HU/H/0179/001-004/IB/054 v2

Navodilo za uporabo

Escitalopram Teva 5 mg filmsko obloZene tablete
Escitalopram Teva 10 mg filmsko obloZene tablete
Escitalopram Teva 15 mg filmsko obloZene tablete
Escitalopram Teva 20 mg filmsko obloZene tablete

escitalopram

Pred zacetkom jemanja zdravila natanc¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

— Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli neZeleni ucinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte se
tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Escitalopram Teva in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Escitalopram Teva
Kako jemati zdravilo Escitalopram Teva

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Escitalopram Teva

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

A e

1. Kaj je zdravilo Escitalopram Teva in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Escitalopram Teva vsebuje u¢inkovino escitalopram. Zdravilo Escitalopram Teva sodi v
skupino antidepresivov, imenovanih selektivni zaviralci ponovnega privzema serotonina (SSRI). Ta
zdravila delujejo na serotoninski sistem v mozganih tako, da zvi$ajo raven serotonina. Motnje v
delovanju serotoninskega sistema veljajo za pomemben dejavnik pri razvoju depresije in njej sorodnih
bolezni.

Zdravilo Escitalopram Teva uporabljamo za zdravljenje depresije (epizode velike depresije) in
anksioznosti (na primer pani¢ne motnje z agorafobijo ali brez nje, socialne anksiozne motnje,
generalizirane anksiozne motnje in obsesivno-kompulzivne motnje).

Morda bo potrebno nekaj tednov, preden se boste zaceli pocutiti bolje. Zato je potrebno nadaljevati
z jemanjem zdravila Escitalopram Teva, ¢etudi bo trajalo nekaj ¢asa, preden boste obcutili
izboljSanje svojega stanja.

Posvetujte se z zdravnikom, ¢e se znaki vaSe bolezni poslabsajo ali ne izboljsajo.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Escitalopram Teva

Ne jemljite zdravila Escitalopram Teva

- Ce ste alergi¢ni na escitalopram ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6).

- Cejemljete druga zdravila, ki sodijo v skupino, imenovano zaviralci MAO, vkljuc¢no s selegilinom
(ki se uporablja za zdravljenje Parkinsonove bolezni), moklobemidom (ki se uporablja za
zdravljenje depresije) in linezolidom (antibiotik).

- Ce imate prirojeno motnjo srénega ritma oziroma ¢e ste imeli tovrstno epizodo (zabelezeno z EKG
preiskavo, namenjeno ocenjevanju delovanja srca).
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- Cejemljete zdravila zaradi teZav s srénim ritmom ali zdravila, ki lahko vplivajo na sréni ritem
(glejte poglavje 2 »Druga zdravila in zdravilo Escitalopram Teva«).

Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred za¢etkom jemanja zdravila Escitalopram Teva se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Prosimo, povejte zdravniku, ¢e imate Se katere druge zdravstvene tezave ali bolezni, saj bo moral

zdravnik to morda upostevati pri zdravljenju. Povejte zdravniku Se zlasti:

- Ce imate epilepsijo. Zdravljenje z zdravilom Escitalopram Teva je potrebno prekiniti, ¢e se prvi¢
pojavijo epilepti¢ni napadi ali ¢e se poveca njihova pogostnost (glejte tudi poglavje 4 »Mozni
nezeleni ucinki«).

- Ceimate jetrno ali ledviéno okvaro. Zdravnik bo moral morda prilagoditi odmerek.

- Ce imate sladkorno bolezen. Zdravljenje z zdravilom Escitalopram Teva lahko spremeni
glikemicni nadzor. Morda bo potrebno prilagoditi odmerke insulina oziroma peroralnih
antiglikemikov.

- Ce imate zniZano raven natrija v krvi.

- Ce ste nagnjeni h krvavitvam oziroma modricam ali ¢e ste noseci (glejte poglavje "Nosecnost,
dojenje in plodnost").

- Ce prejemate elektrokonvulzivno terapijo.

- Ce imate koronarno bolezen srca.

- Ce trpite ali ste trpeli zaradi tezav s srcem ali Ce ste nedavno imeli sréni napad.

- Ce imate v mirovanju pocasen srcni utrip in/ali ¢e veste, da bi utegnili imeti pomanjkanje soli
zaradi daljSe hude driske in bruhanja (slabosti) ali uporabe diuretikov (tablet za odvajanje vode).

- Ce obcutite hiter ali nepravilen sréni utrip, omedlevico, kolaps ali omotico pri vstajanju, kar lahko
kaze na motnjo srénega utripa.

- Ce imate ali ste kdaj imeli tezave z o¢mi, npr. doloCene oblike glavkoma (povisan pritisk v o¢esu).

Prosimo bodite pozorni

Nekateri bolniki z mani¢no-depresivno boleznijo lahko preidejo v mani¢no fazo. Za to stanje so
znaéilne nenavadne in hitro menjavajoce se ideje, neumestna veselost in zve¢ana telesna aktivnost. Ce
to dozivljate, obisCite svojega zdravnika.

V prvih tednih zdravljenja se lahko pojavijo tudi simptomi, kot so nemir ali nezmoZnost mirnega
sedenja oziroma stanja. Ce dozivljate te simptome, takoj povejte svojemu zdravniku.

Zdravila, kot je zdravilo Escitalopram Teva (t. i. SSRI/SNRI), lahko povzrocijo simptome spolne
disfunkcije (glejte poglavje 4). V nekaterih primerih so se simptomi nadaljevali tudi po prekinitvi
zdravljenja.

Misli na samomor in poslabSanje depresije ali anksiozne motnje

Pri bolnikih z depresijo in/ali anksiozno motnjo se obcasno lahko pojavijo misli na samoposkodovanje

ali samomor. Po prvi uvedbi zdravljenja z antidepresivi lahko te misli postanejo $e hujse, saj tovrstna

zdravila za¢nejo delovati Sele ez nekaj ¢asa, obic¢ajno ¢ez dva tedna, nekatera pa tudi kasneje.

Pojav tak$nih misli je verjetne;jsi:

- Ce ste Ze kdaj razmisljali o samomoru ali samoposkodovanju,

- Ce ste mlajSa odrasla oseba. Podatki iz klini¢nih preskusanj kazejo, da pri mlajSih odraslih (mlajsih
od 25 let) z motnjami razpoloZenja med zdravljenjem z antidepresivi obstaja vecje tveganje za
pojav samomorilnega vedenja.

Ce kadar koli za¢nete razmisljati o samoposkodovanju ali samomoru, se nemudoma posvetujte z

zdravnikom ali pomoc¢ poiscite v najbliZji bolni$nici.

Morda vam bo v pomo¢, ¢e boste povedali sorodniku ali dobremu prijatelju, da ste depresivni ali

da imate anksiozno motnjo, in ga prosili, naj prebere to navodilo. Lahko ga tudi prosite, naj vam pove,

¢e misli, da se vasa depresija ali anksioznost slabsata, ali ¢e ga skrbijo spremembe v vasem vedenju.

Otroci in mladostniki

Zdravilo Escitalopram Teva se ponavadi ne sme uporabljati pri otrocih in mladostnikih, mlajsih od 18
let. Vedeti morate tudi, da pri bolnikih, mlaj$ih od 18 let, ki jemljejo zdravila iz te skupine, obstaja
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povecano tveganje za pojav nezelenih u¢inkov, kot so poskus samomora, samomorilne misli in
sovraznost (ve¢inoma nasilnost, nasprotovalno vedenje in jeza). Zdravnik lahko kljub temu predpise
zdravilo Escitalopram Teva bolniku, mlajsemu od 18 let, &e presodi, da je to najbolje zanj. Ce je vas
zdravnik predpisal zdravilo Escitalopram Teva nekomu, mlajSemu od 18 let, in se Zelite pogovoriti o
tem, se vrnite k zdravniku. Ce se pri bolniku, mlajsem od 18 let, ki jemlje zdravilo Escitalopram Teva,
pojavi ali poslabsa kateri koli od zgoraj navedenih simptomov, morate obvestiti leCe¢ega zdravnika.
Poleg tega za zdravilo Escitalopram Teva $e ni dokazana varnost pri dolgotrajni uporabi v zvezi z
rastjo, odra§¢anjem ter kognitivnim in vedenjskim razvojem v tej starostni skupini.

Druga zdravila in zdravilo Escitalopram Teva
Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katero koli drugo zdravilo.

Povejte svojemu zdravniku, ¢e jemljete katero koli izmed naslednjih zdravil:

— "Neselektivne zaviralce monoaminoksidaze (zaviralce MAQ)", ki kot u¢inkovino vsebujejo
fenelzin, iproniazid, isokarboksazid, nialamid ali tranilcipromin. Ce jemljete katero izmed teh
zdravil, je potrebno pocakati 14 dni, preden zacnete jemati zdravilo Escitalopram Teva. Po
prenehanju jemanja zdravila Escitalopram Teva je potrebno pocakati 7 dni, preden zacnete jemati
katero od navedenih zdravil.

- "Reverzibilne selektivne zaviralce MAO-A", ki vsebujejo moklobemid (uporabljamo ga za
zdravljenje depresije).

— "Ireverzibilne zaviralce MAO-B", ki vsebujejo selegilin (uporabljamo ga za zdravljenje
Parkinsonove bolezni). Ta zdravila povecajo tveganje za nezelene ucinke.

— Antibiotik linezolid.

— Litij (uporabljamo ga za zdravljenje mani¢no-depresivne motnje) in triptofan.

— Imipramin in dezipramin (zdravili za zdravljenje depresije).

— Sumatriptan in podobna zdravila (uporabljamo jih za zdravljenje migrene), tramadol in
buprenorfin (uporabljamo ju proti hudim bole¢inam). Ta zdravila povecajo tveganje za neZelene
ucinke.

— Cimetidin, lansoprazol, omeprazol in esomeprazol (zdravila za zdravljenje zZelod¢nih razjed),
flukonazol (ki se uporablja za zdravljenje glivicnih okuzb), fluvoksamin (antidepresiv) in
tiklopidin (uporabljamo ga za zmanjSevanje tveganja za kap). Ta zdravila lahko povzrocijo
zviSanje ravni escitaloprama v krvi.

- Sentjanzevko (Hypericum perforatum) - zeli$éni pripravek, ki ga uporabljamo proti depresiji.

— Acetilsalicilno kislino in nesteroidna protivnetna zdravila (zdravila, namenjena lajSanju bolecine
ali redcenju krvi, tako imenovani antikoagulanti). Ta zdravila lahko povecajo nagnjenost h
krvavitvam.

— Varfarin, dipiridamol in fenprokumon (zdravila za red¢enje krvi, tako imenovani antikoagulanti).
Ob zacetku in zakljucku zdravljenja z zdravilom Escitalopram Teva bo vas zdravnik verjetno
preveril Cas strjevanja krvi, da bi ugotovil, ali je vas odmerek antikoagulanta Se vedno ustrezen.

- Meflokvin (za zdravljenje malarije), bupropion (za zdravljenje depresije) in tramadol (za lajSanje
hudih bolecin) zaradi moznega tveganja za zniZanje praga za pojav epilepti¢nih napadov/krcev.

— Nevroleptike (zdravila za zdravljenje shizofrenije, psihoz) in antidepresive (tricikli¢ne
antidepresive in zdravila iz skupine SSRI) zaradi moznega tveganja za zniZanje praga za pojav
epilepti¢nih napadov/krcev.

— Flekainid, propafenon in metoprolol (uporabljamo jih pri sréno-Zilnih boleznih), dezipramin,
klomipramin in nortriptilin (antidepresivi) ter risperidon, tioridazin in haloperidol (antipsihotiki).
Morda bo potrebno prilagoditi odmerek zdravila Escitalopram Teva.

— Zdravila, ki znizujejo ravni kalija ali magnezija v krvi, ker lahko ta stanja pove¢ajo tveganje za
zivljenjsko ogrozajoce motnje srénega ritma.

NE JEMLJITE zdravila Escitalopram Teva, ¢e jemljete zdravila zaradi tezav s srénim ritmom ali
zdravila, ki bi lahko vplivala na sréni ritem, npr. kot so antiaritmiki razreda IA in III, antipsihotiki
(npr. derivati fenotiazina, pimozid, haloperidol), tricikli¢ni antidepresivi, dolocena antimikrobna
sredstva (npr. sparfloksacin, moksifloksacin, eritromicin IV, pentamidin, zdravila proti malariji, zlasti
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halofantrin), dolo¢eni antihistaminiki (astemizol, hidroksizin, mizolastin). Ce imate kakr$na koli
dodatna vprasanja, se pogovorite z zdravnikom.

Zdravilo Escitalopram Teva skupaj s hrano, pijaco in alkoholom

Zdravilo Escitalopram Teva lahko jemljete s hrano ali brez nje (glejte poglavje 3 »Kako jemati
zdravilo Escitalopram Teva«).

Tako kot pri Stevilnih drugih zdravilih uzivanje alkohola ob soCasnem jemanju zdravila Escitalopram
Teva ni priporo¢ljivo, ¢eprav ni pri¢akovati, da bi zdravilo Escitalopram Teva sou¢inkovalo z
alkoholom.

Nose¢nost, dojenje in plodnost

Ce ste noseti ali dojite, menite, da bi lahko bili nosegi ali naértujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo. Ne jemljite zdravila Escitalopram Teva,
¢e ste noseci ali dojite, razen Ce ste se 0 moznih tveganjih in koristih prej pogovorili s svojim
zdravnikom.

Ce jemljete zdravilo Escitalopram Teva v zadnjem trimeseju nose&nosti, morate vedeti, da se
lahko pri novorojencku pojavijo naslednji uéinki: tezave z dihanjem, modrikasta koza, kr¢i,
spremembe telesne temperature, tezave s hranjenjem, bruhanje, nizka raven krvnega sladkorja, toge
ali mlahave miSice, zivahni refleksi, tremor, nemirnost, razdrazljivost, otopelost, neprestan jok,
zaspanost in tezave s spanjem. Ce se pri novorojencku pojavi kateri od teh simptomov, takoj
obiscite zdravnika.

Poskrbite, da vasa babica oziroma zdravnik ve, da se zdravite z zdravilom Escitalopram Teva. Pri
jemanju med nose¢nostjo, zlasti v zadnjih treh mesecih nosecnosti, lahko zdravila, kot je zdravilo
Escitalopram Teva, povecajo tveganje za hudo bolezensko stanje pri otroku, imenovano
persistentna plju¢na hipertenzija pri novorojencku (PPHN), zaradi katerega otrok diha hitreje in
ima modrikasti videz. Ti simptomi se obi¢ajno pojavijo v prvih 24 urah po rojstvu otroka. Ce se to
zgodi vaSemu otroku, morate takoj stopiti v stik z babico oziroma zdravnikom.

Ce uporabljate zdravilo Escitalopram Teva med noseénostjo, zdravljenja nikoli ne smete prekiniti
nenadoma.

Ce jemljete zdravilo Escitalopram Teva proti koncu noseénosti, se lahko poveca tveganje za mo&no
vaginalno krvavitev kmalu po porodu, Se zlasti ¢e imate zdravstveno zgodovino motenj strjevanja
krvi. Vas zdravnik ali babica morata vedeti, da jemljete zdravilo Escitalopram Teva, da vam lahko
svetujeta.

Pricakovati je, da se bo escitalopram izloc¢al v materino mleko.

Studije na Zivalih so pokazale, da uporaba citaloprama, u¢inkovine podobne escitalopramu,
zmanjsa kakovost sperme. Teoreti¢no to lahko vpliva na plodnost, vendar vpliva na plodnost pri
¢loveku Se niso opazili.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Voznja avtomobila ali upravljanje strojev ni priporo¢ljivo, dokler ne ugotovite, kako zdravilo
Escitalopram Teva deluje na vas.

Zdravilo Escitalopram Teva vsebuje natrij

To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na filmsko oblozeno tableto, kar v bistvu
pomeni ‘brez natrija’.

3. Kako jemati zdravilo Escitalopram Teva

Pri jemanju tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika. Ce ste negotovi, se posvetuijte z
zdravnikom ali farmacevtom.
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Odrasli

Depresija
Obicajni priporo¢eni odmerek zdravila Escitalopram Teva je 10 mg, v enkratnem dnevnem odmerku.
Zdravnik lahko zvisa odmerek do najve¢ 20 mg na dan.

Panicna motnja

Zacetni odmerek v prvem tednu zdravljenja z zdravilom Escitalopram Teva je 5 mg, v enkratnem
dnevnem odmerku, ki mu sledi zviSanje na 10 mg na dan. Zdravnik lahko zviSa odmerek do najvec¢ 20
mg na dan.

Socialna anksiozna motnja

Obicajni priporoceni odmerek zdravila Escitalopram Teva je 10 mg v enkratnem dnevnem odmerku.
Zdravnik lahko odmerek bodisi zniza na 5 mg na dan bodisi zvisa do najve¢ 20 mg na dan, odvisno od
tega, kako se odzivate na zdravilo.

Generalizirana-anksiozna motnja
Obicajni priporoceni odmerek zdravila Escitalopram Teva je 10 mg v enkratnem dnevnem odmerku.
Zdravnik lahko zvisa odmerek do najvec 20 mg na dan.

Obsesivno-kompulzivna motnja
Obicajni priporoceni odmerek zdravila Escitalopram Teva je 10 mg v enkratnem dnevnem odmerku.
Zdravnik lahko zvisa odmerek do najvec 20 mg na dan.

Starejsi (nad 65 let)
Priporoc¢eni zacetni odmerek zdravila Escitalopram Teva je 5 mg v enkratnem dnevnem odmerku.
Zdravnik lahko zvisa odmerek do 10 mg dnevno.

Uporaba pri otrocih in mladostnikih
Zdravila Escitalopram Teva obicajno ne dajemo otrokom in mladostnikom. Za podrobnejse
informacije glejte poglavije 2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Escitalopram Teva.

Zmanjsano delovanje ledvic
Pri bolnikih s hudo zmanj$anim delovanjem ledvic je priporocljiva previdnost. Vzemite tako, kot vam
je predpisal zdravnik.

Zmanjsano delovanje jeter
Bolniki z boleznimi jeter ne smejo prejeti ve€ kot 10 mg dnevno. Vzemite tako, kot vam je predpisal
zdravnik.

Bolniki s pocasnim presnavljanjem encima CYP2C19
Bolniki s tem znanim genotipom ne smejo prejeti ve¢ kot 10 mg dnevno. Vzemite tako, kot vam je
predpisal zdravnik.

Zdravilo Escitalopram Teva lahko jemljete bodisi s hrano bodisi brez nje. Tableto pogoltnite z nekaj
pozirki vode. Ne zvecite jih, ker so grenkega okusa.

Escitalopram Teva 10 mg + 20 mg filmsko obloZene tablete

Po potrebi lahko tablete razdelite tako, da jih daste na ravno povr§ino z zarezo navzgor. Prelomite jih
tako, da s kazalcema pritisnete na oba konca tablete, kot je prikazano na risbi.
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Trajanje zdravljenja

Morda bo trajalo nekaj tednov preden boste obcutili izbolj$anje. Zato je potrebno nadaljevati z
jemanjem zdravila Escitalopram Teva, ¢etudi bo trajalo nekaj Casa, preden boste obcutili izbolj$anje
svojega stanja. Ne spreminjajte odmerka zdravila, ne da bi se predhodno o tem posvetovali s svojim
zdravnikom.

Nadaljujte z jemanjem zdravila Escitalopram Teva tako dolgo, kot vam priporo¢a va$ zdravnik. Ce
prehitro prenehate z zdravljenjem, se lahko simptomi ponovno pojavijo, zato je priporo¢ljivo, da z
zdravljenjem nadaljujete vsaj Se 6 mesecev po tem, ko se spet dobro pocutite.

Ce ste vzeli ve¢ filmsko obloZenih tablet zdravila Escitalopram Teva, kot bi smeli

Ce ste vzeli vedji odmerek od predpisanega odmerka zdravila Escitalopram Teva, takoj obvestite
svojega zdravnika ali se obrnite na oddelek za nujno pomoc¢ najblizje bolnisnice; to storite tudi, ¢e ni
znakov nelagodja. Nekateri znaki prekomernega odmerka so lahko omotica, tresenje, vznemirjenost,
kré¢i, koma, slabost, bruhanje, spremembe srénega utripa, znizan krvni pritisk in spremembe v
ravnovesju tekocin/soli. Ko greste k zdravniku ali v bolni$nico, vzemite Skatlico oziroma vsebnik
zdravila Escitalopram Teva s seboj.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Escitalopram Teva

Ne vzemite dvojnega odmerka, e ste pozabili vzeti prej$nji odmerek. Ce ste pozabili vzeti predpisani
odmerek in se spomnite preden greste spat, vzemite odmerek takoj. Naslednji dan nadaljujte kot
obi¢ajno. Ce se spomnite $ele pono¢i ali naslednji dan, izpustite pozabljeni odmerek in nadaljujte kot
obicajno.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Escitalopram Teva

Ne prenehajte jemati zdravila Escitalopram Teva, dokler vam tega ne naroci zdravnik. Ko zakljucite
potek zdravljenja, se na splo$no priporoc¢a postopno zniZzevanje odmerka zdravila Escitalopram Teva,
ki naj traja nekaj tednov.

Ko prenehate jemati Escitalopram Teva, Se zlasti, Ce je prekinitev nenadna, lahko obcutite
odtegnitvene simptome. Ob prenehanju zdravljenja z zdravilom Escitalopram Teva so ti pogosti.
Tveganje je vecje, Ce je bilo zdravljenje z zdravilom Escitalopram Teva dolgotrajno ali v visokih
odmerkih ali kadar je zniZevanje odmerka prehitro. Pri vecini ljudi so simptomi blagi in preidejo sami
od sebe v dveh tednih, medtem, ko so lahko pri nekaterih bolnikih mo¢neje izrazeni ali trajajo dlje
Zasa (2-3 mesece ali ve&). Ce se vam po prenchanju jemanja zdravila Escitalopram Teva pojavijo hudi
odtegnitveni simptomi, obis¢ite zdravnika. Morda vam bo narocil, da zacnete tablete ponovno jemati
in jih opuscate pocasneje.

Med odtegnitvene simptome sodijo: omoti¢nost (nestabilnost ali neravnotezje), obcutek mravljincenja,
obcutek Zarenja in (redkeje) obcutek elektriziranja, vklju¢no z glavo, motnje spanja (Zivahne sanje,
no¢ne more, nezmoznost spanja), obcutek tesnobe, glavoboli, slabost (siljenje na bruhanje) in/ali
bruhanje, potenje (vklju¢no z no¢nim potenjem), nemir oziroma vznemirjenost, tremor (tresavica),
obcutek zmedenosti oziroma dezorientiranosti, poudarjena ¢ustvenost oziroma razdraZzljivost, driska
(tekoce blato), motnje vida, razbijanje ali drgetanje srca (palpitacije).

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi tega zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4. MozZni neZeleni ucinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Nezeleni ucinki obicajno izginejo po nekaj tednih zdravljenja. Prosimo, ne pozabite, da so nekateri
ucinki morda le simptomi vase bolezni in bodo z izboljSanjem pocutja minili.

Ce obtutite katerega od naslednjih simptomov, takoj obis¢ite zdravnika ali pojdite v bolni$nico:

Ob¢asni (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov)
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— nenavadne krvavitve, vkljucno s krvavitvami v prebavilih.

RedKi (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov)
otekanje koze, jezika, ustnic, Zrela ali obraza, koprivnica ali teZzave s poZiranjem oziroma
dihanjem (resna alergijska reakcija),

- zelo poviSana telesna temperatura, vznemirjenost, zmedenost, tresenje in nenadzorovano kréenje
misic so lahko znaki redkega stanja, imenovanega serotoninski sindrom.

Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpoloZzljivih podatkov ni mogoce oceniti)

— tezave pri uriniranju,

— epilepti¢ni napadi (krci), glejte tudi poglavje "Opozorila in previdnostni ukrepi",

— porumenitev koZe in belocnic sta znaka jetrne okvare /hepatitisa,

— hiter, nepravilen sr¢ni utrip in omedlevica, kar sta lahko simptoma smrtno nevarnega
bolezenskega stanja, znanega kot torsade de pointes,

— misli na samoposkodovanje ali na samomor, glejte tudi poglavje "Opozorila in previdnostni
ukrepi",

- nenadno otekanje koze ali sluznic (angioedem).

Poleg zgoraj omenjenih so navajali Se naslednje neZelene ucinke:

Zelo pogosti (pojavijo se lahko pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov)
- slabost (obcutek siljenja na bruhanje),
- glavobol.

Pogostl (pojavijo se lahko pri najvec¢ 1 od 10 bolnikov)
zamasen nos ali nahod (sinusitis),

— zmanj$an ali povecan apetit,

- tesnoba, nemir, nenavadne sanje, tezave pri uspavanju, zaspanost, omotica, zehanje, tremor,
mravljincenje,

— driska, zaprtje, bruhanje, suha usta,

— mocnejSe potenje,

— Dbolecina v misicah in sklepih (artralgija in mialgija),

— motnje na podrocju spolnosti (zapoznela ejakulacija, tezave z erekcijo, zmanjSana spolna sla,
zenske imajo lahko tezave pri doseganju orgazma),

— utryjenost, vrocina,

— povecanje telesne mase.

Ob¢asni (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov)
koprivnica (urtikarija), izpusc¢aj, srbecica (pruritus),
— Sklepetanje z zobmi, vznemirjenost, Zivénost, pani¢ni napadi, zmedenost,
— motnje spanja, motnje okusa, omedlevica (sinkopa),
— razSirjene zenice (midriaza), motnje vida, zvonjenje v usesih (tinitus),
— izpadanje las,
— prekomerna menstrualna krvavitev
— neredna menstruacija
- zmanj$anje telesne mase,
- hiter sréni utrip,
- otekanje rok ali nog,
— krvavitev iz nosu.

Redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov)
— napadalnost, depersonalizacija, halucinacije,

— pocasen sréni utrip.

Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpoloZljivih podatkov ni mogoc¢e oceniti)
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— znizane ravni natrija v krvi (simptomi so slabost in nelagodje z miSi¢no Sibkostjo in zmedenostjo),

- omotica ob vstajanju zaradi nizkega krvnega pritiska (ortostati¢na hipotenzija),

- neustrezne vrednosti jetrnih testov (povecana koli¢ina jetrnih encimov v krvi),

- motnje gibanja (nehotni gibi misic),

- bolece erekcije (priapizem),

— znaki nenormalne krvavitve, npr. krvavitve v kozi in sluznicah (ekhimoze)

— nizka raven krvnih plo$¢ic (trombocitopenija),

— povecano izlocanje hormona ADH, ki povzroca zastajanje vode v telesu in razred¢i kri, zmanjSuje
koli¢ino natrija (neustrezno izlocanje ADH)

— iztekanje mleka pri moskih in Zenskah, ki ne dojijo,

— Mocna vaginalna krvavitev kmalu po porodu (poporodna krvavitev), za ve¢ informacij glejte
poglavje 2 "Nosecnost, dojenje in plodnost",

— manija,

— sprememba sré¢nega ritma (imenovano "podaljSanje QT intervala", ki se vidi na EKG, elektri¢ni
aktivnosti srca).

Ob omenjenih, se med zdravljenjem z zdravili, ki delujejo podobno kot escitalopram (uc¢inkovina
zdravila Escitalopram Teva), pojavljata Se nezelena ucinka:

— motori¢ni nemir (akatizija),

— izguba apetita.

Pri bolnikih, ki jemljejo tovrstna zdravila, je bilo opaZeno povecano tveganje za zlome kosti.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu.

O nezelenih ucinkih lahko porocate tudi neposredno na

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Escitalopram Teva

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na pretisnem
omotu, nalepki in Skatli poleg oznake »EXP:«. Rok uporabnosti zdravila se iztece na zadnji dan
navedenega meseca.

Pretisni omoti in plastenke

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.

Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zascite pred svetlobo in vlago.

Plastenke
Zdravilo uporabite v roku 100 dni po prvem odprtju vsebnika.
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Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O na¢inu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate ve¢, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati
okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Escitalopram Teva
Ucinkovina je escitalopram.
Ena filmsko oblozena tableta vsebuje 5, 10, 15 ali 20 mg escitaloprama (v obliki oksalata).

Druge sestavine zdravila so:

Jedro tablete: mikrokristalna celuloza, koloidni brezvodni silicijev dioksid, premreZeni
natrijev karmelozat, stearinska kislina, magnezijev stearat;

Filmska obloga tablete: hipromeloza (E464), makrogol 400, titanov dioksid (E171).

Izgled zdravila Escitalopram Teva in vsebina pakiranja

Escitalopram Teva 5 mg je bela, okrogla, bikonveksna filmsko obloZena tableta z vtisnjenim napisom
»S5«na eni strani tablete in brez napisov na drugi strani tablete.

Escitalopram Teva 10 mg je bela, okrogla, bikonveksna filmsko oblozena tableta z vtisnjenim napisom
»10« na eni strani tablete in zarezo na drugi strani tablete.
Tableta se lahko deli na enaka odmerka.

Escitalopram Teva 15 mg je bela, okrogla, bikonveksna filmsko oblozena tableta z zarezo na eni strani
ter oznakama »S« in »C« na vsaki strani zareze. Na drugi strani tablete je oznaka »15«.
Razdelilna zareza je namenjena le delitvi tablete za lazje poziranje in ne delitvi na enaka odmerka.

Escitalopram Teva 20 mg je bela, okrogla, bikonveksna filmsko oblozena tableta z zarezo na eni strani
ter oznakama »9« in »3« na vsaki strani zareze. Na drugi strani tablete je oznaka »7463«.
Tableta se lahko deli na enaka odmerka.

Zdravilo Escitalopram Teva je na voljo v pakiranjih s pretisnimi omoti po 7, 10, 14, 20, 28, 30, 49, 50,
56, 60, 90, 98, 100, 112, 120, 200 in 500 filmsko obloZenih tablet in pakiranjih s perforiranimi
pretisnimi omoti za posamezen odmerek po 49 x 1, 50 x 1, 100 x 1 in 500 x 1 filmsko obloZena
tableta.

V $katli so pretisni omoti iz PVC/PVdC-aluminija.

Zdravila Escitalopram Teva 5 mg, 10 mg in 20 mg so na voljo tudi v plastenkah po 100 filmsko
oblozenih tablet.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

Nadin in reZim izdaje zdravila Escitalopram Teva
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalci

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Teva Pharma B.V.
Swensweg 5, 2031 GA Haarlem

Nizozemska
Proizvajalci

TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company (TEVA Gyogyszergyar Zrt)
Pallagi at 13, 4042 Debrecen
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Pharmachemie B.V.
Swensweg 5, 2021 GA Haarlem

Nizozemska

Teva Operations Poland Sp. z 0.0.
ul. Mogilska 80, 31-546 Krakow

Poljska

Merckle GmbH

Ludwig-Merckle-Strasse 3

89143 Blaubeuren

Nemcija

Zdravilo je v drzavah Clanicah Evropskega gospodarskega prostora in ZdruZenem Kkraljestvu

(Severnem Irskem) pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:

MadzZarska

Escitalopram-Teva 5 mg filmtabletta

Escitalopram-Teva 10 mg filmtabletta
Escitalopram-Teva 15 mg filmtabletta
Escitalopram-Teva 20 mg filmtabletta

Ceska

Escitalopram Teva 10 mg

Danska

Escitalopram Teva

Estonija

Escitalopram Teva

Irska

Escitalopram Teva 5 mg Film-coated Tablets

Escitalopram Teva 10 mg Film-coated Tablets
Escitalopram Teva 15 mg Film-coated Tablets
Escitalopram Teva 20 mg Film-coated Tablets

Litva

Escitalopram Teva 10 mg plévele dengtos tabletés
Escitalopram Teva 20 mg plévele dengtos tabletés

Latvija

Escitalopram-Teva 10 mg apvalkotas tablets
Escitalopram-Teva 20 mg apvalkotas tabletes

Portugalska

Escitalopram Teva

Slovenija

ESCITALOPRAM TEVA 5 mg FILMSKO OBLOZENE TABLETE

ESCITALOPRAM TEVA 10 mg FILMSKO OBLOZENE TABLETE
ESCITALOPRAM TEVA 15 mg FILMSKO OBLOZENE TABLETE
ESCITALOPRAM TEVA 20 mg FILMSKO OBLOZENE TABLETE

Slovaska

Escitalopram Teva 10 mg

Belgija

Escitalopram Teva 5 mg filmomhulde tabletten

Escitalopram Teva 10 mg filmomhulde tabletten
Escitalopram Teva 15 mg filmomhulde tabletten
Escitalopram Teva 20 mg filmomhulde tabletten

Nemcija

Escitalopram-ratiopharm 5 mg Filmtabletten

Escitalopram-ratiopharm 10 mg Filmtabletten
Escitalopram-ratiopharm 15 mg Filmtabletten
Escitalopram-ratiopharm 20 mg Filmtabletten

Francija

ESCITALOPRAM TEVA 5 mg comprimé pelliculé

ESCITALOPRAM TEVA 10 mg comprimé pelliculé
ESCITALOPRAM TEVA 15 mg comprimé pelliculé
ESCITALOPRAM TEVA 20 mg comprimé pelliculé

Italija

Escitalopram Teva 5 mg compresse rivestite con film

Escitalopram Teva 10 mg compresse rivestite con film
Escitalopram Teva 15 mg compresse rivestite con film
Escitalopram Teva 20 mg compresse rivestite con film
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Luksemburg Escitalopram-ratiopharm 5 mg Filmtabletten
Escitalopram-ratiopharm 10 mg Filmtabletten
Escitalopram-ratiopharm 15 mg Filmtabletten
Escitalopram-ratiopharm 20 mg Filmtabletten

Nizozemska Escitaloprm 5 mg Teva, filmomhulde tabletten
Escitaloprm 10 mg Teva, filmomhulde tabletten
Escitaloprm 15 mg Teva, filmomhulde tabletten
Escitaloprm 20 mg Teva, filmomhulde tabletten

Svedska Escitalopram Teva

ZdruzZeno Escitalopram 5 mg Film-coated Tablets

kraljestvo Escitalopram 10 mg Film-coated Tablets

(Severna Irska)

Escitalopram 15 mg Film-coated Tablets
Escitalopram 20 mg Film-coated Tablets

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 14. 11. 2021.

JAZMP-IB/054-14.11.2021




