Navodilo za uporabo

Escitalopram Cipla 5 mg filmsko obloZene tablete
Escitalopram Cipla 10 mg filmsko obloZene tablete
Escitalopram Cipla 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 vpraganja, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko
sestro.

- 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 uinek, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro. Posvetujte se tudi, ¢e opazite katere koli nezZelene ucinke, ki niso
navedeni v tem navodilu.

Kaj vsebuje navodilo

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

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Escitalopram Cipla
3. Kako jemati zdravilo Escitalopram Cipla

4. Mozni nezeleni uc¢inki

5. Shranjevanje zdravila Escitalopram Cipla

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

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

To zdravilo spada v skupino antidepresivov, imenovanih selektivni zaviralci ponovnega privzema serotonina
(SSRI). Ta zdravila delujejo na serotoninski sistem v mozganih tako, da zviSujejo raven serotonina. Motnje v
delovanju serotoninskega sistema veljajo za pomemben dejavnik pri razvoju depresije in sorodnih bolezni.

To zdravilo vsebuje escitalopram ter ga uporabljamo za zdravljenje depresije (hudih depresivnih epizod) in
anksioznosti (npr. pani¢éne motnje z agorafobijo (strah pred odprtimi prostori) ali brez nje, socialne anksiozne
motnje, generalizirane anksiozne motnje in obsesivno-kompulzivne motnje).

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

Ne jemljite zdravila Escitalopram Cipla:

e (e ste alergicni na (preobcutljivi za) escitalopram ali katero koli sestavino tega zdravila (glejte
poglavje 6 "Vsebina pakiranja in dodatne informacije™).

e Ce jemljete druga zdravila, ki sodijo v skupino zaviralcev MAO, vklju¢no s selegilinom (uporablja se
za zdravljenje Parkinsonove bolezni), moklobemidom (uporablja se za zdravljenje depresije) ali
linezolidom (antibiotik).

e Ce imate prirojeno Motnjo srénega ritma ali ¢e ste v preteklosti ze imeli epizodo nenormalnega srénega
ritma (vidno na elektrokardigramu (EKG — preiskavi, ki se uporablja za ocenjevanje delovanja srca).

e (e jemljete zdravila za zdravljenje teZav srénega ritma ali zdravil, ki lahko vplivajo na sr¢ni ritem
(glejte poglavje 2 "Druga zdravila in zdravilo Escitalopram Cipla™).

Bodite posebej pozorni pri jemanju zdravila Escitalopram Cipla
Svojega zdravnika obvestite, Ce imate Se katere druge zdravstvene tezave ali bolezni, saj bo to morda moral
upostevati pri zdravljenju. Zdravniku povejte zlasti:



e e imate epilepsijo. Ce se pri vas prvié¢ pojavijo epilepti¢ni napadi ali ¢e se poveéa njihova pogostnost,
je treba zdravljenje s tem zdravilom prekiniti (glejte tudi poglavje 4 "Mozni nezeleni u€inki").

e (e imate okvarjeno delovanje jeter ali ledvic. Zdravnik bo moral morda prilagoditi odmerek.

¢e imate sladkorno bolezen. Zdravljenje s tem zdravilom lahko spremeni urejenost glikemije. Morda

bo treba prilagoditi odmerek inzulina in/ali peroralnih hipoglikemi¢nih zdravil.

¢e imate znizano raven natrija v krvi;

¢e ste nagnjeni h krvavitvam oziroma modricam;

¢e prejemate elektrokonvulzivno terapijo (zdravljenje z elektroSokom);

¢e imate koronarno sréno bolezen;

Ce imate teZave s srcem ali ste jih imeli v preteklosti ali e ste nedavno imeli sréni napad;

¢e imate nizek sréni utrip v mirovanju in/ali veste, da imate morda pomanjkanje soli zaradi dolgotrajne

hude driske in bruhanja (slabosti) ali uporabe diuretikov (tablet za odvajanje vode);

e e imate ob vstajanju hiter ali nereden sréni utrip ali ¢e se pri vas pojavi omedlevica, kolaps ali
omotica, kar lahko nakazuje prisotnost motnje srénega ritma.

