Ulotka dla pacjenta: Informacja dla uzytkownika

Escitalopram PharmaSwiss, 10 mg, tabletki powlekane
Escitalopram PharmaSwiss, 15 mg, tabletki powlekane
Escitalopram PharmaSwiss, 20 mg, tabletki powlekane

Escitalopramum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano §cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

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

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ Escitalopram PharmaSwiss

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ook~ whE

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

Escitalopram PharmaSwiss zawiera substancj¢ czynng escytalopram. Escytalopram nalezy do grupy
lekdw przeciwdepresyjnych nazywanych selektywnymi inhibitorami wychwytu zwrotnego serotoniny
(ang. SSRI - Selective Serotonin Re-uptake Inhibitors). Leki te dziatajg na uktad serotoninergiczny w
mozgu przez zwigkszanie st¢zenia serotoniny. Zaburzenia uktadu serotoninergicznego w mozgu
uwazane sg za wazny czynnik w rozwoju depresji oraz zwigzanych z nig choréb.

Escitalopram PharmaSwiss zawiera escytalopram i jest stosowany w leczeniu depresji (cigzkie
zaburzenia depresyjne) oraz zaburzen lgkowych takich jak: nawracajace napady lgku panicznego z
agorafobig lub bez agorafobii (lek przed wystgpieniem napadu paniki w miejscu lub sytuacji, z ktorej
wyjscie jest trudne lub klopotliwe); lek spoteczny (Igk przed byciem ocenianym przez innych oraz
przed sytuacjami publicznymi, ktore mogg prowadzi¢ do zaklopotania); uogolnione zaburzenia lgkowe
(przewlekty Igk); zaburzenie obsesyjno-kompulsywne (ciagte mycie rak, sprawdzanie zamkow).

Aby pacjent poczut si¢ lepiej konieczne moze by¢ kilka tygodni leczenia. Wazne jest, aby
kontynuowaé przyjmowanie leku Escitalopram PharmaSwiss, mimo ze moze mina¢ trochg czasu
zanim wystgpi jakakolwiek poprawa samopoczucia.

Nalezy porozmawiac z lekarzem, jezeli pacjent nie czuje si¢ lepiej lub jesli czuje si¢ gorzej.
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Escitalopram PharmaSwiss

Kiedy nie stosowac leku Escitalopram PharmaSwiss

o Jesli pacjent ma uczulenie na escytalopram lub ktérykolwiek z pozostalych skladnikéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

o Jesli pacjent przyjmuje inne leki, ktore nalezg do grupy nazywanej inhibitorami
monoaminooksydazy (IMAO), w tym leki stosowane w leczeniu depresji (moklobemid), lek
stosowany w leczeniu choroby Parkinsona (selegiling) lub antybiotyk linezolid.
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o Jesli u pacjenta wystepujg wrodzone zaburzenia rytmu serca lub wystapit epizod zaburzen
rytmu serca w przesztosci (stwierdzony w zapisie EKG — badania oceniajgcego czynnos¢ serca).

o Jesli pacjent przyjmuje leki przeciwko zaburzeniom rytmu serca lub leki mogace wptywac na
rytm serca (patrz punkt 2 ,,Lek Escytalopram a inne leki’).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania escytalopramu nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta.

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

moze potrzebowa¢ uwzglednic takie informacje. W szczeg6lnosci nalezy poinformowac lekarza, jesli:

. U pacjenta wyst¢puja nawracajace napady paniki (Igk paniczny). Na poczatku leczenia
escytalopramem moga wystapi¢ nasilone objawy leku.

o pacjent ma padaczke lub w przesztosci wystepowaty napady drgawkowe. Jesli wystapi napad
drgawkowy lub zwigkszy si¢ czgstos¢ ich wystepowania nalezy przerwaé stosowanie leku
Escitalopram PharmaSwiss (patrz takze punkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane™).

