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Substancja ESCITALOPRAMUM

czynna

Opis produktu

Opis
Escitalopram Bluefish 10 mg, 28 tabletek

Co to jest lek Escitalopram i w jakim celu sie go stosuje

Escitalopram zawiera substancje czynng escytalopram. Escitalopram nalezy do grupy lekéw przeciwdepresyjnych zwanych
selektywnymi inhibitorami wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI). Leki te dziatajg na uktad serotoninergiczny w mdézgu poprzez
zwiekszenie stezenia serotoniny. Zaktdcenia czynnosci uktadu serotoninergicznego w mézgu odgrywajg podstawowa role w rozwijaniu
sie depres;ji i podobnych zaburzen.

Lek Escitalopram jest stosowany w leczeniu depresji (duzych epizoddw depresyjnych), zaburzen lekowych (takich jak zaburzenie lekowe
z napadami leku z agorafobig lub bez agorafobii, fobii spotecznej, zaburzenia lekowego uogdlnionego oraz zaburzenia obsesyjno-
kompulsyjnego).

Moze uptyna¢ kilka tygodni leczenia zanim rozpocznie sie poprawa. Nalezy kontynuowac¢ przyjmowanie leku Escitalopram, nawet jesli
uptynie jaki$ czas do poprawy stanu pacjenta.

Jesli nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy zwrdcic sie do lekarza.

Sktad:

* Substancjg czynng leku jest escytalopram. Kazda tabletka powlekana zawiera 10 mg escytalopramu (w postaci szczawianu).

* |nne sktadniki leku to:
- Rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, krzemionka koloidalna bezwodna, kroskarmeloza sodowa, talk, magnezu stearynian;
- Otoczka tabletki: hypromeloza 6 mPas, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 6000.
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Przeciwwskazania:
* jesli pacjent ma uczulenie na escytalopram lub ktdrykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku;
* jesli pacjent jednoczesnie przyjmuje leki, ktére nalezg do grupy zwanej inhibitorami MAO), zawierajace selegiline (stosowang w
leczeniu choroby Parkinsona), moklobemid (stosowany w leczeniu depresji) i linezolid (antybiotyk);
* jesli pacjent urodzit sie z nieprawidtowym rytmem serca lub miat epizod nieprawidtowego rytmu serca (widoczny w EKG;

badaniu pozwalajgcym na sprawdzenie jak pracuje serce);
* jesli pacjent przyjmuje leki stosowane w zaburzeniach rytmu serca lub leki, ktére moga wptywaé na rytm serca

Dawkowanie:
Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrécic sie do lekarza lub farmaceuty.

Pacjenci dorosli
Depresja

Zwykle zalecana dawka leku Escitalopram wynosi 10 mg i przyjmowana jest jako jedna dawka na dobe. Dawka moze zostac zwiekszona
przez lekarza do dawki maksymalnej 20 mg na dobe.

Zaburzenia lekowe z napadami leku

Dawka poczatkowa leku Escitalopram wynosi 5 mg raz na dobe w pierwszym tygodniu leczenia, nastepnie dawke zwieksza sie do 10 mg
na dobe. Dawka moze by¢ nastepnie zwiekszana przez lekarza maksymalnie do 20 mg na dobe.

Fobia spofeczna

Zwykle zalecana dawka leku Escitalopram wynosi 10 mg i przyjmowana jest jako jedna dawka na dobe. Dawka moze nastepnie przez
lekarza zosta¢ zmniejszona do 5 mg na dobe lub zwiekszona maksymalnie do 20 mg na dobe, zaleznie od reakcji pacjenta na lek.

Zaburzenie lekowe uogdlnione

Zwykle zalecana dawka leku Escitalopram wynosi 10 mg, przyjmowana jako jedna dawka na dobe. Dawka moze by¢ zwiekszana przez
lekarza maksymalnie do 20 mg na dobe.

Zaburzenie obsesyjno-kompulsyjne

Zwykle zalecana dawka leku Escitalopram wynosi 10 mg i przyjmowana jest jako jedna dawka na dobe. Dawka moze by¢ zwiekszana
przez lekarza maksymalnie do 20 mg na dobe.

Osoby w podesztym wieku (powyZej 65 lat)

Zalecana dawka poczatkowa leku Escitalopram to 5 mg i przyjmowana jest jako jedna dawka na dobe. Dawka moze by¢ zwiekszona
przez lekarza do 10 mg na dobe.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy

Lek Escitalopram normalnie nie powinien by¢ stosowany u dzieci i mtodziezy.