Prosimo bodite pozorni

Pri nekaterih bolnikih z mani¢no-depresivno boleznijo se lahko pojavi mani¢na faza bolezni. Za to stanje so
znacilne nenavadne in hitro menjavajoce se ideje, pretiran obcutek srece in povec€ana telesna aktivnost. V teh
primerih obvestite svojega zdravnika.

V prvih tednih zdravljenja se lahko pojavijo tudi simptomi, kot so nemir ali nezmoznost mirnega sedenja
oziroma stanja. Ce se pri vas pojavijo ti simptomi, o tem nemudoma obvestite svojega zdravnika.

Misli na samomor in poslabSanje depresije ali anksiozne motnje

Pri bolnikih z depresijo in/ali anksiozno motnjo se lahko ob¢asno pojavijo misli na samoposkodovanje ali
samomor. Te misli se lahko po prvi uvedbi zdravljenja z antidepresivi e okrepijo, saj tovrstna zdravila
zacnejo delovati Sele ¢ez nekaj ¢asa, navadno Cez dva tedna, vCasih Se pozneje.

Pojav taksnih misli je pogostejsi v naslednjih primerih:
e (e ste v preteklosti Ze razmisljali o samomoru ali samoposkodovanju,
e (e ste mlajSa odrasla oseba. Podatki iz klini¢nih preskusanj kazejo, da pri mlajSih odraslih (mlajs$ih od
25 let) s psihiatri¢énimi boleznimi med zdravljenjem z antidepresivi obstaja vecje tveganje za pojav
samomorilnega vedenja.

Ce se pri vas kadar koli pojavijo misli na samoposkodovanje ali samomor, o tem nemudoma obvestite
svojega zdravnika ali nemudoma obiscite najbliZjo bolnisnico.

Morda bi bilo koristno, da o svojih tezavah z depresijo ali anksioznostjo zaupate sorodniku ali tesnemu
prijatelju in ga prosite, da prebere to navodilo. Prosite ga lahko tudi, naj vas opozori, ¢e meni, da se je
depresija ali anksioznost pri vas poslabsala, ali ¢e ga skrbijo spremembe v vasem vedenju.

Uporaba pri otrocih in mladostnikih, mlajSih od 18 let

Tega zdravila obic¢ajno ni dovoljeno uporabiti pri zdravljenju otrok in mladostnikov, mlajsih od 18 let.
Vedeti morate tudi, da se pri bolnikih, mlajsih od 18 let, zaradi jemanja zdravil iz te skupine poveca tveganje
za pojav nezelenih ucinkov, kot so poskus samomora, samomorilne misli in sovraznost (zlasti nasilnost,
uporni$ko vedenje in jeza). Kljub temu lahko vas zdravnik predpise to zdravilo bolniku, mlaj§emu od 18 let,
&e se odlogi, da je to najboljsa resitev zanj. Ce je vas$ zdravnik predpisal zdravilo bolniku, ki je mlajsi od 18
let, in se Zelite o tem pogovoriti, znova obiiéite zdravnika. Ce se pri bolniku, ki je mlajsi od 18 let in jemlje
to zdravilo, pojavi ali poslabsa kateri koli od zgoraj navedenih simptomov, morate o tem obvestiti njegovega
zdravnika. Nadalje dolgoro¢nih varnostnih u¢inkov tega zdravila povezanih z rastjo, odras¢anjem ter
kognitivnim in vedenjskim razvojem v tej starostni skupini $e niso dokazali.

Druga zdravila in zdravilo Escitalopram Cipla
Obvestite zdravnika, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli jemati katero koli drugo
zdravilo, tudi ¢e ste ga dobili brez recepta.



