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

AN e

1.

Co to jest lek Benel i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Benel
Jak stosowac lek Benel

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Benel

Inne informacje

CO TO JEST LEK BENEL I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Benel jest lekiem przeciwdepresyjnym, ktory nalezy do grupy SSRI (selektywne inhibitory wychwytu
zwrotnego serotoniny). Leki te dziataja na uktad serotoninergiczny w mozgu poprzez zwigkszenie
poziomu serotoniny. Zakldcenia czynnosci uktadu serotoninergicznego w mézgu odgrywaja kluczowa
role w rozwijaniu sig¢ depresji i podobnych zaburzen.

Lek Benel jest stosowany w leczeniu:

2.

zaburzen depresyjnych (duze epizody depresyjne),

zespotu leku napadowego z agorafobia lub bez agorafobii (np. Iek przed opuszczaniem domu,
wchodzeniem do sklepow, przebywaniem w tlumie i miejscach publicznych),

leku spotecznego (fobii spolecznej),

zaburzen obsesyjno-kompulsyjnych.

INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU BENEL

Kiedy nie stosowa¢ leku Benel

jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na escytalopram lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow leku Benel.

jesli pacjent jednoczesnie przyjmuje leki zwane nieselektywnymi nieodwracalnymi inhibitorami
monoaminooksydazy (MAQO), w tym selegiling (stosowana w leczeniu choroby Parkinsona),
moklobemid (stosowany w leczeniu depresji) i linezolid (antybiotyk).

Kiedy zachowa¢ szczego6lng ostroznos¢ stosujac lek Benel
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta wystepuja inne zaburzenia lub schorzenia, poniewaz
lekarz powinien uwzglednic¢ takie informacje. W szczeg6lno$ci nalezy poinformowac lekarza:

Jesli pacjent ma padaczke. Leczenie lekiem Benel nalezy przerwac jesli wystapia drgawki lub
jezeli zwigkszy sig czgstos¢ wystgpowania drgawek (patrz takze punkt 4 ,,Mozliwe dziatania
niepozadane”).

Jesli u pacjenta wystgpuja zaburzenia czynnosci watroby lub nerek. Moze by¢ wymagane



dostosowanie dawki przez lekarza.

- Jesli pacjent ma cukrzycg. Leczenie lekiem Benel moze zaburza¢ kontrolg st¢zenia glukozy we
krwi. Moze by¢ wymagane dostosowanie dawki insuliny i (lub) doustnych lekow
zmniejszajacych st¢zenie glukozy we krwi.

- Jesli u pacjenta wystgpuje zmniejszone stezenie sodu we krwi.

- Jesli u pacjenta wystepuje zwigkszona sktonno$¢ do krwawien lub tworzenia si¢ siniakow.

- Jesli pacjent jest leczony elektrowstrzasami.

- Jesli pacjent ma chorobe niedokrwienng serca.

Uwaga

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

W pierwszych tygodniach leczenia moga rdwniez wystapi¢ takie objawy, jak niepokoéj lub trudnosci
w siedzeniu lub staniu w miejscu. W razie pojawienia si¢ takich objawow nalezy natychmiast
poinformowac¢ o tym lekarza.

Mysli samobéjcze oraz poglebianie si¢ depresji lub zaburzenia lgkowego

W razie depresji i (lub) zaburzen lgkowych moga rowniez czasami pojawic si¢ mysli dotyczace

samookaleczenia lub mysli samobodjcze. Mysli te moga by¢ nasilone podczas rozpoczynania terapii

lekami przeciwdepresyjnymi, poniewaz potrzeba czasu, aby takie leki dziataty; zazwyczaj potrzeba na to

okoto dwoch tygodni, lecz czasem moze to trwac diuze;j.

