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Aciprex, 10 mg, 56 tabletek
Nasza cena: 47,09 zt

Opis stownikowy

Dawka 10MG

Opakowanie *56

Postac TABL.POWL.

Producent BIOFARM SP.Z 0.0.POZNAN POLSKA [PL]
Rejestracja Lek na recepte petnoptatny

Substancja ESCITALOPRAMUM

czynna

Opis produktu

OPIS

Escytalopram substancja czynna leku Aciprex 10 mg, w postaci tabletek nalezy do grupy lekéw przeciwdepresyjnych zwanych
selektywnymi inhibitorami wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI). Leki te wptywajg na czynno$c¢ uktadu serotoninergicznego w mézgu,
zwiekszajgc stezenie serotoniny. Zaburzenia czynnosci uktadu serotoninergicznego uwazane sa za istotny czynnik wystapienia depres;ji i
zwigzanych z nig zaburzen.

SKLAD

1 tabletka powlekana leku Aciprex zawiera:

10 mg substancji czynnej escytalopramu (w postaci szczawianu)

substancje pomocnicze: celuloza mikrokrystaliczna, kroskarmeloza sodowa, krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian,
Opadry White Y-1-7000 (hypromeloza 6cP, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 400).

DAWKOWANIE

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdéci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.
Dorosli

Depresja Zwykle zalecana dawka leku Aciprex wynosi 10 mg raz na dobe. Lekarz prowadzacy moze zwiekszy¢ dawke do dawki
maksymalnej, tj. 20 mg na dobe.

Zaburzenie leku napadowego (napady leku panicznego) Dawka poczatkowa leku Aciprex wynosi 5 mg raz na dobe w pierwszym
tygodniu leczenia. Dawke nastepnie zwieksza sie do 10 mg na dobe. Lekarz prowadzacy moze zaleci¢ dalsze zwiekszanie dawki do
dawki maksymalnej, tj. 20 mg na dobe.

Lek spoteczny Zazwyczaj zalecana dawka leku Aciprex wynosi 10 mg raz na dobe. W zaleznosci od reakcji pacjenta na leczenie, lekarz
moze zmniejszy¢ dawke do 5 mg na dobe lub zwiekszy¢ do dawki maksymalnej, tj. 20 mg na dobe.

Zaburzenia obsesyjno-kompulsyjne Zwykle zalecana dawka leku Aciprex wynosi 10 mg raz na dobe. Lekarz moze zwiekszy¢ dawke do
dawki maksymalnej, tj. 20 mg na dobe.

Pacjenci w podesztym wieku (powyzej 65 lat) :

Zwykle zalecana dawka poczatkowa leku Aciprex wynosi 5 mg raz na dobe. Lekarz moze zwiekszy¢ dawke do 10 mg na dobe.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Lek Aciprex zawiera escytalopram i jest stosowany w leczeniu:
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e depresji (duzych epizoddw depres;ji),

* zaburzen lekowych (takich jak napady leku panicznego z agorafobig lub bez agorafobii (lek przed znalezieniem sie w miejscach,
gdzie uzyskanie pomocy moze okazaé sie niemozliwe),

* leku spotecznego (lek przed kontaktami z ludzmi) oraz
* zaburzen obsesyjno-kompulsyjnych.
Substancja czynna: Escitalopramum
PRZECIWWSKAZANIA
Nie stosowac leku Aciprex:
* jesli pacjent ma uczulenie na escytalopram lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikdw tego leku

* jesli pacjent przyjmuje inne leki, nalezace do grupy inhibitoréw monoaminooksydazy (IMAQ), w tym selegiline (stosowang w
leczeniu choroby Parkinsona), moklobemid (stosowany w leczeniu depresji) lub linezolid (antybiotyk).

* jesli pacjent ma wrodzone zaburzenia rytmu serca lub wystepowaty one w przesztosci (stwierdzone w EKG — badaniu stuzgcym
do oceny pracy serca).