Zaburzenia czynnosci nerek

Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ u pacjentéw z ciezkim zaburzeniem czynnosci nerek. Lek nalezy stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza.
Zaburzenia czynnosci watroby

Pacjenci z zaburzeniem czynnosci watroby nie powinni przekracza¢ dawki 10 mg na dobe. Lek nalezy stosowac zgodnie z zaleceniami
lekarza.
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Pacjenci wolno metabolizujacy leki przy udziale izoenzymu CYP2C19

Pacjenci z tym znanym genotypem nie powinni przekracza¢ dawki 10 mg na dobe. Lek nalezy stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza.

Tabletki powlekane nalezy przyjmowac jeden raz na dobe, potykac¢ w catosci z wystarczajacag iloscig ptynu (najlepiej szklanka wody). Lek
Escitalopram moze by¢ przyjmowany z positkiem lub niezaleznie od positku.

W razie potrzeby tabletke mozna przetamac na dwie czesci, umieszczajac jg na ptaskiej powierzchni rowkiem do goéry. Tabletki mozna
nastepnie przetamac na pot, przyciskajac kazdy z koncéw w dét palcami wskazujgcymi obu rgk

Czas trwania leczenia

Pacjent moze odczu¢ poprawe dopiero po paru tygodniach leczenia. Nalezy zatem kontynuowac stosowanie leku Escitalopram, nawet
jesli uptynie nieco czasu, zanim nastgpi poprawa samopoczucia. Nie wolno zmienia¢ dawkowania bez zasiegniecia porady u lekarza.

Lek Escitalopram nalezy stosowac tak dtugo, jak to zaleci lekarz. Jesli pacjent przerwie leczenie za wczesnie, objawy mogg powrdcic.
Zaleca sie zatem kontynuowanie leczenia przez co najmniej 6 miesiecy po odzyskaniu dobrego samopoczucia.

Dziatania niepozadane:
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Dziatania niepozadane zazwyczaj ustepujg po paru tygodniach leczenia. Nalezy pamietac, ze niektére z tych dziatan mogg byé réwniez
objawami choroby, i ustapig wraz z poprawg samopoczucia.

W razie wystgpienia podczas leczenia jakiegokolwiek z tych dziatan niepozgdanych, nalezy skontaktowac sie z lekarzem lub zgtosi¢ sie
od razu do szpitala:

Niezbyt czesto (moga wystgpi¢ u nie wiecej niz 1 osoby na 100):
* nietypowe krwawienia, w tym z przewodu pokarmowego.
Rzadko (moga wystgpi¢ u nie wiecej niz 1 osoby na 1000):
* obrzek skory, jezyka, warg, krtani lub twarzy, pokrzywka lub trudnos$ci w oddychaniu lub potykaniu (ciezka reakcja alergiczna)

* wysoka gorgczka, pobudzenie, splgtanie (dezorientacja), drzenia i gwattowne skurcze miesni, ktére mogg by¢ objawami
rzadkiego zaburzenia zwanego zespotem serotoninowym.

Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze byé ustalona na podstawie dostepnych danych)
e trudnosci w oddawaniu moczu
* napady drgawkowe, patrz rowniez punkt ,Ostrzezenia i Srodki ostroznosci”
* 706tte zabarwienie skory i biatkdwki oczu bedace objawem zaburzenia czynnosci watroby/zapalenia watroby
* szybkie, nieregularne bicie serca, omdlenie, ktére moga by¢ objawami stanu zagrazajgcego zyciu zwanego Torsades de Pointes
* myslii zachowania samobojcze, patrz takze punkt ,Ostrzezenia i srodki ostroznosci”
* nagty obrzek skory lub bton $luzowych (obrzek naczynioruchowy)
Poza opisanymi powyzej informowano réwniez o nastepujacych dziataniach niepozadanych:

Bardzo czesto (mogg wystgpi¢ u wiecej niz 1 osoby na 10):

e nudnosci
* bol gtowy

Czesto (mogg wystgpi¢ u nie wiecej niz 1 osoby na 10):

* niedrozno$¢ nosa lub katar (zapalenie zatok)
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zmniejszenie lub zwiekszenie taknienia

lek, niepokdj psychoruchowy, nietypowe sny, trudnosci w zasypianiu, sennosc¢, zawroty gtowy, ziewanie, drzenia, uczucie ktucia w
obrebie skoéry

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

nasilone pocenie sie

bole miesni i stawdw

zaburzenia seksualne (opdZnienie wytrysku, zaburzenia wzwodu, ostabienie popedu ptciowego oraz mozliwe trudnosci w
osigganiu orgazmu u kobiet)

uczucie zmeczenia, gorgczka

zwiekszenie masy ciata

Niezbyt czesto (moga wystgpi¢ u nie wiecej niz 1 osoby na 100):

pokrzywka, wysypka, $wiagd

zgrzytanie zebami, pobudzenie, nerwowo$¢, napad leku, stany splatania (dezorientacji)
zaburzenia snu, zaburzenia smaku, zastabniecie (omdlenie)

rozszerzenie zrenic, zaburzenia widzenia, dzwonienie w uszach (szumy uszne)
wypadanie wioséw

obfite krwawienia miesigczkowe

nieregularne miesigczki

zmniejszenie masy ciata

szybkie bicia serca

obrzeki konczyn gérnych lub dolnych

krwawienie z nosa

Rzadko (moga wystgpi¢ u nie wiecej niz 1 osoby na 1 000):

agresja, depersonalizacja (poczucie utraty wtasnej tozsamosci, osoba czuje, ze nie jest sobg), omamy
wolne bicie serca