. U pacjenta wystepowaly epizody ,,gonitwy mysli”, nieadekwatnego (pod wzgledem
intensywnosci) nastroju lub zachowania (stan pobudzenia maniakalnego).

o U pacjenta wystepuje cukrzyca. Leczenie escytalopramem moze powodowa¢ zmiang stezenia
glukozy (cukru) we krwi. Konieczne moze okazac si¢ dostosowanie dawki insuliny i (lub)
doustnych lekéw przeciwcukrzycowych.

o U pacjenta wystepuje nieprzyjemny lub denerwujacy niepokdj ruchowy, koniecznos¢ czgstego
poruszania sie albo niemozno$¢ ustania lub usiedzenia w miejscu.

. U pacjenta wystepuje zmniejszone stezenie sodu we krwi.

. U pacjenta wystgpuje zaburzenie czynnoS$ci watroby lub nerek. Konieczne moze by¢
dostosowanie dawkowania przez lekarza.

o U pacjenta wystepowaty w przesztosci zaburzenia krwawienia lub sklonnos$¢ do
powstawania siniakdw, szczegodlnie jesli przyjmuje leki zwigkszajace ryzyko krwawien.

o Pacjent jest leczony elektrowstrzasami.

o Pacjent przyjmuje leki ziotowe zawierajace ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum
perforatum).

. U pacjenta wystepowaty w przesztosci lub wystepuja obecnie zaburzenia czynnos$ci serca albo
niedawno wystapit zawal migsnia sercowego.

o Jesli u pacjenta wystepuje zmniejszona spoczynkowa czestosé akceji serca i (lub) podejrzewa
si¢ niedobor soli na skutek przedtuzajacej sie, cigzkiej biegunki i wymiotow lub przyjmowania
lekow moczopednych.

o Jesli u pacjenta wystepuje przyspieszona lub nieregularna akcja serca, omdlenia, zapas¢ lub
zawroty glowy podczas wstawania, co moze wskazywaé na nieprawidlowg prace serca.
o U pacjenta wystepuje jaskra z zamknietym katem przesaczania lub wcze$niej wystepowala

jaskra, poniewaz escytalopram moze powodowac podwyzszenie ci$nienia wewnatrzgatkowego.

Uwaga

Tak jak w przypadku innych lekéw stosowanych w leczeniu depresji, poprawa stanu pacjenta nie
nastepuje natychmiast. Pacjent moze odczu¢ poprawe dopiero po kilku tygodniach od rozpoczecia
leczenia escytalopramem. Dlatego wazne jest, aby pacjent postepowat Scisle wedlug zalecen lekarza
i nie przerywal leczenia ani nie zmieniat dawki bez konsultacji z lekarzem.

Mysli samobéjcze, pogorszenie depresji lub zaburzen lekowych

Osoby, u ktorych wystepuje depresja i (lub) zaburzenia lekowe, moga czasem mie¢ mysli

0 samookaleczeniu lub o popetieniu samobojstwa. Takie objawy czy zachowanie moga nasilac si¢ po

rozpoczeciu przyjmowania lekow przeciwdepresyjnych, poniewaz zaczynaja one dziata¢ zazwyczaj po

uplywie 2 tygodni, a czasem pozne;j.

Wystapienie tych mysli jest bardziej prawdopodobne, jezeli:

- u pacjenta w przeszto$ci wystepowaty mysli samobéjcze lub cheé samookaleczenia;

- pacjent jest mlodym dorostym; badania kliniczne wykazaty zwiekszone ryzyko wystgpienia
zachowan samobdjczych u dorostych w wieku ponizej 25 lat z zaburzeniami psychicznymi,
leczonych lekami przeciwdepresyjnymi.



Jesli pacjent ma mys$li samobojcze lub mysli o samookaleczeniu, nalezy niezwlocznie skontaktowac
sie z lekarzem lub zglosi¢ si¢ do szpitala.

Pomocne moze by¢ poinformowanie krewnych lub bliskich przyjaciot o depresji lub zaburzeniu
lekowym oraz przeczytanie przez nich tej ulotki. Mogg oni zwrdci¢ uwage na nasilenie objawow
depres;ji lub leku lub wystapienie niepokojacych zmian w zachowaniu chorego.

