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Oroes tabletki powlekane 10 mg x 30

Nasza cena: 22,51 zt

Opis stownikowy

Dawka T10MG

Opakowanie *30

Postac TABL.POWL.

Producent PLUS PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH
AUSTRIA [AT]

Rejestracja Lek na recepte petnoptatny

Substancja ESCITALOPRAMUM

czynna

Opis produktu

Opis
Co to jest lek Oroes i w jakim celu sie go stosuje
Lek Oroes zawiera escytalopram i jest stosowany w leczeniu:

* depres;ji (duze epizody depresji)

e zaburzen lekowych (takich jak: zaburzenia lekowe z napadami leku z agorafobig (np. strach przed wyj$ciem z domu, wejsciem do
sklepdw, przed ttumem i miejscami publicznymi) lub bez agorafobii, spoteczne zaburzenia lekowe, uogdlnione zaburzenia lekowe
oraz zaburzenia obsesyjno — kompulsyjne).

Escytalopram nalezy do grupy lekéw przeciwdepresyjnych nazywanych selektywnymi inhibitorami wychwytu zwrotnego serotoniny
(ang. SSRIs). Leki te dziatajg na uktad serotoninergiczny w modzgu, zwiekszajgc stezenia serotoniny. Zaburzenia uktadu

serotoninergicznego w mézgu uwazane sg za wazny czynnik rozwoju depresji i zaburzen z nig zwigzanych.

Pacjent moze odczu¢ poprawe dopiero po paru tygodniach leczenia. Nalezy kontynuowaé przyjmowanie leku Oroes, nawet jesli musi
uptyna¢ troche czasu zanim pacjent zacznie odczuwac poprawe samopoczucia.

Nalezy zwrécic¢ sie do lekarza jesli pacjent nie czuje poprawy lub czuje sie gorze;.

Skiad:

* Substancjg czynng leku jest escytalopram.
* Kazda tabletka powlekana leku Oroes, 10 mg, tabletki powlekane zawiera 10 mg escytalopramu (w postaci szczawianu).
* Pozostate sktadniki to:

- Rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, kroskarmeloza sodowa, krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian
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- Otoczka tabletki: hypromeloza 6¢P, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 400

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 monoaminooksydazy (MAQI), w tym
selegiline (stosowang w leczeniu choroby Parkinsona), moklobemid (stosowany w leczeniu depresji) i linezolid (antybiotyk
stosowany w leczeniu infekcji bakteryjnych)

* jesli u pacjenta wystepuje wrodzony nieprawidtowy rytm serca lub jesli u pacjenta wystgpit epizod nieprawidtowego rytmu serca
(widoczny w EKG - badaniu oceniajgcym prace serca);

* jesli pacjent przyjmuje leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca lub leki moggce wptywaé na rytm serca

Dawkowanie:

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen lekarza. W razie watpliwosci
nalezy zwrdcic¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Dorosli
Depresja

Zazwyczaj stosowana dawka leku Oroes to 10 mg raz na dobe. Lekarz moze zaleci¢ dalsze zwiekszanie dawki do dawki maksymalnej, tj.
20 mg na dobe.

Zaburzenie lekowe z napadami leku

Dawka poczgtkowa leku Oroes wynosi 5 mg raz na dobe w pierwszym tygodniu leczenia, nastepnie dawke zwieksza sie do 10 mg na
dobe. Lekarz moze zaleci¢ dalsze zwiekszanie dawki do dawki maksymalnej, tj. 20 mg na dobe.

Spoteczne zaburzenia lekowe

Zazwyczaj stosowana dawka leku Oroes to 10 mg raz na dobe. Lekarz moze zaleci¢ zmniejszenie dawki do 5 mg na dobe lub
zwiekszanie dawki do dawki maksymalnej, tj. 20 mg na dobe, zaleznie od odpowiedzi pacjenta na leczenie.