Zlasti obvestite zdravnika, ¢e jemljete katero od naslednjih zdravil:

e Neselektivni zaviralci monoaminoksidaze (MAOI), ki kot zdravilno u¢inkovino vsebujejo fenelzin,
iproniazid, izokarboksazid, nialamid in tranilcipromin. Ce jemljete katero koli od zgoraj navedenih
zdravil, morate pred zacetkom jemanja zdravila Escitalopram Cipla filmsko oblozene tablete pocakati
14 dni. Po prekinitvi jemanja zdravila Escitalopram Cipla filmsko oblozene tablete morate pred
zaCetkom jemanja katerega koli od navedenih zdravil pocakati 7 dni.

o Reverzibilni selektivni zaviralci MAO-A, ki vsebujejo moklobemid (zdravilo za zdravljenje depresije).
Ireverzibilni zaviralci MAO-B, ki vsebujejo selegilin (zdravilo za zdravljenje Parkinsonove bolezni).
Ta zdravila povecujejo tveganje za pojav nezelenih ucinkov.

Antibiotik linezolid.

Litij (zdravilo za zdravljenje mani¢no-depresivne motnje) in triptofan.

Imipramin in desipramin (zdravili za zdravljenje depresije).

Sumatripan in podobna zdravila (zdravila za zdravljenje migrene) ter tramadol (zdravilo za lajSanje

hudih bole¢in). Ta zdravila povecujejo tveganje za pojav nezelenih uéinkov.

e Cimetidin in omeprazol (zdravili za zdravljenje ran na zelodcu), fluvoksamin (antidepresiv) in
tiklopidin (zdravilo za zmanjSevanje tveganja kapi). Ta zdravila lahko vodijo v povecanje
koncentracije zdravila Escitalopram Cipla filmsko oblozene tablete v krvi.

e Sentjanzevka (Hypericum perforatum) — zdravilo rastlinskega izvora za zdravljenje depresije.

e Acetilsalicilna kislina ter nesteroidna protivnetna in protirevmati¢na zdravila (za laj$anje bolecin ali
preprecevanje strjevanja krvi, t. i. antikoagulanti). Ti lahko povecajo nagnjenost h krvavitvam.

e Varfarin, dipiridamol in fenprokoumon (t. i. antikoagulanti, ki se uporabljajo za redéenje krvi). Ob
zaCetku in prekinitvi zdravljenja z zdravilom Escitalopram Cipla filmsko obloZene tablete bo vas
zdravnik najverjetneje preveril ¢as strjevanja krvi, da bi preveril, ali je va§ odmerek antikoagulanta Se
vedno ustrezen.

e Meflokin (zdravilo za zdravljenje malarije), bupropion (zdravilo za zdravljenje depresije) in tramadol
(zdravilo za lajsanje hudih bolecin) zaradi moznega tveganja za znizanje praga za pojav epilepticnih
napadov.

e Nevroleptiki (zdravila za zdravljenje shizofrenije, psihoz) zaradi moznega tveganja za znizanje praga
za pojav epilepti¢nih napadov in antidepresivi.

e Flekainid, propafenon in metoprolol (zdravilo za zdravljenje sréno-zilnih boleznih), klomipramin in
nortriptilin (antidepresivi) ter risperidon, tioridazin in haloperidol (antipsihotiki). Morda bo treba
prilagoditi odmerek zdravila Escitalopram Cipla filmsko oblozene tablete.

Tega zdravila ne jemljite soasno z zdravili za zdravljenje motenj srénega ritma ali z zdravili, ki lahko
vplivajo na sréni ritem, npr. antiaritmiki razreda IA in III, antipsihotiki (npr. derivati fenotiazina, pimozid,
haloperidol), tricikli¢ni antidepresivi, dolo¢ena antimikrobna sredstva (npr. sparfloksacin, moksifloksacin,
eritromicin [V, pentamidin, zdravila proti malariji, zlasti halofantrin), dolo¢eni antihistaminiki (astemizol,
mizolastin). Ce imate dodatna vpraganja o tem, se posvetujte z zdravnikom.

Zdravilo Escitalopram Cipla skupaj s hrano, pijaco in alkoholom
To zdravilo lahko jemljete s hrano ali brez nje (glejte poglavje 3 "Kako jemati zdravilo Escitalopram Cipla™).