Prawdopodobienstwo, ze mysli takie wystapia jest wigksze, jesli:

- u pacjenta wystgpowaly juz poprzednio mysli dotyczace samobojstwa lub samookaleczenia,

- jesli pacjent jest osoba dorosta w mtodym wieku. Informacje uzyskane w badaniach klinicznych
wykazaty podwyzszone ryzyko zachowan samobojczych u 0séb dorostych w wieku ponizej 25
lat, z zaburzeniami psychiatrycznymi, ktore byty leczone lekami przeciwdepresyjnymi.

W razie pojawienia sig¢ kiedykolwiek mysli dotyczacych samookaleczenia lub mysli samobojczych,
nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub udad si¢ do szpitala.

Pomocne moze okazaé si¢ powiedzenie komus z rodziny lub osobie bliskiej o swojej depresji lub
zaburzeniu lgkowym; mozna poprosi¢ t¢ osobg o przeczytanie niniejszej ulotki. Mozna poprosi¢, aby
osoba ta powiedziala, jesli jej zdaniem, depresja lub zaburzenia lgkowe pogarszaja sig, oraz jesli
niepokoi sig zmianami zachowania pacjenta.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat

Lek Benel nie powinien by¢ stosowany u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat. Nalezy rowniez
podkresli¢, ze w razie przyjmowania lekéw z tej grupy, pacjenci w wieku ponizej 18 lat, narazeni sa
na zwigkszone ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych, takich jak proby samobdjcze, mysli
samobdjcze 1 wrogos¢ (szczegolnie agresja, zachowania buntownicze i przejawy gniewu). Mimo tego,
lekarz moze przepisa¢ lek Benel pacjentom w wieku ponizej 18 lat, stwierdzajac, ze lezy to w ich
najlepiej pojetym interesie. Jezeli lekarz przepisat lek Benel pacjentowi w wieku ponizej 18 lat,

w przypadku watpliwosci, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem. W razie rozwoju lub nasilenia si¢
wyzej wymienionych objawow u pacjentow w wieku ponizej 18 lat, przyjmujacych lek Benel, nalezy
poinformowacé o tym swojego lekarza. Ponadto, jak do tej pory brak jest danych dotyczacych
dlugoterminowego bezpieczenstwa stosowania leku Benel w tej grupie wiekowej dotyczacych
wzrostu, dojrzewania oraz rozwoju poznawczego i rozwoju zachowania.

Stosowanie innych lekéw
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez tych, ktore
wydawane sa bez recepty.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent przyjmuje jakikolwiek z nastgpujacych lekow:
- nieselektywne inhibitory monoaminooksydazy (MAQ) zawierajace takie substancje czynne, jak
fenelzyna, iproniazyd, izokarboksazyd, nialamid i tranylcypromina. Jesli pacjent przyjmowat



ktorys z tych lekow, powinien odczeka¢ 14 dni przed rozpoczgciem zazywania leku Benel. Po
zakonczeniu stosowania leku Benel nalezy zaczekac 7 dni zanim przyjmie si¢ ktoérykolwiek z
tych lekow.

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

- nieodwracalne inhibitory monoaminooksydazy B (MAO-B) zawierajace selegiling (stosowana w
leczeniu choroby Parkinsona). Leki te zwigkszaja ryzyko dzialan niepozadanych;

- antybiotyk linezolid;

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

- sumatryptan i podobne leki (stosowane w leczeniu migreny) oraz tramadol (stosowany w silnych
boélach). Leki te moga zwigksza¢ ryzyko dziatan niepozadanych.

- cymetydyng i omeprazol (stosowane w leczeniu wrzodéw zotadka), fluwoksaming (lek
przeciwdepresyjny) oraz tyklopidyne (stosowana w celu zmniejszenia ryzyka udaru). Leki te
moga spowodowaé zwigkszenie st¢zenia escytalopramu we krwi.

- dziurawiec zwyczajny (Hypericum perforatum) - lek ziotowy stosowany w depresji;

- kwas acetylosalicylowy i niesteroidowe leki przeciwzapalne (leki stosowane przeciwbolowo lub
w celu rozrzedzenia krwi);

- warfaryng, dipyrydamol 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 Benel w celu ustalenia, czy dawka leku przeciwzakrzepowego jest
wciaz odpowiednio dobrana.