* jesli pacjent przyjmuje leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca lub leki, ktére mogg wptywac na rytm serca.
OSTRZEZENIA DOTYCZACE DZIAtANIA LEKU

Przed rozpoczeciem stosowania leku Aciprex nalezy omowic to z lekarzem. Nalezy powiedzie¢ swojemu lekarzowi o innych
dolegliwosciach lub chorobach, poniewaz moze by¢ konieczne ich uwzglednienie. W szczegdlnosci nalezy poinformowac lekarza:

e jesli pacjent ma padaczke. W razie wystgpienia napadéw drgawkowych po raz pierwszy lub zwiekszenia ich czestosci nalezy
przerwac przyjmowanie leku Aciprex.

* jedli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci watroby lub nerek. Moze by¢ konieczne dostosowanie dawkowania przez
lekarza.

* jesli pacjent ma cukrzyce. Przyjmowanie leku Aciprex moze wptywac na kontrole stezenia glukozy we krwi. Moze by¢ konieczne
dostosowanie dawkowania insuliny i (lub) doustnych lekéw przeciwcukrzycowych.

* jesli pacjent ma zmniejszone stezenie sodu we krwi.

e jedli pacjent ma zwiekszong sktonnosé¢ do krwawien lub wylewéw podskérnych.
* jesli pacjent leczony jest elektrowstrzgsami.

* jesli pacjent ma chorobe niedokrwienng serca.

* jesli pacjent ma lub miat problemy z sercem, lub miat ostatnio zawat serca.

* jesli pacjent ma niskie tetno spoczynkowe i (lub) wie, ze moze mie¢ niedobdr soli w wyniku dtugo utrzymujgcej sie ostrej
biegunki i wymiotéw lub stosowania diuretykow (lekéw zwiekszajgcych wydalanie moczu).

* jesli u pacjenta wystepuje szybkie lub nieregularne bicie serca, ostabienie, omdlenia lub zawroty gtowy podczas wstawania, co
moze wskazywac na nieprawidtowg prace serca.

* jesli u pacjenta wystepujg lub wystepowaty w przesztosci problemy oczne, takie jak niektére rodzaje jaskry (wzrost cinienia
wewnatrz gatki ocznej).
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Podobnie jak w przypadku innych lekéw stosowanych w leczeniu depres;ji lub podobnych choréb poprawa stanu pacjenta nie nastepuje
natychmiast po wdrozeniu leczenia. Poprawa samopoczucia moze nastapi¢ dopiero po kilku tygodniach stosowania leku Aciprex. W
przypadku napadéw leku panicznego poprawa nastepuje zwykle po 2-4 tygodniach leczenia. W poczgtkowym okresie terapii niektérzy
pacjenci mogg odczuwac nasilenie leku, co ustgpi, jezeli leczenie jest kontynuowane. W zwigzku z tym nalezy Scisle przestrzegaé
zalecen lekarza prowadzgcego oraz nie przerywac stosowania leku ani nie zmienia¢ dawkowania bez uprzedniej konsultacji z lekarzem.

INTERAKCJE Z INNYMI LEKAMI
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach,
ktére pacjent planuje stosowadé. Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute o stosowaniu jakiegokolwiek z nastepujgcych lekéw:

Nieselektywne inhibitory monoaminooksydazy (IMAQO), w tym: fenelzyna, iproniazyd, izokarboksazyd, nialamid oraz
tranylcypromina. W razie stosowania ktéregokolwiek z nich nalezy odczeka¢ 14 dni przed rozpoczeciem przyjmowania leku
Aciprex. Po odstawieniu leku Aciprex nalezy odczekac¢ 7 dni przed rozpoczeciem stosowania ktéregokolwiek z wymienionych
lekow.

Selektywne odwracalne inhibitory MAO-A, w tym moklobemid (lek stosowany w leczeniu depresji).

Nieodwracalne inhibitory MAO-B, w tym selegilina (lek stosowany w leczeniu choroby Parkinsona). Leki te zwiekszaja ryzyko
dziatan niepozadanych.

Linezolid (antybiotyk).
Lit (stosowany w leczeniu zaburzen maniakalno-depresyjnych) oraz tryptofan.
Imipramina i dezypramina (leki przeciwdepresyjne).

Sumatryptan i leki podobne (stosowane w leczeniu migreny) oraz tramadol (stosowany w silnych bdlach). Leki te zwiekszaja
ryzyko dziatan niepozgdanych.

Cymetydyna, lanzoprazol i omeprazol (stosowane w leczeniu choroby wrzodowej zotgdka), fluwoksamina (lek
przeciwdepresyjny) oraz tyklopidyna (stosowana w celu zmniejszenia ryzyka udaru mézgu). Leki te moga zwiekszac stezenie
leku Aciprex we krwi.

Ziele dziurawca (Hypericum perforatum) — ziotowy $rodek o wtasciwosciach przeciwdepresyjnych.

Kwas acetylosalicylowy i niesteroidowe leki przeciwzapalne (stosowane jako leki przeciwbdlowe oraz w celu rozrzedzania krwi,
tzw. leki zmniejszajgce krzepliwosé). Leki te moga zwiekszac sktonnosé do krwawien.

Warfaryna, dipirydamol i fenprokumon (leki o wtasciwosciach rozrzedzajgcych krew, tj. leki przeciwzakrzepowe). Na poczatku
oraz po odstawianiu leku Aciprex lekarz prowadzacy sprawdzi czas krzepniecia krwi, aby sprawdzi¢, czy dawkowanie
stosowanego leku przeciwzakrzepowego jest nadal wtasciwe.

Meflochina (lek przeciwmalaryczny), bupropion (lek przeciwdepresyjny) oraz tramadol (lek stosowany w leczeniu silnego bélu) z
powodu ryzyka obnizenia progu drgawkowego.

Neuroleptyki (leki stosowane w leczeniu schizofrenii i psychozy) ze wzgledu na ryzyko obnizenia progu drgawkowego oraz leki
przeciwdepresyjne.

Flekainid, proafenon i metoprolol (stosowane w leczeniu choréb sercowo-naczyniowych), dezypramina, klomipramina i
nortryptylina (leki przeciwdepresyjne) oraz rysperidon, tiorydazyna i haloperydol (leki przeciwpsychotyczne). W przypadku
przyjmowania powyzszych lekéw konieczna moze by¢ modyfikacja dawkowania leku Aciprex.

Leki obnizajace stezenie potasu lub magnezu we krwi zwiekszajg ryzyko wystgpienia groznych dla zycia zaburzen rytmu serca.
Nie nalezy stosowac leku Aciprex, jesli pacjent przyjmuije leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca lub leki, ktére moga
wptywac na rytm serca, takie jak: leki przeciwarytmiczne klasy IA i 1ll, leki przeciwpsychotyczne (np. pochodne fenotiazyny,
pimozyd, haloperydol), tréjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, niektére leki przeciwbakteryjne (np. sparfloksacyna,
moksifloksacyna, erytromycyna IV, pentamidyna, leki przeciw malarii — szczegdélnie halofantryna) i niektére leki
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przeciwhistaminowe (astemizol, mizolastyna). W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci na ten temat nalezy zwrécic¢ sie do
lekarza.