Stosowanie leku u dzieci i mlodziezy

Escitalopram PharmaSwiss nie powinien by¢ stosowany u dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat. Nalezy
rowniez podkresli¢, ze pacjenci w wieku ponizej 18 lat, ktorzy przyjmuja leki z tej grupy, narazeni sg
na zwigkszone ryzyko dziatan niepozadanych, takich jak proby samobojcze, mysli samobdjcze oraz
wrogos$¢ (szczegolnie agresja, zachowania buntownicze i przejawy gniewu). Mimo to, lekarz moze
przepisa¢ Escitalopram PharmaSwiss pacjentom w wieku ponizej 18 lat, jezeli uzna, ze bedzie to dla
nich korzystne. Jesli lekarz przepisat Escitalopram PharmaSwiss pacjentowi w wieku ponizej 18 lat,
w razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy ponownie zwrdci¢ si¢ do lekarza, aby to przedyskutowac.
Nalezy poinformowac lekarza, jesli ktorykolwiek z ww. objawow wystapi lub nasili si¢ u pacjentow w
wieku ponizej 18 lat przyjmujacych Escitalopram PharmaSwiss. Dotychczas nie wykazano rowniez
dlugoterminowego bezpieczenstwa dotyczacego wptywu na wzrost, dojrzewanie oraz rozwoj funkcji
poznawczych i behawioralnych w tej grupie wiekowe;j.

Escitalopram PharmaSwiss a inne leki

Escytalopram moze wplywac¢ na dziatanie innych lekow. Te z kolei, moga wplywac na skutecznos¢

escytalopramu.

Escytalopram oraz nastepujace leki moga wzajemnie wplywac na swoje dziatanie:

o Nieselektywne inhibitory monoaminooksydazy (IMAO), takie jak fenelzyna, iproniazyd,
izokarboksazyd, nialamid czy tranylcypromina (stosowane w leczeniu np. depresji). Jesli pacjent
zazywat ktorykolwiek z tych lekow, powinien odczeka¢ 14 dni przed przyjgciem escytalopramu.
Po zakonczeniu przyjmowania escytalopramu nalezy odczeka¢ 7 dni przed przyjgciem
ktéregokolwiek z tych lekdw.

o Selektywne, odwracalne inhibitory MAO-A np. moklobemid (stosowany w leczeniu depresji).

o Linezolid (antybiotyk).

o Selegilina (stosowana w leczeniu choroby Parkinsona). Zwigksza ryzyko wystapienia dziatan
niepozadanych.

o Tramadol (stosowany w leczeniu silnego bolu), leki z grupy tryptandw, takie jak sumatryptan
(stosowane w leczeniu migreny). Zwieksza ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych.

o Leki stosowane w leczeniu schizofrenii, psychozy (leki neuroleptyczne) i inne leki
przeciwdepresyjne, tramadol (stosowany w leczeniu silnego bdlu), bupropion (utatwiajacy
rzucenie palenia tytoniu) i meflochina (stosowana w leczeniu i zapobieganiu malarii) - ze
wzgledu na mozliwe ryzyko obnizenia progu drgawkowego.

o Tryptofan (suplement diety, ktory w organizmie przeksztatcany jest w serotoning) i lit
(stosowany w leczeniu choréb psychicznych).

o Leki ziotowe zawierajace ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum) (stosowane
w leczeniu depres;ji).

o Kwas acetylosalicylowy, ibuprofen i inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (stosowne
w leczeniu bdlu i standéw zapalnych) Moze wystapi¢ zwigkszenie sktonnosci do krwawien.

o Warfaryna, dipyridamol i inne leki stosowane w celu rozrzedzenia krwi (tzw. leki
przeciwzakrzepowe). Lekarz prawdopodobnie skontroluje czas krzepnigcia krwi przed
rozpoczgciem oraz po zakonczeniu stosowania escytalopramu aby sprawdzié¢, czy przyjmowana
dawka leku przeciwzakrzepowego jest nadal odpowiednia.