- mefloching (stosowana w leczeniu malarii), bupropion (stosowany w leczeniu depresji i
pomagajacy w rzuceniu natogu palenia) oraz tramadol (stosowany w silnych bolach) ze wzgledu
na mozliwe ryzyko obnizenia progu drgawkowego;

- neuroleptyki (leki stosowane w leczeniu schizofrenii, psychozy) ze wzgledu mozliwe ryzyko
obnizenia progu drgawkowego oraz leki przeciwdepresyjne;

- flekainid, propafenon i metoprolol (stosowane w chorobach uktadu krazenia), dezypraming,
klomipraming i nortryptyling (leki przeciwdepresyjne) oraz rysperydon, tiorydazyng i
haloperydol (neuroleptyki). Moze by¢ wymagana zmiana dawkowania leku Benel.

Stosowanie leku Benel z jedzeniem i piciem
Lek Benel mozna przyjmowac podczas positkow lub niezaleznie od positkow (patrz punkt 3 ,,Jak
stosowac lek Benel”).

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

Ciaza i karmienie piersia

Nalezy poinformowac lekarza o tym, ze pacjentka jest w ciazy lub planuje ciazg. Nie nalezy
przyjmowac leku Benel, jesli pacjentka jest w ciazy, az do czasu przedyskutowania z lekarzem
stosunku korzysci i ryzyka wynikajacego ze stosowania leku.

Nalezy upewni¢ sig, czy potozna i (lub) lekarz wie, Ze pacjentka zazywa lek Benel. Leki, takie jak
Benel, stosowane podczas ciazy, zwlaszcza przez ostatnie 3 miesiace ciazy, moga zwigkszaé ryzyko
wystapienia u dziecka powaznej choroby, zwanej przetrwatym nadcisnieniem ptucnym noworodkow
(ang. PPHN), objawiajace si¢ przyspieszeniem oddechu i zasinieniem skory u dziecka. Objawy
zwykle rozpoczynaja si¢ w pierwszej dobie po urodzeniu si¢ dziecka. Jesli dziecko ma ktorykolwiek z
tych objawdw, nalezy niezwltocznie skontaktowac si¢ z potozna i (lub) lekarzem.

Jesli pacjentka stosuje lek Benel w ostatnich 3 miesiacach ciazy, powinna zdawac sobie sprawe, ze u
noworodka moga wystapi¢ nastgpujace objawy: trudnosci w oddychaniu, sina skora, drgawki, wahania
cieptoty ciala, trudno$ci w karmieniu, wymioty, niskie stezenie glukozy we krwi, sztywnosc¢ lub
wiotko$¢ mig$ni, wzmozona pobudliwos¢ odruchowa, drzenia, nerwowosc¢, drazliwos$¢, letarg,
placzliwos¢, senno$¢ i trudnosci w zasypianiu. Jesli u noworodka wystapi jakikolwiek z tych objawow
nalezy natychmiast zgtosi¢ sig¢ do lekarza.

W okresie ciazy nie nalezy nagle przerywac stosowania leku Benel.



Jesli pacjentka karmi piersia nie powinna przyjmowac leku Benel przed omowieniem z lekarzem
zagrozen i korzysci zwigzanych z leczeniem.

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

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Ten produkt leczniczy moze zmienia¢ znaczaco czas reakcji, nawet kiedy stosowany jest zgodnie

z zaleceniami, ostabia zdolno$¢ do prowadzenia pojazdoéw lub obstugiwania maszyn.

Nie nalezy prowadzi¢ pojazddéw ani obstugiwac¢ maszyn az do czasu poznania wlasnej reakcji na lek
Benel.

3. JAK STOSOWAC LEK BENEL

Lek Benel nalezy stosowac¢ $cisle wedlug zalecen lekarza. W przypadku watpliwo$ci nalezy ponownie
skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Dorosli

Leczenie depresji

Zazwyczaj zalecana dawka dobowa wynosi 10 mg raz na dobg. Dawka moze zosta¢ zwigkszona przez
lekarza do dawki maksymalnej 20 mg na dobg.