Uogdlnione zaburzenia lekowe

Zazwyczaj stosowana dawka leku Oroes to 10 mg raz na dobe. Lekarz moze zaleci¢ dalsze zwiekszanie dawki do dawki maksymalnej, tj.
20 mg na dobe.

Zaburzenia obsesyjno-kompulsyjne

Zazwyczaj stosowana dawka leku Oroes to 10 mg raz na dobe. Lekarz moze zaleci¢ zwiekszenie dawki do dawki maksymalnej, tj. 20 mg
na dobe.

Pacjenci w podeszlym wieku (powyzej 65 lat)

Zalecana dawka poczatkowa leku Oroes to 5 mg raz na dobe. Lekarz moze zaleci¢ zwiekszenie dawki do 10 mg raz na dobe.
Sposéb podania

Lek Oroes mozna przyjmowac z positkiem lub niezaleznie od positku.

Tabletke nalezy potkng¢ popijajac woda.

Nie nalezy zu¢ tabletek, poniewaz majg gorzki smak.

Czas trwania leczenia
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Moze uptynac kilka tygodni leczenia zanim pacjent poczuje sie lepiej.

Stosowanie leku Oroes nalezy kontynuowac, nawet jesli uptynie nieco czasu zanim nastgpi poprawa samopoczucia. W przypadku
leczenia zaburzen lekowych z napadami leku maksymalny efekt terapeutyczny osiggany jest po okoto 3 miesigcach.

Nie wolno zmienia¢ dawkowania bez uzgodnienia tego z lekarzem.

Catkowity czas leczenia moze sie znacznie rézni¢ u poszczegdlnych pacjentéw i zostanie on ustalony przez lekarza. Lek nalezy
stosowac tak dtugo, jak zalecit lekarz. Jesli pacjent przerwie leczenie za wczesnie, objawy choroby moga powrdcic. Zaleca sie zatem
kontynuowanie leczenia przez co najmniej 6 miesiecy po odzyskaniu dobrego samopoczucia.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Oroes jest za silne lub za stabe, nalezy zwrécié sie do lekarza lub farmaceuty.

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

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

Jesli u pacjenta wystgpi ktérekolwiek z ponizej wymienionych dziatar niepozadanych nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem
lub zgtosi¢ sie do szpitala:

Niezbyt czesto (mogg wystgpic u nie wiecej niz 1 na 100 pacjentéw)
* nietypowe krwawienia, w tym krwawienia z przewodu pokarmowego.
Rzadko (moga wystgpi¢ u nie wiecej niz 1 na 1 000 pacjentow)

* jesli u pacjenta wystapi obrzek skory, jezyka, warg, krtani lub twarzy albo trudnosci w oddychaniu lub potykaniu (alergiczna
reakcja anafilaktyczna), powinien on natychmiast skontaktowacé sie z lekarzem lub zgtosi¢ sie do szpitala

* jedli pacjent ma wysoka gorgczke, jest pobudzony, splgtany (dezorientacja), ma drzenia i gwattowne kurcze miesni, ktére moga
by¢ objawami rzadko wystepujgcego zaburzenia zwanego zespotem serotoninowym, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Nieznane (czesto$¢ wystepowania nie moze byé¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

e trudnosci w oddawaniu moczu

* napady drgawkowe

e 76tte zabarwienie skoéry i biatkdwek oczu bedace objawem zaburzenia czynnosci watroby i (lub) zapalenia watroby

* szybkie, nieregularne bicie serca, omdlenia, ktére moga by¢ objawami zagrazajgcych zyciu zaburzen rytmu serca, tzw. torsade
de pointes

mysli zwigzane z samouszkodzeniem lub samobdjstwem

nagty obrzek skory lub bton Sluzowych (obrzek naczynioruchowy)