o Cymetydyna, omeprazol, esomeprazol i lanzoprazol (stosowane w leczeniu wrzodow zotadka),
fluwoksamina (lek przeciwdepresyjny) oraz tyklopidyna (stosowana w zmniejszaniu ryzyka
udaru). Konieczne moze by¢ zmniejszenie dawki escytalopramu. Leki powodujace utrate
potasu i magnezu, np. okreslone diuretyki stosowane w leczeniu nadci$nienia.

o Flekainid, propafenon i metoprolol (stosowane w chorobach serca), klomipramina,
nortryptylina i dezypramina (leki przeciwdepresyjne) oraz rysperydon, tiorydazyna i

3



haloperydol (stosowane w leczeniu chordb psychicznych). Moze by¢ konieczne dostosowanie
dawkowania leku Escitalopram PharmaSwiss.

NIE NALEZY STOSOWAC leku Escitalopram PharmaSwiss podczas przyjmowania $rodkow
stosowanych przeciw zaburzeniom rytmu serca oraz lekow mogacych powodowaé zaburzenia rytmu
serca, np. lekow przeciwarytmicznych klasy 1A i 111, lekéw przeciwpsychotycznych (np. pochodnych
fenotiazyny, pimozydu, haloperydolu), trojcyklicznych lekow przeciwdepresyjnych, niektorych lekéw
przeciwbakteryjnych (np. sparfloksacyny, moksyfloksacyny, erytromycyny w postaci dozylnej,
pentamidyny, lekéw przeciw malarii — zwlaszcza halofantryny), niektorych lekow
przeciwhistaminowych (astemizolu, mizolastyny). W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci w tej
kwestii nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie 0 wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio
lekach (w tym lekach wymienionych powyzej), a takze o lekach, ktdre pacjent planuje przyjmowac.

Escitalopram PharmaSwiss z jedzeniem, piciem i alkoholem

Escitalopram PharmaSwiss mozna przyjmowac z pokarmem lub bez. Nie nalezy spozywac alkoholu
podczas leczenia escytalopramem, poniewaz moze on nasila¢ dziatania niepozadane lub objawy
choroby.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Cigza
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Nalezy poinformowac lekarza i (lub) potozng o stosowaniu escytalopramu. Przyjmowanie podczas
ciazy (zwlaszcza w trakcie trzech ostatnich miesigey ciazy) takich lekow jak Escitalopram
PharmaSwiss moze zwigksza¢ ryzyko wystgpienia u dziecka cigzkiego stanu, nazywanego zespotem
przetrwatego nadcisnienia ptucnego noworodka (PPHN), powodujacego przyspieszenie oddechu

I zasinienie noworodka. Objawy te rozpoczynaja si¢ zwykle w pierwszej dobie po porodzie. Jesli takie
objawy wystapig u noworodka, nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem i (lub) potozna.

Nie nalezy gwaltownie przerywac leczenia escytalopramem. Jesli pacjentka stosowata escytalopram
W ciggu trzech ostatnich miesiecy cigzy, powinna poinformowac o tym fakcie lekarza, poniewaz u jej
dziecka mogg po urodzeniu wystapi¢ pewne objawy. Objawy te zwykle rozpoczynaja si¢ w ciggu

24 godzin od narodzin i moga naleze¢ do nich: niemozno$¢ zasnigcia, trudnosci ze ssaniem

i oddychaniem, senno$¢, zasinienie skory, nadmierne lub niedostateczne ucieplenie skory, nadmierna
ptaczliwo$¢, wymioty, male stezenie glukozy we krwi, sztywno$¢ lub wiotkos¢ miesni, drazliwo$e,
letarg, drzenia, wzmozona pobudliwo$¢ odruchowa, drzaczka lub drgawki. Jesli u dziecka po
urodzeniu wystapi ktérykolwiek z podanych objawdw, nalezy niezwlocznie skontaktowa¢ sie

z lekarzem, ktéry udzieli pomocy.