Leczenie zespotu leku napadowego z agorafobiq lub bez agorafobii

Dawka poczatkowa leku Benel wynosi 5 mg raz na dobg w pierwszym tygodniu leczenia, nast¢pnie
dawke zwigksza si¢ do 10 mg na dobg. Dawka moze by¢ nastgpnie zwigkszana przez lekarza
maksymalnie do 20 mg na dobg.

Leczenie leku spotecznego (fobii spolecznej)

Zwykle zalecana dawka leku Benel wynosi 10 mg, przyjmowana jako jedna dawka na dobg. Dawka
moze nastgpnie przez lekarza zosta¢ zmniejszona do 5 mg na dobg lub zwigkszona maksymalnie do 20
mg na dobg, zaleznie od reakcji pacjenta na lek.

Zaburzenie obsesyjno-kompulsyjne

Zwykle zalecana dawka leku Benel wynosi 10 mg, przyjmowana jako jedna dawka na dobg. Dawka
moze by¢ zwigkszana przez lekarza maksymalnie do 20 mg na dobg. W leczeniu dtugoterminowym
nalezy regularnie ocenia¢ korzysci wynikajace z leczenia.

Pacjenci w podesztym wieku (powyzej 65 lat)
Zwykle zalecana dawka poczatkowa leku Benel to 5 mg, przyjmowana jako jedna dawka na dobg.
Skutecznos$¢ leku Benel w leczeniu fobii spotecznej u pacjentéw w podesztym wieku nie byto oceniane.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby

Poczatkowa dawka dla pacjentow z zaburzeniami czynno$ci watroby nie powinni przekracza¢ dawki
5 mg na dobg przez pierwsze 14 dni leczenia. Lekarz zlecajacy leczenie moze zwigkszy¢ dawke
dobowa w zalezno$ci od indywidualnej reakcji pacjenta do 10 mg na dobg. Specjalna uwaga

1 ostroznos$¢ przy zmianie dawki jest wskazana u pacjentéw z ostrymi zaburzeniami czynno$ci
watroby.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek
W przypadku tagodnych do umiarkowanych zaburzen czynno$ci nerek dostosowanie dawkowania nie
jest wymagane. Ostroznos¢ jest zalecana w przypadku ostrych zaburzen czynnosci nerek.

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



Benel, 5 mg, tabletki powlekane:
Tabletki powlekane nalezy przyjmowac jeden raz na dobg, potyka¢ w catosci z wystarczajaca iloscia
ptynu (najlepiej wody). Lek Benel moze by¢ przyjmowany z positkiem lub niezaleznie od positku.

Benel, 10 mg, 15 mg, 20 mg, tabletki powlekane:

Tabletki powlekane nalezy przyjmowac jeden raz na dobg, potyka¢ w catosci z wystarczajaca iloScia
ptynu (najlepiej wody). Lek Benel moze by¢ przyjmowany z positkiem lub niezaleznie od positku.
W razie potrzeby mozna przetama¢ na dwie czg$ci, umieszczajac tabletke na ptaskiej powierzchni
rowkiem do gory. Tabletki mozna nastgpnie przetamac na pol, przyciskajac kazdy z koncow w dot
palcami wskazujacymi obu rak, jak to pokazano na rysunku.

Jak dltugo nalezy przyjmowac lek Benel

Pacjent moze zacza¢ czu¢ sig lepiej dopiero po paru tygodniach leczenia. Nalezy zatem kontynuowac
stosowanie leku Benel, nawet jesli uptynie nieco czasu zanim nastapi poprawa samopoczucia. Nie
wolno zmienia¢ dawkowania bez zasiggnigcia porady u lekarza.

Lek Benel nalezy stosowac tak dhugo, jak to zaleci lekarz. Jesli pacjent przerwie leczenie za wezesnie,
objawy moga powrdci¢. Zaleca si¢ zatem kontynuowanie leczenia przez co najmniej 6 miesigcy po
odzyskaniu dobrego samopoczucia.