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

Poza wymienionymi powyzej, informowano réwniez o nastepujacych dziataniach niepozadanych:
Bardzo czesto (mogg wystagpi¢ u wiecej niz 1 na 10 pacjentéw)

e nudnosci
* bol gtowy

Czesto (moga wystgpi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 pacjentéw)
* niedrozno$c¢ nosa lub katar (zapalenie zatok)
* zmnigjszenie lub zwiekszenie taknienia

¢ lek, niepokdj ruchowy, nietypowe sny, trudnosci w zasypianiu, sennos¢, zawroty gtowy, ziewanie, drzenie, uczucie ktucia w
obrebie skory, cierpniecie/dretwienie rak i ndg, zaburzenia odczuwania temperatury — nadwrazliwo$¢ na zimno/uczucie ciepta
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(parestezje)

* biegunka, zaparcia, wymioty, suchos¢ w jamie ustnej

* zwiekszona potliwosé

* bol miesni i stawow

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

* uczucie zmeczenia, gorgczka

* zwiekszenie masy ciata.

Niezbyt czesto (mogg wystgpic u nie wiecej niz 1 na 100 pacjentéw)

* pokrzywka, wysypka, swiad

* zgrzytanie zebami ($cieranie zebdw), pobudzenie, nerwowos¢, napad leku, stan splatania (dezorientacji)
* zaburzenia snu, zaburzenia smaku, omdlenie

* rozszerzenie Zrenic, zaburzenia widzenia, dzwonienie w uszach (szumy uszne)

* tysienie

* obfite krwawienia miesigczkowe, nieregularne miesigczki

* zZmniejszenie masy ciata

szybkie bicie serca

obrzeki konczyn gérnych lub dolnych

* krwawienie z nosa.

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

* agresja, depersonalizacja (poczucie obcosci wtasnej osoby), omamy
¢ wolne bicie serca.

U niektérych pacjentéw wystapity dziatania niepozadane o nieznanej czestosci (czesto$¢ wystepowania nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych):

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

zaburzenia ruchowe (mimowolne ruchy miesni)

bolesny wzwad (priapizm)

krwawienia, w tym wybroczyny w skdrze i btonach $luzowych oraz zmniejszenie liczby ptytek krwi (matoptytkowosc)

nagty obrzek skéry lub bton $luzowych (obrzek naczynioruchowy)

* zwiekszenie ilosci wydalanego moczu (nieprawidtowe wydzielanie hormonu antydiuretycznego)

mlekotok u kobiet, ktére nie karmig piersiag

mania (euforyczny nastrdj)

arytmie

zaburzenia rytmu serca (tzw. wydtuzenie odstepu QT widoczne w zapisie EKG, metodzie polegajgcej na zapisie aktywnosci
elektrycznej serca)

niepokdj ruchowy (akatyzja)1

zaburzenia odzywiania, anoreksjaTl.

1 dziatania niepozadane obserwowane po zastosowaniu pewnej grupy lekéw — selektywnych inhibitoréw wychwytu zwrotnego
serotoniny. Lek Oroes nalezy do grupy tych lekdw.

Lek Oroes a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach,
ktére pacjent planuje przyjmowac.

Nastepujace leki mogg mie¢ wptyw na dziatanie leku Oroes, jak réwniez lek Oroes moze mie¢ wptyw na dziatanie innych lekéw. Nalezy
poinformowac lekarza, jesli pacjent przyjmuje ktérykolwiek z nastepujacych lekow:

* nieselektywne inhibitory monoaminooksydazy (MAQI) zawierajgce miedzy innymi takie substancje czynne, jak: fenelzyna,
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iproniazyd, izoniazyd, izokarboksazyd, nialamid i tranylcypromina. Nie nalezy stosowac tych lekéw w potaczeniu z lekiem Oroes.
Jednoczesne ich zastosowanie moze prowadzi¢ do ciezkich dziatarn niepozgdanych wigcznie z wystgpieniem zespotu
serotoninowego. Jesli pacjent przyjmowat ktérys z tych lekdw, powinien odczekaé 14 dni przed rozpoczeciem zazywania leku
Oroes. Po zakonczeniu stosowania leku Oroes nalezy odczeka¢ 7 dni zanim przyjmie sie ktérykolwiek z tych lekéw.