Karmienie piersig
Escytalopram prawdopodobnie przenika do mleka matki. Nie nalezy stosowa¢ leku Escitalopram
PharmaSwiss dopoki lekarz nie oméwi ryzyka i korzy$ci wynikajgcych ze stosowania leku.

Wptyw na ptodnosé
W badaniach na zwierzgtach wykazano, ze cytalopram obniza jako$¢ nasienia. Teoretycznie moze to
wptywac na plodnos¢, cho¢ jak dotad nie zaobserwowano oddziatywania na ptodno$¢ u ludzi.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Zaleca sig, by pacjent nie prowadzit pojazddéw ani nie obstugiwal maszyn do czasu az przekona sie,
jak wptywa na niego escytalopram. Escytalopram moze powodowac zawroty glowy, uczucie
zmeczenia, splatanie lub omamy (wrazenie, Ze styszy si¢ dziwne dzwigki lub widzi dziwne
obrazy). W przypadku wystepowania ktéregokolwiek z tych objawdw niepozadanych nie nalezy
prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwaé maszyn.



3. Jak stosowac¢ lek Escitalopram PharmaSwiss

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceutg. Moze uptyna¢ kilka tygodni leczenia
zanim pacjent poczuje si¢ lepiej. Nie nalezy zaprzestawa¢ stosowania leku ani zmienia¢ jego dawki
bez wczesniejszej konsultacji z lekarzem. Pacjent powinien przyjmowa¢ Escitalopram PharmaSwiss
tak dtugo, jak to zalecit lekarz, nawet jesli zacznie si¢ dobrze czué. Jesli pacjent nie zacznie si¢ czuc
lepiej po kilku tygodniach leczenia, powinien ponownie skonsultowac si¢ z lekarzem, ktory moze
zdecydowac si¢ zwickszy¢ stopniowo dawke leku do maksymalnej dawki dobowej wynoszacej 20 mg.
Nie wykazano bezpieczenstwa stosowania dawek wigekszych, niz 20 mg na dobe.

Ponizej przedstawiono typowe dawkowanie escytalopramu. Lekarz okresli, jak dtugo lek nalezy
stosowa¢ (moze to by¢ kilka miesi¢cy, a nawet diuzej).

Escitalopram PharmaSwiss mozna przyjmowac z pokarmem lub bez. Nalezy go zazywa¢ raz na
dobe. Tabletke nalezy potknac popijajac woda. Tabletki mozna podzieli¢ na rowne dawki. Nie nalezy
ich zu¢.

Dorosli

W leczeniu depresji, uogolnionego zaburzenia lekowego i zaburzenia obsesyjno-kompulsywnego
zwykle stosuje si¢ dawke 10 mg na dobe.

W leczeniu zaburzenia legku panicznego i fobii spolecznej lekarz moze zdecydowac si¢ zastosowac
mniejsza dawke (5 mg na dobg).

Lekarz moze zwickszy¢ dawke maksymalnie do 20 mg na dobg.

Pacjenci w podeszlym wieku (powyzej 65 lat)
Zalecana poczatkowa dawka leku Escitalopram PharmaSwiss to 5 mg raz na dobe. Lekarz moze
zwigkszy¢ dawke do 10 mg na dobe.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie nalezy stosowac¢ escytalopramu w leczeniu dzieci oraz mtodziezy ponizej 18 lat (patrz punkt
2 ,,Stosowanie leku u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat”).

Pacjenci z choroba watroby

Jesli pacjent ma chorobg watroby, lekarz moze zdecydowac sie, by podczas pierwszych 2 tygodni
leczenia stosowac u niego escytalopram w mniejszej dawce, wynoszacej 5 mg na dobg. Dawke te
lekarz moze zwigkszy¢ do 10 mg na dobg.