Zazycie wigkszej niz zalecana dawki leku Benel

Jesli pacjent przyjal wigksza niz przepisana dawke leku Benel lub kto$ inny przyjat lek przez pomytke,
powinien natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub zglosi¢ si¢ do najblizszego szpitala. Nalezy to
uczyni¢ nawet wtedy, gdy pacjent nie odczuwa zadnych dolegliwosci. Nalezy zabrac ze soba pozostale
tabletki, jak réwniez opakowanie/pojemnik, nawet jesli jest on pusty.

Objawy przedawkowania to zawroty gtowy, drzenia, pobudzenie, uczucie sennosci, utrata przytomnosci
zaburzenia rytmu serca, drgawki, $piaczke, nudno$ci, wymioty, ostabienie czynno$ci oddechowej,
ostabienie migsni, tkliwos$¢ Iub bdl i zte samopoczucie lub wysoka temperatura (rabdomioliza),
zaburzenia gospodarki wodno-elektrolitowej, wymioty i nudnosci.

Pominig¢cie zastosowania leku Benel
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki. Jesli pacjent zapomniat
przyja¢ dawke leku Benel, powinien przyja¢ kolejna dawke jak zwykle.

Przerwanie stosowania leku Benel

Jesli pacjent chee zakonczy¢ leczenie, zanim to zrobi powinien przedyskutowac ta kwesti¢ z lekarzem.
Lekarz moze potrzebowac podjac stosowne dzialania. Nie nalezy przerywac leczenia na wiasne
zyczenie bez przedyskutowania z lekarzem. Kiedy pacjent konczy leczenie, lekarz zazwyczaj zaleca si¢
stopniowe zmniejszanie dawki leku Benel przez okres kilku tygodni lub miesigcy. Takie postgpowanie
pomoze zmniejszy¢ ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych.

Po przerwaniu stosowania leku Benel, zwlaszcza jesli jest ono nagtle, pacjent moze odczuwac objawy
odstawienia. Objawy te sa czeste, gdy leczenie lekiem Benel jest przerywane. Ryzyko jest wigksze, gdy
lek Benel byt stosowany przez dtugi czas, w duzych dawkach lub gdy dawke zbyt szybko zmniejszono.
U wigkszosci pacjentdow objawy sa tagodne 1 ustgpuja samoistnie w ciagu dwoch tygodni. U niektorych
pacjentéw moga by¢ jednak bardziej nasilone lub utrzymywac si¢ dtuzej (2-3 miesiace lub dtuzej). W
przypadku wystapienia ci¢zkich objawow odstawienia po przerwaniu stosowania leku Benel, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem. Lekarz moze zaleci¢ powtorne rozpoczegcie przyjmowania leku i
wolniejsze jego odstawianie.

Do objawow odstawienia zalicza si¢ zawroty gtowy (niepewny chod, zaburzenia rownowagi), uczucie
mrowienia, uczucie pieczenia oraz (rzadziej) wrazenie porazenia pradem elektrycznym, rowniez w



glowie, zaburzenia snu (wyraziste sny, koszmary senne, bezsenno$¢), uczucie niepokoju, bol gtowy,
mdtosci (nudno$ci) i wymioty, pocenie si¢ (w tym poty nocne), niepokdj psychoruchowy lub
pobudzenie, drzenia, uczucie dezorientacji, chwiejno$¢ emocjonalng lub drazliwo$¢, biegunke (luzne
stolce), zaburzenia widzenia, trzepotanie serca lub kotatanie serca.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek Benel moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Dziatania niepozadane najczgsciej wystgpuja w pierwszym lub drugim tygodniu leczenia i zwykle
maja tagodny charakter i mniejsza czgsto§¢ wystgpowania przy kontynuacji leczenia.