Czestos$¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ ustalona na podstawie dostepnych danych):

zmniejszenie stezenia sodu we krwi (objawia sie nudno$ciami i ztym samopoczuciem z ostabieniem miesni lub splgtaniem)
zawroty gtowy po przyjeciu pozycji stojacej z powodu obnizenia cisnienia tetniczego (niedocisnienie ortostatyczne)
nieprawidtowe wyniki préb czynnosciowych watroby (zwiekszenie aktywnosci enzyméw watrobowych we krwi)

zaburzenia ruchowe (mimowolne ruchy miesni)

bolesny wzwadd pracia (priapizm)

objawy nietypowych krwawien w skérze i btonach sluzowych (wybroczyny)

niski poziom liczby ptytek krwi (matoptytkowosg)

zwiekszone wydzielanie hormonu antydiuretycznego (ADH), powodujgce zatrzymanie wody w organizmie, rozcienczenie krwi,
zmniejszenie ilosci sodu (nieprawidtowe wydzielanie ADH)

mlekotok u mezczyzn i u kobiet, ktdére nie karmig piersig

ciezki krwotok z pochwy, wystepujacy krétko po porodzie (krwotok poporodowy),

mania

u pacjentéw przyjmujgcych leki z tej grupy obserwowano zwiekszone ryzyko ztaman kosci

zmiana rytmu serca (zwana ,wydtuzeniem odstepu QT", widoczna w EKG, badaniu oceniajgcym prace serca)

Ponadto znane sg dziatania niepozadane lekéw o podobnym mechanizmie dziatania jak escytalopram (substancja czynna leku
Escitalopram). Sa to:

niepokdj psychoruchowy (akatyzja)
utrata apetytu

Lek Escitalopram a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio a takze o lekach, ktdre pacjent
planuje przyjmowac.
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Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent przyjmuje jakikolwiek z nastepujgcych lekdw:

e nieselektywne inhibitory monoaminooksydazy (MAQ) zawierajgce takie substancje czynne, jak: fenelzyna, iproniazyd,
izokarboksazyd, nialamid i tranylcypromina. Jesli pacjent przyjmowat ktérys z tych lekéw, powinien odczeka¢ 14 dni przed
rozpoczeciem zazywania leku Escitalopram. Po zakoriczeniu stosowania leku Escitalopram nalezy zaczeka¢ 7 dni, zanim
przyjmie sie ktorykolwiek z tych lekdw;

odwracalne, selektywne inhibitory monoaminooksydazy A (MAQ-A) zawierajace moklobemid (lek stosowany w leczeniu depresji);
* nieodwracalne inhibitory monoaminooksydazy B (MAO-B) zawierajace selegiline (stosowang w leczeniu choroby Parkinsona).
Leki te zwiekszajg ryzyko dziatan niepozgdanych;

antybiotyk linezolid;

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

imipramine i dezypramine (stosowane w leczeniu depresji);

sumatryptan i podobne leki (stosowane w leczeniu migreny), tramadol i buprenorfina (stosowany w silnych bolach). Leki te mogg
zwiekszacé ryzyko dziatan niepozgdanych;

cymetydyne, lanzoprazol, omeprazol i esomeprazol (stosowane w leczeniu wrzodéw zotadka), flukonazol (lek stosowany w
leczeniu zakazen grzybiczych), fluwoksamine (lek przeciwdepresyjny) oraz tyklopidyne (stosowang w celu zmniejszenia ryzyka
udaru). Leki te moga spowodowaé zwiekszenie stezenia escytalopramu we krwi;

ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum) - lek ziotowy stosowany w depresji

kwas acetylosalicylowy i niesteroidowe leki przeciwzapalne (leki stosowane przeciwbolowo lub w celu rozrzedzenia krwi, zwane
lekami przeciwzakrzepowymi). Mogg one zwiekszac sktonnosé¢ do krwawien,

warfaryne, dipyrydamol i fenprokumon (leki stosowane w celu rozrzedzenia krwi, zwane lekami przeciwzakrzepowymi). Lekarz
moze zleci¢ badanie czasu krzepniecia krwi na poczatku i po przerwaniu stosowania leku Escitalopram w celu ustalenia, czy
dawka leku przeciwzakrzepowego jest wcigz odpowiednio dobrana;

meflochine (stosowana w leczeniu malarii), bupropion (stosowany w leczeniu depresji) oraz tramadol (stosowany w silnych
bélach) ze wzgledu na mozliwe ryzyko obnizenia progu drgawkowego;