Pacjenci z choroba nerek
Nie zaleca si¢ stosowania escytalopramu przez pacjentdow z cigzka choroba nerek. Pacjenci z lekka lub
umiarkowanie cigzkg choroba nerek moga stosowac normalne dawki escytalopramu.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Escitalopram PharmaSwiss

Nigdy nie nalezy zazywac wiecej tabletek, niz zalecit lekarz. Jesli pacjent uwaza, ze on sam lub
ktokolwiek inny zazyt zbyt duzg ilos¢ escytalopramu, powinien natychmiast skontaktowa¢ sie

Z lekarzem lub zglosié si¢ do szpitala. Powinien tak zrobi¢ nawet, gdy nie wystepuja zadne
dolegliwo$ci. Do objawdw przedawkowania zalicza si¢: zawroty glowy, drzenie, pobudzenie,
drgawki, $piaczke, nudnosci, wymioty, zaburzenia rytmu serca, obnizenie ci$nienia krwi oraz
zaburzenia rownowagi wodno-elektrolitowej organizmu. Na wizyte, do lekarza lub szpitala, nalezy
zabra¢ ze sobg opakowanie po leku.

Pominigcie zastosowania leku Escitalopram PharmaSwiss
Jesli pacjent zapomni przyjac¢ dawke leku powinien opusci¢ pominicta dawke i zazy¢ kolejna tabletke
o zwyklej porze. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.



Przerwanie stosowania leku Escitalopram PharmaSwiss

Nie nalezy przerywac stosowania escytalopramu dopdki nie zaleci tego lekarz. Odstawiajac
leczenie escytalopramem, lekarz stopniowo bedzie zmniejszat jego dawki w ciggu tygodni lub
miesiecy, co powinno zmniejszy¢ ryzyko wystgpienia objawoéw odstawienia. W przypadku, gdy
podczas odstawiania escytalopramu objawy odstawienia jednak wystapia, lekarz moze zdecydowac, ze
nalezy wolniej zmniejsza¢ dawki leku. W przypadku, gdy objawy odstawienia sg ci¢zkie, nalezy
ponownie skonsultowac si¢ z lekarzem.

U wigkszosci pacjentow objawy odstawienia sg fagodne i ust¢pujg samoistnie w ciggu dwdch tygodni,
jednak niekiedy mogg by¢ ci¢zkie i (lub) trwaé dtuzej.

Objawy odstawienia, mogace wystapi¢ po zaprzestaniu leczenia, obejmuja: zawroty glowy,
zaburzenia snu, uczucie niepokoju, drzenie, nudnosci, bol glowy, splatanie, pobudzenie, zaburzenia
czuciowe (np. uczucie mrowienia, ktucia, cierpnigcia w obrgbie skory, omamy), marzenia senne,
pocenie sig, biegunke, zachowania emocjonalne lub drazliwos$¢, nieregularne bicie serca.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
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 ust¢puja zwykle po kilku tygodniach leczenia. Nalezy zdawac sobie sprawg, ze
wiele z nich moze by¢ rowniez objawami leczonej choroby i ustapig one, gdy zacznie si¢ poprawiac
stan pacjenta.

W przypadku wystapienia jednego lub wiecej z wymienionych ponizej objawow nalezy
niezwlocznie zwrdcic sie do lekarza lub zglosi¢ do szpitala.

Niezbyt czesto (wystepuja u 1 do 10 na 1000 pacjentow)
Nietypowe krwawienia, w tym z przewodu pokarmowego.

Rzadko (wystepuja u 1 do 10 na 10 000 pacjentow)
Reakcje alergiczne, obejmujgce wysypke skorna, obrzgk twarzy, powiek, ust lub jezyka oraz trudnosci
w oddychaniu i potykaniu.

Wystapienie ktéregokolwiek z nastepujacych objawdéw moze §wiadczy¢ o tym, Ze u pacjenta wystapit
zespoOt serotoninowy: wysoka gorgczka, pobudzenie, splatanie, drzenia oraz gwaltowne skurcze
migsni.

Czesto$¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)
Szybka, nieregularna akcja serca, omdlenia, co moze wskazywaé¢ na wystgpowanie stanu
zagrazajacego zyciu znanego pod nazwa czestoskurczu typu torsades de pointes.