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem w razie wystapienia nastepujacych dzialan niepozadanych
podczas leczenia:

Niezbyt czgsto (wystgpujace u wigeej niz 1 na 1000 i u mniej niz 1 na 100 pacjentow):

- Nietypowe krwawienia, w tym krwawienia z przewodu pokarmowego.

Rzadko (wystepujace u wigcej niz 1 na 10 000 i u mniej niz 1 na 1000 pacjentéw):

- Jesli u pacjenta wystapi obrzek skory, jezyka, warg lub twarzy albo trudnosci w oddychaniu lub
polykaniu (reakcja alergiczna), powinien natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub zglosi¢ si¢
do szpitala.

- Jesli pacjent ma wysoka goraczke, pobudzenie, splatanie (dezorientacj¢), drzenia i gwattowne
skurcze migsni, ktore moga by¢ objawami rzadkiego zaburzenia zwanego zespotem
serotoninowym.

W razie wystapienia nastepujacych zdarzen niepozadanych, nalezy natychmiast skontaktowacé si¢ z

lekarzem lub zglosi¢ si¢ do szpitala:

- Trudno$ci w oddawaniu moczu;

- Napady drgawkowe;

- Zblte zabarwienie skory i biatkowki oczu, bedace objawem zaburzenia czynnosci
watroby/zapalenia watroby.

Poza opisanymi powyzej informowano réwniez o nastepujacych dzialaniach niepozadanych:

Bardzo czgsto (wystepujace u wigcej niz 1 na 10 pacjentow):
- Nudnosci.

Czgsto (wystgpujace u wigeej niz 1 na 100 i u mniej niz 1 na 10 pacjentow):

- Niepokoj, niepokoj psychoruchowy, nieprawidtowe sny, trudnosci w zasypianiu, sennos¢,
zawroty glowy, zaburzenia czucia w obr¢bie skory, takie jak pieczenie, ktucie lub
mrowienie, bez wyraznej przyczyny, drzenia, ziewanie.

- Zaburzenia seksualne (op6znienie wytrysku, zaburzenia wzwodu, ostabienie popgdu plciowego

oraz mozliwe trudno$ci w osiaganiu orgazmu u kobiet);

- Biegunka, zaparcia, wymioty, sucho$¢ w jamie ustne;j;

- Niedrozno$¢ nosa lub katar (zapalenie zatok);

- Nasilone pocenie si¢;

- Uczucie zmgczenia, goraczka;

- Bole migsni i stawow;

- Zwigkszenie masy ciala;

- Zmniejszenie lub zwigkszenie taknienia.

Niezbyt czgsto (wystgpujace u wigeej niz 1 na 1000 1 u mniej niz 1 na 100 pacjentow):



- Mimowolne zgrzytanie zgbami, pobudzenie, nerwowos$¢, napad Igku, stany splatania
(dezorientacji);

- Zaburzenia smaku, zaburzenia snu, omdlenie;

- Krwawienie z nosa.

- Krwawienia z pochwy, ktore nie jest zwiazane z menstruacja, nietypowo obfite lub przedtuzajace
si¢ krwawienie miesigczkowe;

- Pokrzywka, wysypka, $wiad;

- Wypadanie wlosow;

- Obrzeki koniczyn gornych lub dolnych;

- Rozszerzenie zrenic, zaburzenia widzenia, dzwonienie w uszach (szumy uszne);

- Szybkie bicia serca;

- Zmniejszenie masy ciata.

Rzadko (wystepujace u wigcej niz 1 na 10 000 i u mniej niz 1 na 1000 pacjentéw):
- Agresja, depersonalizacja, omamy;
- Wolne bicia serca.