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

* flekainid, propafenon i metoprolol (stosowane w chorobach uktadu krazenia), dezypramine, klomipramine i nortryptyline (leki
przeciwdepresyjne) oraz rysperydon, tiorydazyne i haloperydol (leki przeciwpsychotyczne). Moze by¢ wymagana zmiana
dawkowania leku Escitalopram;

leki, ktdre obnizajg stezenie potasu lub magnezu we krwi, poniewaz zwiekszaja ryzyko wystgpienia groznych dla zycia zaburzen
rytmu serca.

NIE STOSOWAC leku Escitalopram, jesli pacjent przyjmuje leki stosowane w chorobach serca lub leki, ktére moga wptywaé na rytm
serca, takie jak: leki przeciwarytmiczne klasy IA i Ill, leki przeciwpsychotyczne (np. pochodne fenotiazyny, pimozyd, haloperydol),
trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne i niektore leki przeciwbakteryjne (np. sparfloksacyna, moksyfloksacyna, erytromycyna
podawana dozylnie, pentamidyna, leki przeciwmalaryczne zwtaszcza halofantryna), niektére leki przeciwhistaminowe (astemizol,
hydroksyzyna, mizolastyna). Jesli pacjent ma watpliwosci zwigzane ze stosowaniem leku, powinien skontaktowac sie z lekarzem.

Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnosé

W cigzy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy planuje cigze, przed zastosowaniem
tego leku powinna skontaktowaé sie z lekarzem lub farmaceuta. Pacjentka nie powinna stosowac leku Escitalopram w cigzy oraz w
okresie karmienia piersig, dopoki nie omowi z lekarzem zagrozen i korzysci zwigzanych z leczeniem.

Jesli pacjentka stosuje lek Escitalopram w ostatnich 3 miesigcach cigzy, powinna zdawac sobie sprawe, ze u noworodka moga wystapic¢
nastepujgce objawy: trudnosci w oddychaniu, sina skéra, drgawki, wahania temperatury ciata, trudnosci w pobieraniu pokarmu, wymioty,
niskie stezenie glukozy we krwi, sztywnos¢ lub wiotko$¢ miesni, wzmozone odruchy, drzenia, nerwowos¢, drazliwosg, letarg, ptaczliwose,
sennosc¢ i trudnosci w zasypianiu. Jesli u noworodka wystgpi ktorykolwiek z tych objawdw, nalezy natychmiast zgtosic¢ sie do lekarza.

Nalezy poinformowac lekarza i (lub) potozng o stosowaniu leku Escitalopram. Przyjmowanie podczas cigzy lekéw takich, jak
Escitalopram, zwtaszcza w trzech ostatnich miesigcach cigzy, moze zwiekszaé ryzyko wystapienia u noworodka ciezkich powiktan
zwanych zespotem przetrwatego nadci$nienia ptucnego noworodka (PPHN). Stan ten objawia sie przyspieszonym oddechem i sinicg, i
wystepuje zwykle w pierwszej dobie po porodzie. Jesli takie objawy wystgpig u noworodka, nalezy natychmiast skontaktowac sie z
lekarzem i (lub) potozna.

W okresie cigzy nie nalezy nagle przerywac stosowania leku Escitalopram.

Przyjmowanie leku Escitalopram pod koniec cigzy moze zwiekszaé ryzyko powaznego krwotoku z pochwy, wystepujacego krétko po
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porodzie, zwtaszcza jesli w wywiadzie stwierdzono u pacjentki zaburzenia krzepniecia krwi. Jesli pacjentka przyjmuje lek Escitalopram,
powinna poinformowac o tym lekarza lub potozng, aby mogli udzieli¢ pacjentce odpowiednich porad.
Przypuszcza sie, ze escytalopram przenika do mleka kobiecego.

W badaniach na zwierzetach wykazano, ze cytalopram, lek taki jak escytalopram, wptywa na jakos¢ spermy. Teoretycznie moze to mieé
wptyw na ptodnos¢, jednak dotychczas nie zaobserwowano wptywu na ptodnoscé u ludzi.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Pacjent nie powinien prowadzi¢ pojazdéw lub obstugiwaé maszyn, dopdéki nie stwierdzi, jak wptywa na niego lek Escitalopram.

Powyzsze dane majg charakter informacyjny i nie moga zastgpi¢ przeczytania ulotki leku ani wizyty u lekarza. Peitny 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 farmaceutg, gdyz kazdy lek niewtasciwie stosowany zagraza Twojemu
zyciu lub zdrowiu.

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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