Inne mogace wystapic dzialania niepozadane to:

Bardzo czesto (wystepuja czesciej niz u 1 na 10 pacjentéw)
Nudnosci, bole glowy

Czesto (wystepuja u 1 do 10 na 100 pacjentow)

Zwigkszenie masy ciata * Zmiany popedu ptciowego ¢ Zaburzenia seksualne (np. zaburzenia wzwodu
lub wytrysku u me¢zczyzn, brak orgazmu u kobiet) « Uczucie niepokoju ¢ Niepokdj ruchowy e
Zaburzenia snu (w tym wyraziste sny) ¢ Brak snu (bezsenno$¢) * Sennos¢ ¢ Ziewanie » Zawroty gtowy
lub uczucie roztrzesienia ¢ Brak apetytu lub zwiekszony apetyt * Uczucie ktucia lub mrowienia

w obrebie skory  Zatkany nos lub katar (zapalenie zatok) « Uczucie zme¢czenia ® Goraczka ¢ Sucho$é¢
w ustach ¢ Zwiekszona potliwos¢ ¢ Biegunka ¢ Zaparcie * Bol miesni « B4l stawow ¢ Wymioty.
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Niezbyt czesto (wystepujg u 1 do 10 na 1000 pacjentéw)

Zmniejszenie masy ciata ¢ Wysypki skorne lub $wiad skory » Zaburzenia smaku * Problemy ze snem o
Wypadanie wloséw « Napady paniki ¢ Zgrzytanie lub zaciskanie zgbéw ¢ Uczucie splatania ®
Brzeczenie, bebnienie lub dzwonienie w uszach ¢ Szybkie bicie serca « Zaburzenia widzenia ¢
Obecnos¢ krwi w kale » Krwawienie z nosa lub z pochwy ¢ Obfite krivawienie miesieczne *
Zatrzymanie ptynow w organizmie (obrzeki) « Pobudzenie « Nerwowos¢ « Omdlenia ¢ Rozszerzenie
zrenic.

Rzadko (wystgpuja u 1 do 10 na 10 000 pacjentow)
Wolne bicie serca » Agresja ¢ Poczucie nierealnos$ci lub oddzielenia si¢ od ciata (depersonalizacja)
Dziwne wrazenia stuchowe lub wzrokowe (omamy).

Niektorzy pacjenci zglaszali nastepujace dzialania niepozadane (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona
na podstawie dostepnych danych):

Epizody ,,gonitwy mys$li”, podwyzszony nastroj lub zachowanie (stan pobudzenia maniakalnego),
wytwarzanie nieprawidtowe;j ilosci mleka lub mlekotok po zakonczeniu karmienia piersia, niepokoj
psychoruchowy (akatyzja) « Drgawki ¢ Zaburzenia ruchowe, ruchy mimowolne ¢« Zmniejszone
stezenie sodu we krwi bez zatrzymania wody lub z zatrzymaniem wody w organizmie, mogacym
powodowac¢ obrzeki ramion i ndg (objawami moga by¢ nudnosci i zte samopoczucie z bélem i
ostabieniem mig$ni oraz uczucie splatania) * Trudnosci w oddawaniu moczu lub oddawanie duzych
ilosci moczu * Zawroty glowy podczas wstawania spowodowane niskim ci$nieniem krwi
(niedocisnienie ortostatyczne) ¢ Bolesny wzwadd (priapizm)  Zaburzenia krwawienia, w tym
krwawienia w obrebie skory i blon sluzowych (wybroczyny) oraz mata liczba ptytek krwi
(matoplytkowos$¢) » Nagly obrzek skory lub blon sluzowych (obrzgk naczynioruchowy) * Zwigkszenie
ilo$ci wydalanego moczu (zespo6t nieadekwatnego wydzielania hormonu antydiuretycznego) ¢
Zapalenie watroby z zazotceniem skory i biatkowek oczu » Zaburzenia rytmu serca (arytmia
komorowa) lub zaburzenie zwane ,,wydluzeniem odstepu QT”, widoczne w zapisie EKG — badaniu
czynnosci elektrycznej serca, co moze zwickszaé ryzyko wystapienia zmian t¢tna

Podczas leczenia escytalopramem i w krotkim czasie po jego odstawieniu zglaszano przypadki
wystepowania mysli i zachowan samobdjczych oraz mysli o samookaleczeniu i samookaleczen (patrz
rowniez punkt 2 ,,Kiedy zachowac szczegdlng ostroznos¢ stosujac Escitalopram PharmaSwiss”).