odwracalne, selektywne inhibitory monoaminooksydazy A (MAO-A), w tym moklobemid (lek stosowany w leczeniu depresji), nie
powinny by¢ stosowane w potaczeniu z lekiem Oroes, a jesli ich zastosowanie jest konieczne, to wytgcznie pod nadzorem
lekarza. Leki te zwiekszaja ryzyko wystapienia zespotu serotoninowego.

nieodwracalne inhibitory monoaminooksydazy B (MAQ-B), w tym selegilina (lek stosowany w leczeniu choroby Parkinsona), nie
powinny by¢ stosowane w potaczeniu z lekiem Oroes, a jesli ich zastosowanie jest konieczne, to wytgcznie pod nadzorem
lekarza. Leki te zwiekszajg ryzyko wystgpienia zespotu serotoninowego.

antybiotyk linezolid - odwracalny, nieselektywny inhibitor monoaminooksydazy (MAQO-A), nie powinien by¢ stosowany w
potgczeniu z lekiem Oroes, a jesli jego zastosowanie jest konieczne, to wytgcznie pod nadzorem lekarza. Lek ten zwieksza ryzyko
wystapienia dziatan niepozadanych, takich jak zespot serotoninowy.

leki stosowane w zaburzeniach rytmu serca lub leki, ktére mogg wptywac na rytm serca, takie jak: leki przeciwarytmiczne klasy
IA i 1ll, leki przeciwpsychotyczne (np. pochodne fenotiazyny, pimozyd, haloperydol), tréjpierécieniowe leki przeciwdepresyjne i
niektére leki przeciwbakteryjne (np. sparfloksacyna, moksyfloksacyna, erytromycyna podawana dozylnie, pentamidyna, leki
przeciwmalaryczne zwitaszcza halofantryna), niektére leki przeciwhistaminowe (astemizol, mizolastyna). Lekéw tych nie nalezy
stosowac¢ w potgczeniu z lekiem Oroes. Nalezy zwrdéci¢ sie do lekarza w razie jakichkolwiek dalszych pytan.

lit (stosowany w leczeniu zaburzenia afektywnego dwubiegunowego) i tryptofan (suplement diety, ktory jest przeksztatcany do
serotoniny)

imipramine i dezypramine (stosowane w leczeniu depresji)

sumatryptan i inne tryptany (stosowane w leczeniu migreny), tramadol (stosowany w leczeniu silnego bélu) lub buprenofine
(stosowana w leczeniu silnego bélu i uzaleznienia od opioidéw). Moga one zwiekszac ryzyko wystgpienia dziatari niepozadanych
takich jak zespot serotoninowy.

cymetydyne, omeprazol, ezomeprazol lub lanzoprazol (stosowane w leczeniu wrzoddéw 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) — preparat ziotowy stosowany

w depresji — moze zwiekszaé ryzyko wystagpienia dziatan niepozadanych

leki, ktére majg wptyw na krzepniecie krwi, takie jak: kwas acetylosalicylowy i niesteroidowe leki przeciwzapalne (leki
przeciwbhdlowe), niektdre leki stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych (atypowe leki przeciwpsychotyczne i fenotiazyna)
oraz wiekszos¢ trojpierscieniowych lekéw przeciwdepresyjnych. Ryzyko wydtuzenia czasu krzepniecia zwigksza sie rowniez, jesli
podczas leczenia pacjent stosuje tyklopidyne lub dipirydamol (leki stosowane w celu zmniejszenia ryzyka zakrzepicy) lub
doustne leki przeciwzakrzepowe, takie jak: warfaryna, dipirydamol i fenprokumon (leki stosowane w celu rozrzedzenia krwi).
Lekarz prawdopodobnie bedzie kontrolowat czas krzepniecia krwi na poczatku oraz pod koniec leczenia lekiem Oroes, aby
sprawdzi¢, czy dawka lekéw przeciwzakrzepowych jest nadal odpowiednia.