CIAZA | KARMIENIE PIERSIA

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ sie
lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Kobiety w cigzy nie powinny stosowac leku Aciprex, zanim nie omowia z lekarzem zagrozenia i korzysci zwigzanych ze stosowaniem
tego leku. Pacjentka powinna by¢ $wiadoma, ze przyjmowanie leku Aciprex w ostatnich trzech miesigcach cigzy moze powodowac u
noworodka nastepujgce objawy: trudnosci z oddychaniem, sinice, drgawki, wahania cieptoty ciata, trudnosci w karmieniu, wymioty, mate
stezenie cukru we krwi, sztywnos¢ lub wiotkos$¢ miesni, nasilenie odruchoéw, drzenie, drzgczke, nerwowosc, ospatosc, ciagty ptacz,
senno$¢ lub trudnosci w zasypianiu. Jesli u noworodka wystapi ktérykolwiek z powyzszych objawéw, nalezy niezwtocznie zgtosié sie do
lekarza. Nalezy upewnic sie, ze potozna i (lub) lekarz wiedza, ze pacjentka przyjmuje lek Aciprex. Stosowanie lekéw takich jak Aciprex w
cigzy, szczegdlnie w ostatnich trzech miesigcach moze zwiekszaé ryzyko wystapienia u dziecka ciezkiego zaburzenia, tzw. przetrwatego
nadcisnienia ptucnego u noworodkéw (PPHN), ktére objawia sie przyspieszonym oddechem i sinym zabarwieniem skéry noworodka.
Objawy te wystepujg zwykle w ciggu pierwszych 24 godzin po urodzeniu. Jesli u noworodka wystapi ktérykolwiek z powyzszych
objawow, nalezy niezwtocznie zgtosic¢ to potoznej i (lub) lekarzowi. Leczenia lekiem Aciprex w okresie cigzy nie nalezy nagle przerywac.
Nie nalezy stosowac leku Aciprex w okresie karmienia piersig, zanim nie omowi sie z lekarzem zagrozenia i korzysci zwigzanych ze
stosowaniem tego leku. Wptyw na ptodnos$¢ W badaniach na zwierzetach wykazano, ze cytalopram, lek podobny do escytalopramu,
obniza jako$¢ nasienia. Teoretycznie moze to wptywac na ptodnosé, cho¢ jak dotad nie zaobserwowano oddziatywania na ptodnos¢ u
ludzi.

PROWADZENIE POJAZDOW | OBSEUGA MASZYN
Nie zaleca sie prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania maszyn, dopoki pacjent nie stwierdzi, jak wptywa na niego lek
Aciprex.

DZIALANIA NIEPOZADANE / SKUTKI UBOCZNE

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapig. Dziatania niepozgdane ustepujg
zazwyczaj po kilku tygodniach leczenia. Nalezy pamietac, ze wiele z obserwowanych dziatarh moze by¢ objawami leczonej choroby i
ustepowac wraz z poprawg samopoczucia. W razie wystgpienia ktéregokolwiek z nastepujgcych dziatar niepozadanych podczas
leczenia, nalezy zgtosi¢ sie do lekarza:

Niezbyt czesto (wystepujg u 1 do 10 na 1000 pacjentdw):

* nieprawidtowe krwawienia, w tym krwawienia z przewodu pokarmowego.
Rzadko (wystepujg u 1 do 10 na 10000 pacjentéw):
e obrzek skory, jezyka, warg lub twarzy badz trudnosci w oddychaniu lub przetykaniu (reakcja alergiczna) — nalezy natychmiast

zgtosic¢ sie do lekarza lub do najblizszego szpitala.

* wysoka gorgczka, pobudzenie, dezorientacja, drzenie oraz gwattowne skurcze miesni moga by¢ objawami rzadko
wystepujgcego zaburzenia okreslanego jako zespdt serotoninowy.

Czestoé¢ nieznana (nie moze zostaé okreslona na podstawie dostepnych danych):

* trudnosci w oddawaniu moczu;
* drgawki (napady drgawkowe)
e zazotcenia skory i biatkdwek oczu (bedace objawem zaburzen czynnosci watroby i (lub) zapalenia watroby);

* szybkie, nieregularne bicie serca, omdlenia — moga to by¢ objawy stanu zagrazajgcego zyciu, znanego jako zaburzenia typu
torsade de pointes;

* mysli i zachowania samobdjcze (przypadki takie byty odnotowane w trakcie terapii escytalopramem oraz krétko po przerwaniu
leczenia.
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Zgtaszano réwniez nastepujace dziatania niepozadane:
Bardzo czesto (wystepujg czesciej niz u 1 na 10 pacjentéw):
* nudnosci
* bole gtowy.

Czesto (wystepujg u 1 do 10 na 100 pacjentow):

* niedrozno$c¢ nosa lub katar (zapalenie zatok);

* zwiekszenie lub zmniejszenie apetytu;

lek, niepokdj (zwtaszcza ruchowy), nietypowe sny, trudnosci w zasypianiu, sennosé, zawroty gtowy, ziewanie, drzenie, mrowienie;

biegunka, zaparcia, wymioty, sucho$¢ w jamie ustnej;

nadmierne pocenie;

bole stawdw i miesni;

zaburzenia seksualne (op6zZniony wytrysk, zaburzenia wzwodu, ostabienie popedu seksualnego, trudnosci w osiggnieciu
orgazmu u kobiet);

zmeczenie, gorgczka;

zwiekszenie masy ciata.

Niezbyt czesto (wystepujg u 1 do 10 na 1000 pacjentdw):

* pokrzywka, wysypka skorna, swiad;

zgrzytanie zebami, pobudzenie, nerwowosé napady leku panicznego, stany dezorientacii;

zaburzenia snu, zaburzenia smaku, omdlenia;

rozszerzenie zrenic, zaburzenia widzenia, szumy uszne;

* wypadanie wtosow;

krwawienie z pochwy;

zmniejszenie masy ciata;

przyspieszenie akcji serca;

obrzek rak i ndg;

* krwawienie z nosa.

Rzadko (wystepujg u 1 do 10 na 10000 pacjentéw):

* agresja, depersonalizacja (poczucie utraty wtasnej tozsamosci), omamy;

* zwolnienie akcji serca;
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U niektérych pacjentéw odnotowywano (czestosci nie mozna oszacowac na podstawie dostepnych danych):

zmniejszenie stezenia sodu we krwi (powodujgce takie objawy jak: nudnosci, zte samopoczucie, ostabienie miesni lub
dezorientacje);

zawroty gtowy podczas szybkiego przechodzenia do pozycji stojacej na skutek obnizenia cisnienia krwi (niedocisnienia
ortostatycznego);

nieprawidtowe wyniki badar czynnosci watroby (zwiekszenie aktywnosci enzymoéw watrobowych we krwi);

zaburzenia ruchowe (mimowolne ruchy miesni);

uporczywe i bolesne erekcje (priapizm);

zaburzenia krwawienia, w tym krwawienia w obrebie skéry i bton sluzowych (wybroczyny) oraz niedobér ptytek krwi
(matoptytkowosg);

nagty obrzek skory lub bton sluzowych (obrzek naczynioruchowy);

zwiekszone wydalanie moczu (nieprawidtowe wydzielanie ADH);

wydzielanie mleka u kobiet niekarmigcych piersig;

* manie;

wzrost ryzyka ztaman kosci zaobserwowano u pacjentéw przyjmujacych tego rodzaju leki (selektywne inhibitory wychwytu
zwrotnego serotoniny lub tréjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne);

* zmiany rytmu serca (tzw. ,wydtuzenie odstepu QT", obserwowane w badaniu EKG — zapisie elektrycznej aktywnosci serca).

Znane sg rowniez dziatania niepozgdane wystepujace w przypadku stosowania lekéw, ktérych mechanizm dziatania jest podobny do
escytalopramu (substancji czynnej leku Aciprex), takie jak:

* niepokoj ruchowy (akatyzja);
* jadtowstret.

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatar Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych Al
Jerozolimskie 181C 02-222 Warszawa Tel.: + 48 22 49 217 301 Faks: + 48 22 49 21 309 e-mail: ndi@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

Powyzsze dane majg charakter informacyjny i nie moga zastgpi¢ przeczytania ulotki leku ani wizyty u lekarza. Petny wykaz
informacji dotyczacych stosowania leku znajduje sie na ulotce produktu, dlatego zawsze przed uzyciem zapoznaj sie z trescig ulotki
dotaczonej do opakowania badz skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceuta, gdyz kazdy lek niewtasciwie stosowany zagraza Twojemu
zyciu lub zdrowiu.
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