U pacjentow przyjmujacych leki z tej grupy obserwowano zwigkszone ryzyko ztaman kosci.
Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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


mailto:ndl@urpl.gov.pl

5. Jak przechowywa¢ lek Escitalopram PharmaSwiss
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze i pudetku po:
~EXP”. Pierwsze dwie cyfry okreslaja miesiac, a ostatnie cztery cyfry, rok. Termin waznosci oznacza
ostatni dzien podanego miesigca.

Brak szczegdlnych §rodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania tego leku.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute jak usung¢ leki, ktérych juz si¢ nie uzywa,

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Escitalopram PharmaSwiss

- Substancja czynng leku jest escytalopram.
Kazda tabletka leku Escitalopram PharmaSwiss, 10 mg, tabletki powlekane zawiera szczawian
escytalopramu w ilosci odpowiadajacej 10 mg escytalopramu.
Kazda tabletka leku Escitalopram PharmaSwiss, 15 mg, tabletki powlekane zawiera szczawian
escytalopramu w ilo$ci odpowiadajacej 15 mg escytalopramu.
Kazda tabletka leku Escitalopram PharmaSwiss, 20 mg, tabletki powlekane zawiera szczawian
escytalopramu w ilo$ci odpowiadajacej 20 mg escytalopramu.

- Pozostate sktadniki to:

- Rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, krzemionka koloidalna bezwodna, talk,
kroskarmeloza sodowa i magnezu stearynian.
Otoczka tabletki: hypromeloza, makrogol 400, tytanu dwutlenek (E 171).

Jak wyglada Escitalopram PharmaSwiss i co zawiera opakowanie

Escitalopram PharmaSwiss, 10 mg, tabletki powlekane to biate, owalne tabletki powlekane z
wytloczonym napisem ,,E9CM” po jednej stronie oraz z linig podziatu i wytloczong liczbg ,,10” (jedna
cyfra po kazdej stronie linii podziatu) po drugiej stronie tabletki.

Lek dostepny jest w blistrach i pudetkach zawierajacych 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98,
100, 200 tabletek powlekanych.

Escitalopram PharmaSwiss, 15 mg, tabletki powlekane to biate, owalne tabletki powlekane z
wyttoczonym napisem ,,E9CM” po jednej stronie oraz z linig podziatu i wyttoczong liczba ,,15” (jedna

cyfra po kazdej stronie linii podziatu) po drugiej stronie tabletki.

Lek dostepny jest w blistrach i pudetkach zawierajacych 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98,
100, 200 tabletek powlekanych.

Escitalopram PharmaSwiss, 20 mg, tabletki powlekane to biate, owalne tabletki powlekane z
wytloczonym napisem ,,E9CM” po jednej stronie oraz z linig podziatu i wytloczong liczbg ,,20” (jedna

cyfra po kazdej stronie linii podziatu) po drugiej stronie tabletki.

Lek dostepny jest w blistrach i pudetkach zawierajacych 5, 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50 tabletek
powlekanych.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:

Pharmaswiss Ceské republika s.r.o.



Jankovcova 1569/2c,
170 00 Praga 7
Republika Czeska

Wytworca:

Synthon BV
Microweg 22

6545 CM Nijmegen
Holandia

Synthon Hispania S.L.

Castell6 1, Poligono Industrial Las Salinas
08830 Sant Boi de Llobregat

Hiszpania

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

Irlandia Escitomar 10/15/20 mg

Polska Escitalopram PharmaSwiss

Wegry Escitalopram PharmaSwiss mg filmtabletta

Grecja Escitalopram PharmaSwiss 10/15/20 mg emicoAvppévo pe Aentd vpévio d1okio

Data zatwierdzenia ulotki:
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