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

neuroleptyki (leki stosowane w leczeniu schizofrenii i (lub) psychoz, takie jak: pochodne fenotiazyny, tioksantenu i butyrofenonu)
oraz leki przeciwdepresyjne (trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny), ze
wzgledu na ryzyko obnizenia progu drgawkowego

flekainid, propafenon i metoprolol (stosowane w chorobach uktadu krazenia), dezypramineg, klomipramineg i nortryptyline (leki
przeciwdepresyjne) oraz rysperydon, tiorydazyne i haloperydol (leki przeciwpsychotyczne). Moze byé wymagana zmiana
dawkowania leku Oroes.

leki obnizajace poziom potasu lub magnezu we krwi, poniewaz w takich stanach zwieksza sie ryzyko wystapienia ciezkich
zaburzen rytmu serca, ktére mogg zagrazac zyciu.

Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnosé

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze byé w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ sie
lekarza przed zastosowaniem tego leku. Nie nalezy stosowac leku Oroes w cigzy lub w okresie karmienia piersig, dopoki pacjentka nie
omaowi z lekarzem ryzyka i korzysci zwigzanych z leczeniem.

Cigza

W przypadku stosowania leku Oroes w czasie cigzy nigdy nie nalezy nagle przerywac leczenia.

Jesli pacjentka przyjmuje lek Oroes w ostatnich trzech miesigcach cigzy nalezy poinformowac o tym lekarza. Pacjentka powinna zdawac
sobie sprawe, ze u noworodka moga wystgpic¢ (przewaznie w ciggu 24 godzin po porodzie) nastepujace objawy: trudnosci w oddychaniu,
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sina skora, drgawki, wahania temperatury ciata, trudnosci w ssaniu, wymioty, mate stezenie cukru (glukozy) we krwi, sztywnos$é lub
wiotkos¢ miesni, wzmozona pobudliwos¢ odruchowa, drzenia, drzgczka, drazliwosé, letarg, ciggty ptacz, sennos¢ i trudnosci w
zasypianiu. Jesli u noworodka wystgpi ktérykolwiek z tych objawdw, nalezy natychmiast zgtosic¢ sie do lekarza.

Nalezy poinformowac lekarza i (Iub) potozng o przyjmowaniu leku Oroes. Stosowanie podczas cigzy lekéw takich jak Oroes, zwtaszcza w
trzech ostatnich miesigcach cigzy, moze zwiekszac ryzyko wystgpienia u noworodka ciezkich powiktart zwanych zespotem przetrwatego
nadcisnienia ptucnego noworodka (PPHN). Stan ten objawia sie przyspieszonym oddechem u dziecka oraz sinica i wystepuje zwykle w
pierwszej dobie po porodzie. Jesli takie objawy wystgpig u noworodka, nalezy natychmiast skontaktowacé sie z lekarzem i (lub) potozna.

Przyjmowanie leku Oroes pod koniec cigzy moze zwiekszac ryzyko powaznego krwotoku z pochwy, wystepujgcego krétko po porodzie,

zwtaszcza jesli w wywiadzie stwierdzono u pacjentki zaburzenia krzepniecia krwi. Jedli pacjentka przyjmuje lek Oroes, powinna
poinformowad o tym lekarza lub potozng, aby mogli udzieli¢ pacjentce odpowiednich porad.

Karmienie piersig

Przypuszcza sie, ze lek Oroes przenika do mleka kobiecego. Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzié¢ sie lekarza lub
farmaceuty.

Ptodnosé

W badaniach na zwierzetach wykazano, ze cytalopram - lek podobny do escytalopramu - wptywa na jakos¢ spermy. Teoretycznie moze
to mie¢ wptyw na ptodnosé, 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 Oroes.

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 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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