Niektorzy pacjenci informowali o (czgsto$¢ wystgpowania nie jest znana):
- Myslach i zachowaniach samobdjczych, patrz takze punkt ,,Kiedy zachowa¢ szczegbdlna
ostroznos$¢ stosujac lek Benel".
- Manii;
- Zaburzeniach ruchowych (mimowolne ruchy migsni);
- Mlekotoku u kobiet, ktore nie karmia piersia;
- Bolesnym wzwodzie pracia;
- Krwawieniach, w tym wybroczynach w skorze i blonach §luzowych oraz zmniejszeniu liczby
ptytek krwi (matoptytkowos¢);
- Zawrotach glowy po przyjeciu pozycji stojacej z powodu obnizenia ci$nienia tetniczego
(niedoci$nienie ortostatyczne);
- Zmniejszeniu st¢zenia sodu we krwi (objawia si¢ nudnosciami i ztym samopoczuciem z
ostabieniem mig$ni lub splataniem);
- Zwigkszeniu ilo$ci wydalanego moczu (niewtasciwe wydzielanie hormonu antydiuretycznego —
wazopresyny);
- Nieprawidtowych wynikach prob czynnosciowych watroby (zwigkszenie aktywnos$ci enzymow
watrobowych we krwi);
- Nagle wystepujacym obrzeku skory lub blon sluzowych (obrzek naczynioruchowy);
- Probach samobojczych.

Ponadto znane sa dzialania niepozadane lekdw o podobnym mechanizmie dziatania jak escytalopram
(substancja czynna leku Benel).

Sa to:

- Niepokoj psychoruchowy (akatyzja);

- Jadlowstret.

U pacjentéw leczonych tym rodzajem lekéw obserwowano zwigkszone ryzyko ztaman kosci.

Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK BENEL

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

Nie nalezy stosowac leku Benel po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na

opakowaniu blistra, pojemniku i kartoniku po ,,Termin waznosci” lub ,,EXP”.
Data wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.



Opakowanie blistrowe: Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Pojemnik plastikowy: Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktore nie sa juz potrzebne. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Benel
Substancja czynng leku jest escytalopram. Kazda tabletka powlekana zawiera 5 mg escytalopramu (w
postaci szczawianu).

Ponadto lek zawiera: rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, krzemionka koloidalna bezwodna,
kroskarmeloza sodowa, talk, magnezu stearynian, otoczka tabletki: hypromeloza 6¢P, tytanu
dwutlenek (E171), makrogol 6000.

Jak wyglada lek Benel i co zawiera opakowanie:

Benel 5 mg:
Okragla, obustronnie wypukta, biata tabletka powlekana (Srednica 6 mm), oznaczona ,,E” po jedne;j
stronie.

Benel 10 mg:

Owalna, obustronnie wypukta, biata tabletka powlekana (srednica 6,4 mm x 9,25 mm) z linig podzialu
po jednej stronie, z nacigciami po bokach i oznaczona ,,E” po drugiej stronie. Tabletki mozna dzieli¢
na polowy.

Benel 15 mg:

Owalna, obustronnie wypukta, biata tabletka powlekana ($rednica 7,3 mm x 10,26 mm) z linia
podziatu po jednej stronie, z nacigciami po bokach i oznaczona ,,E” po drugiej stronie. Tabletki
mozna dzieli¢ na potowy.

Benel 20 mg:
Owalna, obustronnie wypukta, biala tabletka powlekana ($rednica 8 mm x 11,7 mm) z linig podziatu
po jednej stronie, z nacigciami po bokach i oznaczona ,,E” po drugiej stronie. Tabletki mozna dzieli¢

na potowy.

Lek Benel jest dostgpny w opakowaniach blistrowych zawierajacych 14, 20, 28, 50, 56 i 100 tabletek
powlekanych i w pojemnikach plastikowych po 100 i 200 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:
Farmalider S.A., c/Aragoneses 15, 28108 — Alcobendas, Madrid, Hiszpania

Wytworca:
Actavis Ltd., B16 Bulebel Industrial Estate, Zejtun ZTN 08, Malta

Actavis hf., Reykjavikurvegur 78, 220 Hafnarfjordur, Islandia

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



Dania (RMS): Benel 5/10/15/20 mg filmovertrunke tabletter
Hiszpania: Escitalopram Benel 5/10/15/20 mg Comprimidos Recubiertos con pelicula
Polska: Benel

Data zatwierdzenia ulotki:



