CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Escitalopram Cipla5 mg tabletki powlekane
Escitalopram Cipla 10 mg tabletki powlekane

Escital opram Cipla 20 mg tabletki powlekane

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Escitalopram Cipla 5 mg tabletki powlekane: Kazda tabletka zawiera 5 mg escytalopramu (w postaci
escytal opramu szczawianu).

Escitalopram Cipla 10 mg tabletki powlekane: Kazda tabletka zawiera 10 mg escytalopramu (w postaci
escytalopramu szczawianu).

Escitalopram Cipla 20 mg tabletki powlekane: Kazda tabletka zawiera 20 mg escytalopramu (w postaci
escytal opramu szczawianu).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana

Escitalopram 5 mg: Biate lub biatawe, okragte, dwuwypukte tabletki powlekane z napisem ,,E5”
wyttoczonym po jednej stronie i gtadkie po drugiej stronie. Srednica: 6,00 do 6,20 mm.

Escitalopram Cipla 10 mg: Biate lub biatawe, okragte, dwuwypukte tabletki powlekane z napisem ,,E10”
wyttoczonym po jednej stronie i linig podziatu po drugiej stronie. Tabletki 10 mg mozna podzieli¢ na
potowy. Srednica: 7,50 do 7,70 mm.

Escitalopram Cipla 20 mg: Biate lub biatawe, okragte, dwuwypukte tabletki powlekane z napisem ,,E20”
wyttoczonym po jednej stronie i linig podziatu po drugiej stronie. Tabletki 20 mg mozna podzieli¢ na
potowy. Srednica: 9,50 do 9,70 mm.

4,  SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

41 Wskazania do stosowania

Leczenie epizodéw duzej depresji.

Leczenie zaburzenh panicznych z towarzyszeniem agorafobii lub bez.

Leczenie fobii spotecznych (SAD).

Leczenie uog6lnionych zaburzen lekowych.

Leczenie zaburzen obsesyjno-kompul sywnych.

4.2 Dawkowaniei sposob podawania

Nie wykazano bezpieczenstwa stosowania dawek dobowych wigkszych niz 20 mg.



Produkt Escitalopram Cipla jest podawany w postaci pojedynczej dawki dobowej i moze by¢ przyjmowany
podczas positku lub niezaleznie od niego.

Epizody duzej depresji

Zwykle stosowane dawkowanie wynosi 10 mg raz na dobe. W zaleznosci od indywidualnej reakcji pacjenta
dawka moze by¢ zwiekszona do maksymalnie 20 mg na dobe.

Zwykle potrzeba 2 do 4 tygodni, aby uzyskac reakcje na leczenie. Po ustgpieniu objawdéw konieczne jest co
najmnigj 6 miesiecy leczenia w celu utrwalenia reakcji na leczenie.

Zaburzenia paniczne z towarzyszeniem agorafobii lub bez

Zalecana dawka poczatkowa to 5 mg przez pierwszy tydzien, nastepnie zwiekszona do 10 mg na dobe. W
zaleznosci od indywidualnej reakcji pacjenta dawka moze by¢ dodatkowo zwiekszona do maksymalnie
20 mg na dobe.

Maksymalng skutecznos$¢ dziatania osiaga sie po okoto 3 miesigcach. Leczenie trwa kilka miesiecy.

Fobia spoteczna
Zwykle stosowane dawkowanie wynosi 10 mg raz na dobe. Zwykle potrzeba 2 do 4 tygodni, aby uzyskaé

zkagodzenie objawow. W zaleznosci od indywidualnej reakcji pacjenta dawka moze by¢ nastepnie
zmniejszona do 5 mg lub zwiekszona do maksymalnie 20 mg na dobe.

Fobia spoteczna jest chorobg przewlekty; zaleca sie leczenie przez 12 tygodni w celu utrwaleniareakcji na
leczenie. Oceniano dtugookresowe leczenie pacjentow reagujacych naleczenie przez 6 miesiecy i
stwierdzono, ze w indywidulanych przypadkach mozna je rozwazyc¢ jako zapobieganie nawrotowi; nalezy
regularnie oceniaé korzysci z leczenia.

Fobia spoteczna jest dobre zdefiniowanym terminem medycznym wskazujgcym na rozpoznanie konkretnego
zaburzenia, ktorego nie nalezy myli¢ z nadmierng nieSmiatoscia. Leczenia farmakologiczne jest wskazane
tylko wtedy, gdy zaburzenie to znaczaco zaktdca aktywnos$¢ zawodowsg i spoteczna.

Nie oceniono roli takiego leczeniaw porownaniu do terapii poznawczo-behawioralnej. Farmakoterapia
stanowi element ogdlne strategii terapeutyczney.

Uogolnione zaburzenia lekowe

Dawka poczatkowa wynosi 10 mg raz na dobe. W zaleznos$ci od indywidualnej reakcji pacjenta dawka moze
by¢ zwiekszona do maksymalnie 20 mg na dobe.

Oceniano dtugookresowe leczenie pacjentdéw reagujacych na leczenie przez 6 miesiecy u pacjentow
otrzymujacych 20 mg na dobe. Nalezy regularnie ocenia¢ korzysci z leczenia i stosowana dawke (patrz
punkt 5.1).

Zaburzenia obsesyjno-kompul sywne

Dawka poczatkowa wynosi 10 mg raz na dobe. W zaleznos$ci od indywidualnej reakcji pacjenta dawka moze
by¢ zwiekszona do maksymalnie 20 mg na dobe.

Poniewaz zaburzenie obsesyjno-kompulsywne jest chorobg przewlekla, pacjenci powinni by¢ leczeni przez
okres wystarczajacy do upewnienia sie, ze sg wolni od objawoéw.

Nalezy regularnie ocenia¢ korzysci z leczenia i stosowang dawke (patrz punkt 5.1).

Pacjenci w podesztym wieku (ponad 65 |at)

Dawka poczatkowa wynosi 5 mg raz na dobe. W zaleznosci od indywidualnej reakcji pacjenta dawka moze
by¢ zwiekszona do 10 mg na dobe (patrz punkt 5.2).

Nie oceniano skutecznosci produktu Escitalopram Cipla w leczeniu fobii spotecznej u pacjentéw w
podesztym wieku.

Dzieci i mtodziez (ponizej 18 lat)
Produktu Escitalopram Cipla nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat (patrz
punkt 4.4).

Zaburzenie czynnosci nerek




Nie ma konieczno$ci modyfikacji dawkowania u pacjentow z lekkim lub umiarkowanym zaburzeniem
czynnosci nerek. Zaleca sie ostrozno$¢ u pacjentow z ciezkim zaburzeniem czynnosci nerek (Clcr ponizej
30 ml/min) (patrz punkt 5.2).

Zaburzenie czynnosci watroby

U pacjentéw z lekkim lub umiarkowanym zaburzeniem czynnosci watroby zaleca sie stosowanie dawki
poczatkowej 5 mg przez pierwsze dwatygodnie leczenia. W zaleznos$ci od indywidualnej reakcji pacjenta
dawka moze by¢ zwiekszona do 10 mg na dobe. U pacjentéw z ciezkim zaburzeniem czynnosci watroby
zaleca sig ostroznosc i wyjatkowo ostrozne zwigkszanie dawki (patrz punkt 5.2).

Pacjenci wolno metabolizujgce leki przy udziale izoenzymu CY P2C19

U pacjentéw z rozpoznanym wolnym metabolizmem przez CYP2C19 zaleca sie stosowanie dawki
poczatkowej 5 mg przez pierwsze dwa tygodnie leczenia. W zaleznosci od indywidualnej reakcji pacjenta
dawka moze by¢ zwiekszona do 10 mg na dobe (patrz punkt 5.2).

Objawy odstawienia przy przerwaniu leczenia

Nalezy unika¢ nagtego przerwania leczenia. Przy przerywaniu leczenia escytalopramem nalezy stopniowo
zmniejszac¢ dawke w okresie co najmniej jednego do dwdch tygodni, aby zmniejszy¢ ryzyko objawow
odstawienia (patrz punkty 4.4 i 4.8). W razie wystapienia nietolerowanych objawdw po zmniejszeniu dawki
lub przerwaniu leczenia mozna rozwazy¢ wznowienie leczenia z zastosowaniem poprzednio przepisanej
dawki. Nastepnie lekarz moze kontynuowac zmniejszanie dawki, ale stopniowo i w dtuzszym okresie.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$é na escytalopram lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1.
Przeciwwskazane jest jednoczesne leczeni e niesel ektywnymi nieodwracal nymi inhibitorami
monoaminooksydazy (MAOI) z uwagi na ryzyko wystgpienia zespotu serotoninowego, z takimi objawami
jak pobudzenie, drzenie miesni, hipertermia, itp. (patrz punkt 4.5).

Przeciwwskazane jest stosowanie escytalopramu razem z odwracalnymi inhibitorami MAO-A (np.
moklobemidem) lub odwracal nym, nieselektywnym inhibitorem MAO linezolidem z uwagi naryzyko
wystagpienia zespotu serotoninowego (patrz punkt 4.5).

Escytalopram jest przeciwwskazany u pacjentéw z rozpoznanym wydtuzeniem odstepu QT lub wrodzonym
zespotem dtugiego odstepu QT.

Przeciwwskazane jest stosowanie escytalopramu jednoczesnie z produktami leczniczymi o znanym dziataniu
wydtuzajacym odstep QT (patrz punkt 4.5).

4.4  Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ponizsze specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci odnoszg sie do catej klasy terapeutycznej selektywnych
inhibitoréw wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI).

Dzieci i mtodziez

Produktu Escitalopram Cipla nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy mtodszych niz 18 lat. Zachowania
zwigzane z samobojstwem (proby i mysli samobojcze) i wrogosé (gtéwnie agresja, zachowania buntownicze
i gniew) obserwowano w badaniach klinicznych czesciej u dzieci i mtodziezy leczonych lekami
przeciwdepresyjnymi, niz u przyjmujacych placebo. Jezeli pomimo tego podjeta zostanie decyzja o leczeniu
w oparciu o potrzeby kliniczne, nalezy doktadnie obserwowac pacjenta, czy nie pojawig sie u niego objawy
samobdjcze. Ponadto nie ma dtugookresowych danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania u dzieci i
miodziezy w odniesieniu do wzrostu, dojrzewania oraz rozwoju poznawczego i behawioralnego.

Paradoksalny lek
U niektorych pacjentéw z zaburzeniem panicznym moze dojs$¢ do nasilenia objawow lekowych na poczatku

leczenialekami przeciwdepresyjnymi. Taka paradoksalna reakcja zwykle ustepuje w ciggu dwéch tygodni
kontynuowanego leczenia. Zaleca sig stosowanie matej dawki poczatkowej w celu zmniejszenia ryzyka
takiego dziatania nasilajacego lek (patrz punkt 4.2).



Napady padaczkowe

Nalezy przerwac leczenie escytalopramem, jesli u pacjenta wystapi pierwszy napad padaczkowy lub
zwiekszy sie czestos¢ napaddw (u pacjentdw z uprzednio rozpoznang padaczka). Nalezy unikaé stosowania
SSRI u pacjentéw z niestabilng padaczka, a pacjenci z kontrolowang padaczka powinni by¢ starannie
obserwowani.

Mania
SSRI powinny by¢ stosowane w ostroznoscig u pacjentéw z manig lub hipomanig w wywiadzie. Nalezy
przerwac leczenie SSRI u kazdego pacjenta, ktdry wejdzie w faze manii.

Cukrzyca
U pacjentéw z cukrzyca leczenie SSRI moze zmienié¢ kontrole glikemii (powodujac hipoglikemie lub

hiperglikemie). Konieczne moze by¢ dostosowanie dawki insuliny i (lub) doustnych lekéw
hipoglikemicznych.

Zachowania samaobdj cze, mysli samobdjcze lub pogorszenie stanu klinicznego

Depresjawiaze sie ze zwiekszonym ryzykiem mysli samobdjczych oraz zachowan samouszkadzajacych i
samobdjczych (zdarzenia zwigzane z samobdjstwem). Ryzyko to utrzymuje sie do czasu wystgpienia
znacznej remisji. Poniewaz poprawa moze nie wystgpi¢ w ciggu pierwszych kilku tygodni leczenialub
nawet dhuzej, pacjenci powinni by¢ doktadnie obserwowani do czasu wystgpienia takiej poprawy.
Generalnie doswiadczenie kliniczne wskazuje, ze ryzyko samobojstwa moze wzrosng¢ we wczesnych
etapach poprawy stanu pacjenta.

Inne zaburzenia psychiczne, w ktérych stosowany jest produkt Escitalopram Cipla, réwniez moga by¢
zwigzane ze zwiekszonym ryzykiem zdarzeri zwigzanych z samobojstwem. W dodatku zaburzenia te moga
wspatwystepowac z duzg depresjg. W zwigzku z tym przy leczeniu pacjentéw z innymi zaburzeniami
psychicznymi nalezy stosowac ta same Srodki ostroznosci, co przy leczeniu pacjentéw z duzg depresja.
Wiadomo, zZe pacjenci ze zdarzeniami zwigzanymi z samobojstwem w wywiadzie lub wykazujacy znaczny
stopien sktonnosci samohojczych przed rozpoczeciem leczenia majg wieksze ryzyko wystapienia mysli lub
préb samobojczych i powinni by¢ dokfadnie monitorowani podczas leczenia. Metaanaliza badan klinicznych
z kontrolg placebo obejmujacych stosowanie lekéw przeciwdepresyjnych u dorostych pacjentéw z
zaburzeniami psychicznymi wykazata zwiekszone ryzyko zachowa¢ samobdjczych u pacjentow w wieku
ponizej 25 lat stosujgcych leki przeciwdepresyjne w poréwnaniu do pacjentdw przyjmujacych placebo.
Leczeniu farmakologicznemu powinien towarzyszyc¢ $cisty nadz6r nad pacjentami, zwtaszcza w przypadku
pacjentdw wysokiego ryzyka i szczeg6lnie na poczatku leczenia i po kazdej zmianie dawki.

Pacjenci (oraz ich opiekunowie) powinni by¢ ostrzezeni o konieczno$ci zwrdcenia uwagi na jakiegokolwiek
objawy pogorszenia klinicznego, zachowan lub mysli samobdjczych i nietypowych zmian zachowania, oraz
o0 koniecznosci niezwtocznego zwrdcenia sie 0 pomoc lekarska w razie wystapienia takich objawow.

Akatyzja - niepokdj psychoruchowy

Stosowanie SSRI i SNRI wigze sie z wystepowaniem akatyzji, charakteryzujacej sie subiektywnie
nieprzyjemnym lub meczacym niepokojem psychoruchowym i przymusem poruszania sie, czesto w
potaczeniu z niemozliwoscig siedzenia lub stania nieruchomo. Efekt ten z najwiekszym
prawdopodobiefistwem moze wystapi¢ w ciggu pierwszych kilku tygodni leczenia. W przypadku pacjentow,
u ktorych wystapig takie objawy, zwiekszenie dawki moze by¢ niekorzystne.

Hiponatremia
W zwigzku ze stosowaniem SSRI w rzadkich przypadkach zgtaszano wystepowanie hiponatremii,

najprawdopodobniej z powodu nieprawidtowego wydzielania hormonu antydiuretycznego (SIADH), ktora
generalnie ustepuje po zakonczeniu leczenia. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ w przypadku pacjentéw z grup
ryzyka, takich jak pacjenci w podesztym wieku, pacjenci z marskoscig watroby lub w razie stosowania w
skojarzeniu z innymi lekami, ktére moga spowodowac hiponatremie.

Krwawienia

Istniejg doniesienia o zaburzeniach w postaci krwawien w obrebie skdry, takich jak wybroczyny i plamica
przy stosowaniu SSRI. Zaleca sie ostroznosé¢ w przypadku pacjentow przyjmujacych SSRI, zwihaszcza przy
jednoczesnym stosowaniu doustnych lekéw przeciwkrzepliwych, produktow o znanym wplywie na czynno$¢
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ptytek krwi (np. nietypowych lekéw przeciwpsychotycznych i pochodnych fenotiazyny, wigkszosci
trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych, kwasu acetylosalicylowego i niesterydowych lekow
przeciwzapalnych [NLPZ], tiklopidyny i dipirydamolu) oraz u pacjentéw ze znang tendencja do krwawien.

Terapia elektrowstrzagsowa (ECT)
Dostepne jest tylko ograniczone doswiadczenie kliniczne w jednoczesnym stosowaniu SSRIi ECT, w
zwigzku z czym zaleca sie ostroznosc.

Zespot serotoninowy

Zaleca sie ostroznos$¢ w razie stosowania escytalopramu jednocze$nie z produktami leczniczymi o dziataniu
serotoninergicznym, takimi jak sumatryptan lub inne tryptany, tramadol i tryptofan.

Istniejg doniesienia o rzadko wystepujacych przypadkach zespotu serotoninowego u pacjentéw
przyjmujacych SSRI jednoczesnie z produktami leczniczymi o dziataniu serotoninergicznym. Na
wystgpienie tego zespotu moze wskazywac tgczne wystepowanie takich objawdw jak pobudzenie, drzenie
miesni, mioklonie i hipertermia. W razie wystapienia tego zespotu, nalezy natychmiast przerwac leczenie
SSRI i produktem leczniczym o dziataniu serotoninergicznym i wdrozy¢ leczenie objawowe.

Ziele dziurawca
Jednoczesne stosowanie SSRI i preparatow ziotowych zawierajgcych ziele dziurawca (Hypericum
perforatum) moze zwiekszy¢ czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych (patrz punkt 4.5).

Objawy odstawienia przy przerwaniu leczenia

Objawy odstawienia wystepujg czesto po przerwaniu leczenia, zwlaszcza jezeli leczenie przerwano nagle
(patrz punkt 4.8). W badaniach klinicznych zdarzenia niepozadane towarzyszace przerwaniu leczenia
wystapity u okoto 25% pacjentdw leczonych escytalopramem i 15% pacjentéw przyjmujacych placebo.
Ryzyko wystapienia objawdw odstawiennych moze zaleze¢ od kilku czynnikéw, w tym czasu trwania
leczenia i stosowanej dawki, jak rdwniez szybkosci zmniejszania dawki. Najczesciej zgtaszane dziatania
obejmujag zawroty glowy, zaburzenia czucia (w tym parestezje i uczucie porazenia pradem elektrycznym),
zaburzenia snu (w tym bezsennos¢ i intensywne sny), pobudzenie lub lek, nudnosci i (lub) wymioty, drzenie
miesni, splatanie, nadmierna potliwos¢, bél glowy, biegunke, kotatanie serca, niestabilno$¢ emocjonalna,
drazliwos$¢ i zaburzenia widzenia. Generalnie objawy te sg tagodne lub umiarkowane, jednakze u niektérych
pacjentéw moga mie¢ duze nasilenie.

Zwykle wystepuja one w ciggu kilku dni od przerwania leczenia, wystapity jednak w bardzo rzadko
wystepujacych przypadkach u pacjentow, ktdrzy przypadkowo pomineli dawke produktu.

Generalnie objawy te s§ samoograniczajgce sie i zwykle ustepujg w ciggu 2 tygodni, chociaz u niektorych
pacjentéw moga utrzymywac sie dtuzej (2 do 3 miesiecy lub dtuzej). W zwiazku z tym podczas konczenia
leczenia zaleca sie stopniowe zmniejszanie dawki escytalopramu przez kilka tygodni lub miesiecy, w
zalezno$ci od potrzeb pacjenta (patrz punkt 4.2).

Choroba niedokrwienna serca
Z uwagi na ograniczone doswiadczenie kliniczne zaleca sie ostrozno$¢ u pacjentéw z chorobg
niedokrwienng serca (patrz punkt 5.3).

Wydtuzenie odstepu QT

Wykazano, ze escytalopram powoduje zalezne od dawki wydtuzenie odstepu QT. W okresie
postmarketingowym zgtoszono przypadki wydtuzenia odstepu QT i arytmii komorowej, wigcznie z arytmig
torsade de pointes, gtéwnie u kobiet, pacjentdw z hipokaliemig lub istniejgcym uprzednio wydtuzeniem
odstepu QT lub innymi chorobami serca (patrz punkty 4.3, 4.5, 4.8, 4.9 5.1).

Zaleca sie ostroznos¢ u pacjentéw ze znaczacym rzadkoskurczem, jak réwniez u pacjentéw z niedawnym
ostrym zawatem miesnia sercowego lub niewyréwnang niewydolnoscig serca.

Zaburzenia elektrolitowe, takie jak hipokaliemia i hipomagnezemia, zwiekszajg ryzyko ztosliwej arytmii i
powinny by¢ skorygowane przed rozpoczeciem leczenia escytalopramem.

W razie leczenia pacjentow ze stabilna chorobg serca, nalezy rozwazy¢ analize EKG przed rozpoczeciem
leczenia.

W razie wystapienia oznak arytmii serca podczas leczenia escytalopramem nalezy przerwaé leczenie i
wykona¢ EKG.




45 Interakcje zinnymi produktami leczniczymi i innerodzajeinterakgji
Inter akcje farmakodynamiczne

Przeciwskazane skojarzenia:

Nieodwracal ne niesel ektywne MAQOI

Zgtaszano przypadki powaznych dziatan u pacjentow przyjmujacych SSRI razem z niesel ektywnym
odwracalnym inhibitorem monoaminooksydazy (MAOI) oraz u pacjentdw, ktorzy niedawno zakonczyli
leczenie SSRI i rozpoczeli leczenie MAOI (patrz punkt 4.3). W niekt6rych przypadkach u pacjentéw takich
wystapit zesp6t serotoninowy (patrz punkt 4.8).

Escytalopram jest przeciwwskazany w skojarzeniu z niesel ektywnymi nieodwracalnymi MAOI. Leczenie
escytalopramem moze by¢ rozpoczete 14 dni od zakoriczenia leczenia jakimkolwiek nieodwracalnym
MAOI. Nalezy zachowa¢ co najmniej 7-dniowy odstep pomiedzy zakonczeniem leczenia escytalopramem a
rozpoczeciem leczenia nieselektywnym, nieodwracalnym MAOI.

Odwracal ny selektywny inhibitor MAO-A (moklobemid)

Z uwagi na ryzyko wystapienia zespotu serotoninowego przeciwwskazane jest stosowanie escytal opramu w
razem z inhibitorem MAO-A, takim jak moklobemid (patrz punkt 4.3). Jesli potaczenie takie okaze sie
konieczne, nalezy rozpocza¢ leczenie przy minimalnej zalecanej dawce i monitorowac stan kliniczny
pacjenta.

Odwracalny niesel ektywny inhibitor MAO (linezolid)

Antybiotyk linezolid jest odwracalnym nieselektywnym MAOI i nie powinien by¢ podawany pacjentom
leczonym escytalopramem. Jesli potaczenie takie okaze sie konieczne, nalezy rozpocza¢ leczenie
minimalnymi dawkami i prowadzi¢ doktadng obserwacje kliniczng (patrz punkt 4.3).

Nieodwracal ny selektywny inhibitor MAO-B (selegilina)

Zaleca sie ostroznos¢ przy stosowaniu w skojarzeniu z selegiling (nieodwracalnym inhibitorem MAO-B) z
uwagi na ryzyko wystagpienia zespotu serotoninowego. Selegilina w dawkach do 10 mg/dobe byta stosowana
bezpiecznie z jednoczesnie podawanym racemicznym citalopramem.

Wydtuzenie odstepu QT

Nie przeprowadzono farmakokinetycznych ani farmakodynamicznych badan escytalopramu w skojarzeniu z
innymi produktami leczniczymi wydtuzajacymi odstep QT. Nie mozna wykluczy¢ addytywnego dziatania
escytalopramu i takich produktdw leczniczych. W zwigzku z tym przeciwskazane jest jednoczesne
podawanie escytalopramu z produktami leczniczymi wydtuzajacymi odstep QT, takimi 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 zwiaszcza halofantryna), pewne leki przeciwhistaminowe (np. astemizol, mizolastyna).

L eczenie skojarzone, przy ktorym nalezy zachowac Srodki ostroznosci:

Produkty lecznicze o dziataniu serotoninergicznym
Jednoczesne podawanie z produktami leczniczymi o dziataniu serotoninergicznym (np. tramadol,
sumatryptan i inne tryptany) moze doprowadzi¢ do wystgpienia zespotu serotoninowego.

Produkty lecznicze obnizajgce prog napadu padaczkowego

SSRI moga obnizy¢ prég napadu padaczkowego. Zaleca sie ostrozno$¢ przy jednoczesnym stosowaniu
innych produktéw leczniczych, ktére moga obnizy¢ prég napadu (np. leki przeciwdepresyjne
[tréjpierscieniowe, SSRI], neuroleptyki [pochodne fenotiazyny i pochodne butyrofenonu], meflokina,
bupropion i tramadol).

Zwigzki litu, tryptofan



Istniejg doniesienia o nasilonym dziataniu w razie podawania SSRI razem ze zwigzkiem litu lub
tryptofanem, w zwigzku z czym nalezy zachowac ostrozno$¢ w razie jednoczesnego stosowania SSRI z
takimi produktami leczniczymi.

Ziele dziurawca
Jednoczesne stosowanie SSRI i preparatoéw ziotowych zawierajgcych ziele dziurawca (Hypericum
perforatum) moze zwiekszy¢ czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych (patrz punkt 4.4).

Krwawienia

W razie stosowania escytalopramu z doustnymi lekami przeciwkrzepliwymi moze dojs¢ do zmiany
oczekiwanego dziatania przeciwkrzepliwego. U pacjentdw stosujacych doustne leczenie przeciwkrzepliwe
nalezy doktadnie monitorowaé parametry krzepniecia przy rozpoczynaniu i korficzeniu leczenia

escytal opramem (patrz punkt 4.4). Jednoczesne stosowanie niesterydowych lekéw przeciwzapalnych
(NLPZ) moze nasila¢ tendencje do krwawien (patrz punkt 4.4).

Alkohol

Nie oczekuje sie wystepowania interakcji farmakodynamicznych ani farmakokinetycznych pomiedzy
escytalopramem a alkoholem. Jednakze, tak jak w przypadku wszystkich lekdw psychotropowych, nie zaleca
sie tgczenia z alkoholem.

I nterakcje farmakokinetyczne

Woptyw innych produktoéw leczniczych na farmakokinetyke escytalopramu

Metabolizm escytalopramu zachodzi gtéwnie za posrednictwem CYP2C19. W metabolizmie moga tez bra¢
udziat, cho¢ w mniejszym stopniu, CYP3A4 i CYP2D6. Wydaje sie, ze metabolizm gtéwnego metabolitu S-
DCT (demetylowany escytalopram) jest w czesci katalizowany przez CY P2D6.

Jednoczesne podawanie escytal opramu z omeprazolem (inhibitorem CY P2C19) w dawce 30 g raz na dobe
powodowato umiarkowane (okoto 50%) zwiekszenie stezenia escytalopramu w osoczu.

Jednoczesne podawanie escytalopramu z cymetydyng (umiarkowanie silnym ogélnym inhibitorem
enzymow) w dawce 400 mg raz na dobe powodowato umiarkowane (okoto 70%) zwiekszenie stezenia
escytalopramu w osoczu. Zaleca sie ostroznos¢ przy stosowaniu escytalopramu w skojarzeniu z cymetydyna.
Moze by¢ konieczne dostosowanie dawki.

W zwigzku z tym nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ w razie jednoczesnego stosowania z inhibitorami CYP2C19
(np. omeprazol, esomeprazol, fluwoksamina, lanzoprazol, tiklopidyna) lub cymetydyna. Konieczne moze
by¢ zmniejszenie dawki escytalopramu w oparciu o monitorowanie dziatar niepozadanych podczas
jednoczesnego leczenia.

Wptyw escytalopramu na farmakokinetyke innych produktéw leczniczych

Escytalopram jest takze inhibitorem enzymu CYP2D6. Zaleca sie ostroznos¢ przy stosowaniu escytalopramu
jednoczesnie z produktami leczniczymi, ktore sg metabolizowane gtéwnie przez ten enzym i maja waski
indeks terapeutyczny, np. flekainid, propafenon i metoprolol (w razie stosowania w niewydolnosci serca)
lub z niektorymi produktami dziatajacymi na OUN, ktdre sg metabolizowane gtdwnie przez CYP2D6, np.
lekami przeciwdepresyjnymi, takimi jak dezypramina, klomipramina i nortryptylina czy tez lekami
przeciwpsychotycznymi, takimi jak rysperydon, tiorydazyna i haloperydol. Moze by¢ konieczne
dostosowanie dawki.

Jednoczesne podawanie z dezypraming lub metoprololem spowodowato w obu przypadkach dwukrotne
zwiekszenie stezenie w osoczu tych dwaéch substratéw CYP2D6.

W badaniach in vitro wykazano, ze escytalopram moze powodowacé tez stabe zahamowanie CYP2C109.
Zaleca sie ostrozno$¢ w razie jednoczesnego stosowania z produktami leczniczymi metabolizowanymi przez
CYP2C19.

4.6 Wplyw na ptodnosc¢, cigze i laktacje

Ptodnoéé



Badania na zwierzetach wykazaty, ze citalopram moze wptywac na jakos$¢ nasienia (patrz punkt 5.3).
Doniesienie z przypadkow dotyczacych stosowania niektérych SSRI u ludzi wskazuja, ze wptyw na jako$¢
nasienia jest odwracalny. Do tej pory nie zaobserwowano zadnego wptywu na ptodnos¢ u ludzi.

Cigza

Dostepne sg tylko ograniczone dane kliniczne dotyczace ekspozycji na escytalopram w okresie cigzy.

W badaniach szkodliwego wptywu na reprodukcije przeprowadzonych na szczurach zaobserwowano
dziatanie toksyczne na zarodki i ptody, ale nie zaobserwowano zwigkszenia czestosci wystepowania wad
rozwojowych (patrz punkt 5.3). Produktu Escitalopram Cipla nie stosowac w okresie cigzy, chyba ze jest to
wyraznie konieczne i tylko po doktadnym rozwazeniu stosunku korzysci do ryzyka.

Jesdli matka stosowata produkt Escitalopram Cipla w p6zniejszym okresie cigzy, a zwkaszcza w trzecim
trymestrze, nalezy obserwowac stan noworodka. Nalezy unika¢ nagtego przerwania leczenia w okresie
cigzy.

Nastepujace objawy mogg wystapi¢ u noworodka w razie stosowania przez matke SSRI lub SNRI w
pozniejszym okresie cigzy: niewydolno$é oddechowa, sinica, bezdech, napady padaczkowe, niestabilno$¢
temperatury, trudnosci z karmieniem, wymioty, hipoglikemia, hipertonia, hipotonia, wygérowanie
odruchdw, drzenie migsni, drzaczka nerwowa, drazliwos¢, ospatosé, nieustajgcy ptacz, sennos¢ i trudnosci z
zasypianiem. Objawy te moga by¢ spowodowane przez dziatania serotoninergiczne jak i stanowic objawy
odstawienia. W wiekszosci przypadkdéw powiklania te obserwuje sie bezposrednio po lub wkrétce (w ciggu
24 godzin) po porodzie.

Dane epidemiologiczne sugeruja, ze stosowanie SSRI podczas cigzy, zwtaszcza w pdznym okresie cigzy,
moze zwiekszyC¢ ryzyko wystgpienia przetrwatego nadcisnienia ptucnego noworodkéw (PPHN).
Zaobserwowane ryzyko wynosi okoto 5 przypadkéw na 1000 cigz. W populacji ogdlnej wystepuje 1 do

2 przypadkéw PPHN na 1000 cigz.

Karmienie piersig
Oczekuije sie, ze escytalopram bedzie przenika¢ do mleka ludzkiego.
W zwigzku z tym nie zaleca sie karmienia piersig podczas leczenia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Wykazano, ze escytalopram nie ma wptywu na czynnosci intelektualne ani sprawnos¢ psychomotoryczna,
jednakze kazdy Srodek psychoaktywny moze mie¢ wptyw na osad i umiejetnosci. Nalezy ostrzec pacjentow
0 mozliwym ryzyku wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dziatania niepozgdane

Dziatania niepozadane wystepuja najczesciej w pierwszym lub drugim tygodniu leczenia i w miare
kontynuacji leczenia zwykle maleje ich nasilenie i czesto$¢ wystepowania.

Lista dziatar niepozadanych w postaci tabeli

Ponizej wymienione sg znane dziatania niepozadane naleki z grupy SSRI, jak rdwniez zgtoszone dla
escytalopramu w badaniach klinicznych z kontrolg placebo oraz w spontanicznych raportach
postmarketingowych, z podziatem wg klasyfikacji uktadow i narzadow i czestosci wystepowania.
Podane czestosci wystepowania pochodza z badan klinicznych. Czesto$¢ wystepowania okreslano jako:
bardzo czesto (= 1/10), czesto (= /100 do < 1/10), niezbyt czesto (= 1/1 000, do < 1/100), rzadko

(= 1/10 000 do < 1/1 000) lub bardzo rzadko (< 1/10 000), czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze byé
okre$lona na podstawie dostepnych danych).

Klasyfikacja uktadow Czestos¢ wystepowania Dziatania niepozadane
i narzadéw

Zaburzenia krwi i ukfadu Nieznana Matoptytkowosé
chtonnego

Zaburzenia uktadu Rzadko Reakcja anafilaktyczna

immunol ogicznego



Zaburzenia endokrynol ogiczne

Zaburzenia metabolizmu i
odzywiania

Zaburzenia psychiczne

Zaburzenia uktadu nerwowego

Zaburzenia oka

Zaburzenia ucha i btednika

Zaburzenia serca

Zaburzenia naczyniowe

Zaburzenia uktadu

oddechowego, klatki piersiowsj i

Srddpiersia

Zaburzenia zotgdka i jelit

Nieznana

Czesto

Niezbyt czesto

Nieznana

Czesto

Niezbyt czesto

Rzadko

Nieznana

Czesto

Niezbyt czesto

Rzadko

Nieznana

Niezbyt czesto

Niezbyt czesto
Niezbyt czesto

Rzadko

Nieznana

Nieznana

Czesto

Niezbyt czesto

Bardzo czesto

Nieprawidtowe wydzielanie
ADH

Obnizone taknienie, nasilone
faknienie, zwiekszenie masy
ciata

Zmniejszenie masy ciata
Hiponatremia, jadtowstret?

Lek, niepokdj psychoruchowy,
nietypowe marzenia senne
Kobiety i mezczyzni:
zmniejszenie libido

Kobiety: brak orgazmu
Zgrzytanie zebami, pobudzenie,
nerwowos¢, napad paniki, stan
splatania

Agresja, depersonalizacja,
omamy.

Mania, wyobrazenia i
zachowania samobdjcze!

Bezsennosé, sennos¢, zawroty
gtowy, parestezje, drzenie miesni

Zaburzenia smaku, zaburzenia
snu, omdlenie

Zespot serotoninowy

Dyskineza, zaburzenia ruchdéw,
drgawki, niepokdj
psychoruchowy, akatyzja?

Rozszerzenie Zrenic, zaburzenia
widzenia

Dzwonienie w uszach

Czestoskurcz

Rzadkoskurcz

Elektrokardiogram: wydtuzenie
odstepu QT, arytmia komorowa,
w tym zaburzenie torsade de
pointes

Niedocisnienie ortostatyczne
Zapalenie zatok przynosowych,
Ziewanie

Krwawienie z nosa

Nudnosci



Zaburzenia watroby i drog
z6tciowych

Zaburzenia skory i tkanki
podskérnej

Zaburzenia miesniowo-
szkieletowe i tkanki tacznej

Zaburzenianerek i drog
moczowych

Zaburzenia uktadu rozrodczego i

piersi

Zaburzeniaogblnei stany w
miegjscu podania

Czesto

Niezbyt czesto

Nieznana

Czesto

Niezbyt czesto

Nieznana

Czesto

Nieznana

Czesto

Niezbyt czesto

Nieznana

Czesto

Niezbyt czesto

Biegunka, zaparcie, wymioty,
sucho$¢ w ustach.

Krwawienie z przewodu
pokarmowego (w tym
krwawienie z odbytnicy)

Zapalenie watroby,
nieprawidtowe wyniki testow
czynnosci watroby

Nadmierna potliwo$¢

Pokrzywka, tysienie, wysypka,
$wiad

Wybroczyny, obrzek
naczynioruchowy

Bol stawow, bol miesni

Zatrzymanie moczu

Mezczyzni: zaburzenia
gjakulacji, impotencja

Kobiety: krwotok miesigczkowy,

krwawienia pomiedzy cyklami

MIekotok
Mezczyzni: priapizm

Zmeczenie, gorgczka

Obrzek

1 Przypadki wyobrazen samobojczych i zachowan samobéjczych obserwowano podczas leczenia

escytalopramem lub wkrotce po jego zakonczeniu (patrz punkt 4.4).

2 Zdarzeniate zostaty zgtoszone jako reakcje niepozadane (efekt klasy) lekéw z grupy SSRI.

Efekt klasy

Badania epidemiologiczne, obejmujace gtdwnie pacjentow wieku 50 lat i starszych, wykazaty zwiekszone
ryzyko ztaman kosci u pacjentéw otrzymujacych SSRI i tréjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne.
Mechanizm prowadzacy do takiego zwiekszenia ryzyka jest nieznany.

Objawy odstawienia przy przerwaniu leczenia

Przerwanie leczenia SSRI lub SNRI (szczeg6lnie nagte) czesto powoduje wystapienie objawdw odstawienia.
Najczesciej zgtaszane dziatania obejmujg zawroty gtowy, zaburzenia czucia (w tym parestezje i uczucie
porazenia pradem elektrycznym), zaburzenia snu (w tym bezsenno$¢ i intensywne sny), pobudzenie lub lek,
nudnosci i (lub) wymioty, drzenie migsni, splatanie, nadmierna potliwosé, bol gtowy, biegunke, kotatanie
serca, niestabilno$¢ emocjonalng, drazliwos¢ i zaburzenia widzenia. Generalnie objawy te sg tagodne lub
umiarkowane, jednakze u niektorych pacjentéw moga by¢ ciezkie i (lub) dtugotrwate. W zwigzku z tym
zaleca sie stopniowe przerywanie leczenia escytalopramem, gdy nie jest juz potrzebne, przez stopniowe
zmniejszanie dawki (patrz punkty 4.2 4.4).
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Wydtuzenie odstepu QT

W okresie postmarketingowym zgtaszano przypadki wydtuzenia odstepu QT i arytmii komorowej, w tym
arytmii torsade de pointes, gtéwnie u kobiet, pacjentéw z hipokaliemia lub istniejacym uprzednio
wydtuzeniem odstepu QT lub innymi chorobami serca (patrz punkty 4.3, 4.4, 4.5, 4.9i 5.1).

49 Przedawkowanie

Toksycznos¢
Dane kliniczne dotyczace przedawkowania escytalopramu sg ograniczone i w wielu przypadkach obejmuja

przedawkowanie innych lekow. W wiekszosci przypadkow zgtoszono tylko tagodne objawy lub brak
objawow. Zgtoszono rzadkie przypadki zakonczonego zgonem przedawkowania samego escytalopramu;
wiekszos¢ przypadkéw zgondw obejmowata przedawkowanie innych jednoczesnie stosowanych lekow.
Przyjete dawki wynoszace od 400 mg do 800 mg escytalopramu nie powodowaty zadnych ciezkich
objawow.

Objawy

Objawy obserwowane w zgtoszonych przypadkach przedawkowania escytalopramu obejmuja gtéwnie
objawy zwigzane z oSrodkowym uktadem nerwowym (takie jak: zawroty gtowy, drzenia miesni i pobudzenia
do rzadko wystepujacych przypadkdw zespotu serotoninowego, drgawek i $pigczki), przewodem
pokarmowym (nudnosci, wymioty) i uktadem krazenia (niedocisnienie, czestoskurcz, wydtuzenie odstepu
QT i arytmia) oraz zaburzeniami rownowagi wodno-elektrolitowej (hipokaliemia, hiponatremia).

Postepowanie
Nie ma swoistej odtrutki. Nalezy zapewni¢ i utrzymac droznos¢ drog oddechowych, zapewni¢ odpowiednie

zaopatrzenie w tlen i czynnos¢ uktadu oddechowego. Nalezy rozwazy¢ ptukanie zotgdka i podanie wegla
aktywowanego. Ptukanie zotadka nalezy przeprowadzi¢ jak najszybciej po przyjeciu doustnym. Zaleca sie
monitorowanie czynnosci serca i parametrow czynnosci zyciowych, jak rdwniez wdrozenie ogdlnego
leczenia objawowego i podtrzymujgcego.

Zaleca sie monitorowanie EKG w przypadku przedawkowania u pacjentéw z zastoinowa niewydolnoscig
serca lub zaburzeniami rytmu serca zwigzanymi z rzadkoskurczem, pacjentdw stosujgcych jednoczesnie leki
wydtuzajace odstep QT oraz u pacjentdw z zaburzeniami metabolizmu, np. zaburzeniem czynno$ci watroby.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwdepresyjne, selektywne inhibitory zwrotnego wychwytu
serotoniny
Kod ATC: N 06 AB 10

Mechanizm dziatania

Escytalopram jest selektywnym inhibitorem zwrotnego wychwytu serotoniny (5-HT) z duzym
powinowactwem do gtéwnego miejsca wigzania. Wigze sie takze z allosterycznym punktem uchwytu na
transporterze serotoniny z 1000-krotnie mniejszym powinowactwem.

Escytalopram nie ma zadnego powinowactwa lub ma stabe powinowactwo do wielu receptoréw, w tym
receptorow 5-HT1A, 5-HT2, DA D1i D2, receptorow al-, a2-, B-adrenergicznych, receptora histaminowego
H1, receptoréw muskarynowych, cholinergicznych, benzodiazepinowych i opioidowych.

Zahamowanie wychwytu zwrotnego 5-HT jest jedynym prawdopodobnym mechanizmem dziatania
wyjasniajagcym farmakologiczne i kliniczne dziatanie escytalopramu.

Dziatanie farmakodynamiczne

W badaniu klinicznym EK G, prowadzonym metoda podwojnie Slepej préby z kontrolg placebo u zdrowych
ochotnikéw, zmiana wartosci QTc (wg wzoru QTc Fridericia) wyniosta 4,3 ms (90% Cl: 2,2; 6,4) przy
dawce 10 mg/dobe i 10,7 ms (90% CI: 8,6; 12,8) przy dawce wiekszej od leczniczej 30 mg/dobe (patrz
punkty 4.3, 4.4, 4.5, 4.8 4.9).
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Skutecznos¢ kliniczna

Epizody duzej depresji

W trzech z czterech krétkookresowych (8-tygodniowych) badan klinicznych prowadzonych metoda
podwajnie Slepej préby z kontrolg placebo wykazano, ze escytalopram jest skuteczny w krétkookresowym
leczeniu epizoddw duzej depresji. W dtugookresowym badaniu zapobiegania nawrotom, 274 pacjentow,
ktorzy zareagowali naleczenie escytalopramem w dawce 10 mg lub 20 mg/dobe w ciggu 8-tygodniowej fazy
leczenia wstepnego prowadzonej metoda otwarta, zostato zrandomizowanych do kontynuacji leczenia tg
samg dawka escytalopramu lub placebo przez okres do 36 tygodni. W badaniu tym pacjenci kontynuujacy
leczenie escytalopramem mieli znamiennie dtuzszy czas do nawrotu w ciggu kolejnych 36 tygodni niz
pacjenci otrzymujacych placebo.

Fobia spoteczna

Escytalopram byt skuteczny zarowno w trzech krétkookresowych (12-tygodniowych) badaniach, jak i u
pacjentéw reagujacych na leczenie w 6-miesiecznym badaniu zapobiegania nawrotom fobii spotecznej. W
24-tygodniowym badaniu prowadzonym w celu okre$lenia dawki optymalnej wykazano skutecznos¢ dawki
5, 10i 20 mg escytal opramul.

Uogolnione zaburzenia lekowe

W trzech z czterech badan klinicznych prowadzonych z kontrolg placebo wykazano, ze escytalopram jest
skuteczny w dawce 10 i 20 mg na dobe.

W Hgcznych danych z trzech badar o podobnym projekcie obejmujacych tgcznie 421 pacjentdw leczonych
escytal opramem 419 pacjentéw otrzymujacych placebo, pacjenci reagujacy na leczenie stanowili,
odpowiednio, 47,5% i 28,9%, a pacjenci z remisjg, odpowiednio, 37,1% i 20,8%. Trwaty efekt
obserwowano juz od Tygodnia 1.

Utrzymujaca sie skuteczno$¢ escytalopramu w dawce 20 mg/dobe wykazano w okresie od 24 do 76 tygodni
w badaniu z randomizacjg oceniajgcym utrzymywanie sie skutecznosci u 373 pacjentéw, ktérzy zareagowali
naleczenie w 12-tygodniowej fazie leczenia wstepnego prowadzonej metodg otwarta.

Zaburzenia obsesyjno-kompul sywne

W badaniu klinicznym prowadzonym metoda podwojnie $lepej préby z randomizacja, escytalopram w
dawce 20 mg/dobe odrdzniat sie od placebo w odniesieniu do tacznej oceny w skali Y-BOCS po

12 tygodniach. Po 24 tygodniach wykazano przewage nad placebo zaréwno dawki 10 mg, jak i 20 mg
escytalopramu na dobe.

Zapobieganie nawrotom wykazano dla dawki 10 mg, jak i 20 mg escytalopramu na dobe u pacjentow, ktory
zareagowali na leczenie escytalopramem w ciggu 16-tygodniowej fazy leczenia wstepnego prowadzonej
metodg otwartg i przeszli do 24-tygodniowej fazy leczenia metoda podwojnie Slepej préby z randomizacjg i
kontrolg placebo.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wochtanianie

Wchianianie jest niemal catkowite i niezalezne od spozywania positku. (Sredni czas do osiggniecia stezenia
maksymalnego (Srednie Tmas) Wynosi 4 godziny w warunkach podawaniawielu dawek).

Podobnie jak w przypadku racemicznego citalopramu, oczekuje sie, ze bezwzgledna biodostepnosé
escytalopramu wynosi okoto 80%.

Dystrybucja
Pozorna objetos¢ dystrybucji (\Vd,B/F) po podaniu doustnym wynosi 12 do 26 I/kg. Escytaloprami jego

gtowne metabolity wigzg sie z biatkami osocza w mniej niz 80%.

Metabolizm

Escytalopram jest metabolizowany w watrobie do metabolitu demetylowanego i didemetylowanego. Oba
metabolity sg farmakologicznie czynne. Alternatywny szlak metabolizmu obejmuje utlenienie azotu, dajac
metabolit w postaci N-tlenku. Zaréwno zwigzek macierzysty jak i metabolity sg czesciowo wydalane w
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postaci glukuronidéw. Po wielokrotnym podaniu dawki $rednie stezenie metabolitu demetylowanego i
didemetylowanego wynosi zazwyczaj, odpowiednio, 28-31% i <5% stezenia escytalopramu. Metabolizm
escytalopramu do metabolitu demetylowanego zachodzi gtéwnie z udziatem enzymu CYP2C19. Mozliwy
jest rowniez pewien udziat enzyméw CYP3A4 oraz CYP2D6.

Eliminacja

Okres pottrwania w fazie eliminacji (t12f8) po podaniu dawki wielokrotnej wynosi okoto 30 godzin, a klirens
0soczowy po podaniu doustnym wynosi okoto 0,6 I/min. Gtéwne metabolity majg znamiennie dtuzszy okres
pétrwania. Zaklada sig, ze escytalopram i jego gtdwne metabolity sg eliminowane zaréwno droga
watrobowg (metaboliczng) jak i nerkowa, a zasadnicza cze$¢ dawki wydalana jest w postaci metabolitow w
moczul.

Farmakokinetyka ma charakter liniowy. Stan stacjonarny stezenia w 0soczu osiagany jest po okoto

1 tygodniu. Srednie stezenie w stanie stacjonarnym wynoszace 50 nmol/| (zakres 20 do 125 nmol/l) osiagane
jest przy podawaniu dawki dobowej 10 mg.

Pacjenci w podesztym wieku (= 65 lat)

Wydaje sie, ze escytalopram jest eliminowany wolniej u pacjentdw w podesztym wieku w poréwnaniu z
mtodszymi pacjentami. Ekspozycja ogdlnoustrojowa (AUC) jest o okoto 50% wieksza u 0s6b w podesztym
wieku w poréwnaniu z mtodymi zdrowymi ochotnikami (patrz punkt 4.2).

Zaburzenie czynnosci watroby

U pacjentdw z lekkim lub umiarkowanym zaburzeniem czynnosci watroby (kryterium A i B wediug
klasyfikacji Childa i Pugha) okres péHrwania escytalopramu byt okoto dwa razy diuzszy, a ekspozycja okoto
60% wieksza niz u 0sdb z prawidtowg czynnoscig watroby (patrz punkt 4.2).

Zaburzenie czynnosci nerek

W przypadku podawania racemicznego citalopramu u pacjentdw z zaburzeniem czynnos$ci nerek (klirens
kreatyniny 10-53 ml/min) obserwowano dtuzszy okres pottrwania oraz niewielkie zwiekszenie ekspozycji.
Nie badano stezenia w osoczu metabolitdw, ale moze by¢ ono zwiekszone (patrz punkt 4.2).

Polimorfizm

Zaobserwowano, ze u 0s6b ze wolnym metabolizmem przez CYP2C19, stezenie escytalopramu w 0soczu
byto dwa razy wieksze niz u 0s6b o szybkim metabolizmie. U oséb ze wolnym metabolizmem przez

CY P2D6 nie zaohserwowano znamienngj zmiany ekspozycji (patrz punkt 4.2).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie przeprowadzono petnego zestawu konwencjonalnych badan nieklinicznych escytalopramu, poniewaz
przeprowadzone na szczurach pomostowe badania toksykol ogiczno-kinetyczne i toksykologiczne
escytalopramu i citalopramu wykazaty podobny profil. W zwigzku z tym informacje dotyczace citalopramu
mozna ekstrapolowac na escytalopram.

W poréwnawczych badaniach toksykologicznych na szczurach escytalopram i citalopram powodowaty
toksyczne dziatanie na serce, w tym zastoinowg niewydolnosc¢ serca, po trwajgcym kilka tygodni podawaniu
dawek wywotujacych ogolne dziatanie toksyczne. Toksyczne dziatanie na serce wydaje sie by¢
skorelowane z maksymalnym stezeniem w 0soczu, a nie z ekspozycja ogdlnoustrojowa (AUC). Maksymalne
stezenie w osoczu niepowodujace dziatan niepozadanych (NOEL) byto osiem razy wieksze od osigganych
podczas stosowania klinicznego, a wartos¢ AUC dla escytalopramu byta zaledwie 3 do 4 razy wieksza niz
ekspozycja osiggana podczas stosowania klinicznego. W przypadku citalopramu wartosci AUC dla S-
enancjomeru byty 6 do 7 razy wieksze niz ekspozycja osiggana podczas stosowania klinicznego. Obserwacje
te sg zapewne zwigzane z nasilonym wptywem na aminy biogenne, tzn. wtérne do pierwotnego dziatania
farmakologicznego, powodujgcym dziatanie hemodynamiczne (zmniejszenie wieicowego przeptywu krwi)
oraz niedokrwienie. Jednakze doktadny mechanizm dziatania kardiotoksycznego u szczuréw jest nigjasny.
Doswiadczenia kliniczne w stosowaniu citalopramu oraz do$wiadczenie z badan klinicznych escytalopramu
nie wskazujg, aby obserwacje te byty skorelowane ze stosowaniem klinicznym.
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Po dtuzszym podawaniu escytalopram i citalopramu u szczuréw obserwowano zwigkszenie zawartosci
fosfolipiddw w niektdrych tkankach, np. ptucach, najgdrzach i watrobie. Zwigkszenie zawartosci
fosfolipidéw w najadrzach i watrobie obserwowano przy ekspozycji na lek podobnej do wystepujacej u
ludzi. Dziatanie do byto odwracalne po zakonczeniu leczenia. Kumulacje fosfolipidow (fosfolipidoze) u
zwierzat obserwowano w zwigzku z wieloma lekami o wiasciwosciach amfifilowych kationéw. Nie
wiadomo, czy zjawisko to ma jakie$ znaczenie dla ludzi.

W badaniu toksycznego dziatania na rozwoj u szczuréw, dziatanie embriotoksyczne (zmniejszenie masy
ciata ptoddw i odwracalne opdznienie kostnienia) obserwowano w przypadku eskpozycji wyrazonej
wartoscig AUC wiekszej od ekspozycji osigganej podczas stosowania klinicznego. Nie stwierdzono
zwiekszonej czestosci wystepowania wad rozwojowych. W badaniu obejmujacym okres pre- i postnatalny
stwierdzono zmniejszong przezywalnos¢ w okresie laktacji przy eskpozycji wyrazonej wartoscig AUC
wigkszej od ekspozycji osiaganej podczas stosowania klinicznego.

Dane z badan na zwierzetach wskazuja, ze citalopram powoduje zmniejszenie wskaznika ptodnosci i
wskaznika cigz, zmniejszenie liczby zagniezdzonych zarodkéw oraz zaburzenia sktadu nasienia przy
ekspozycji znacznie wigkszej niz ekspozycja uzyskiwanau ludzi. Nie ma zadnych danych z badan na
zwierzetach dotyczacych tego aspektu escytalopramu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:

Mannitol

Celuloza mikrokrystaliczna (PH 101)

Kroskarmel oza sodowa

Skrobia kukurydziana

Magnezu stearynian

Otoczka:

Hypromeloza 15 cP

Tytanu dwutlenek (E171)

Makrogol 6000

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

2lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych Srodkéw ostroznos$ci dotyczacych przechowywania niniejszego produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blister PV C/PVDC/Aluminium, w tekturowym pudetku zawierajagcym 14, 20, 28, 50, 56, 98, 100 [ub 200
tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac sie w obrocie.
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6.6  Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania <i przygotowania leku do stosowania>

Nie ma szczegélnych Srodkdw ostroznosci.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Cipla Europe NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerp
Belgia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU i
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERY STYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO
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