Tako kot pri mnogih drugih zdravilih uzivanje alkohola ob socasnem jemanju tega zdravila ni priporocljivo,
Ceprav ni pri¢akovati, da bi to zdravilo souc¢inkovalo z alkoholom.

Nosecnost, dojenje in plodnost
Ce ste noseci ali nacrtujete zanositev, o tem obvestite zdravnika. Ce ste noseci ali dojite, se z zdravnikom
posvetujte o0 moznih tveganjih in koristih, preden vzamete to zdravilo.

Ce to zdravilo jemljete v zadnjem trimese&ju nose¢nosti, morate vedeti, da se lahko pri novorojencku
pojavijo naslednji uéinki: tezave z dihanjem, modrikasta koza, epilepti¢ni napadi (kréi) spremembe telesne
temperature, tezave s hranjenjem, bruhanje, nizka raven krvnega sladkorja, toge ali mlahave miSice, zZivahni
refleksi, tremor, nemirnost, vzdrazljivost, otopelost, neprestan jok, zaspanost in tezave s spanjem. Ce se pri
novorojencku pojavi kateri od teh simptomov, takoj obis¢ite zdravnika.



Babico in/ali zdravnika morate obvestiti, da jemljete to zdravilo. Jemanje zdravil, kot je zdravilo
Escitalopram Cipla filmsko obloZene tablete, med noseénostjo, zlasti v zadnjem trimesecju nose¢nosti, lahko
pri dojenckih poveca tveganje za razvoj hude bolezni, ki se imenuje perzistentna plju¢na hipertenzija pri
novorojencku, zaradi katere dojencek hitreje diha in postane modrikast. Ti simptomi se obi¢ajno pojavijo v
prvih 24 urah po rojstvu. Ce se to zgodi vasemu dojencku, morate takoj obvestiti babico in/ali zdravnika.

Ce to zdravilo uporabljate med nose¢nostjo, zdravljenja nikoli ne smete prekiniti nenadoma.

Studije pri Zivalih kaZejo, da zdravilo citalopram, ki je podobno zdravilu escitalopram, zmanj§uje kakovost
sperme. To bi teoreti¢no lahko vplivalo na plodnost, vendar pa vpliva na plodnost pri ljudeh doslej $e niso
opazili.

Posvetujte se z zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete katero koli zdravilo.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Ne vozite avtomobila ali upravljajte s stroji, dokler ne ugotovite, kakSen vpliv ima to zdravilo na vase
sposobnosti.

3. Kako jemati zdravilo Escitalopram Cipla

Pri jemanju tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika. V primeru negotovosti se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.

Odrasli

Depresija

Obicajni priporoceni odmerek tega zdravila je 10 mg enkrat na dan. Zdravnik lahko zveca odmerek do
najve¢ 20 mg na dan.

Paniéna motnja
Zacetni odmerek v prvem tednu zdravljenja je 5 mg enkrat na dan, ki ga pozneje povecate do 10 mg na dan.
Zdravnik lahko nadalje zvec¢a odmerek do najve¢ 20 mg na dan.

Socialna anksiozna motnja
Obicajni priporo¢eni odmerek tega zdravila je 10 mg enkrat na dan. Glede na va$ odziv na zdravilo lahko
zdravnik odmerek zmanj$a na 5 mg na dan ali zveca do najve¢ 20 mg na dan.

Generalizirana anksiozna motnja
Obicajni priporo¢eni odmerek tega zdravila je 10 mg enkrat na dan. Zdravnik lahko zve¢a odmerek do
najve¢ 20 mg na dan.

Obsesivno-kompulzivna motnja
Obicajni priporoceni odmerek tega zdravila je 10 mg enkrat na dan. Zdravnik lahko zveca odmerek do
najve¢ 20 mg na dan.

Starejsi bolniki (starejsi od 65 let)
Priporoceni zacetni odmerek tega zdravila je 5 mg enkrat na dan. Zdravnik lahko zveca odmerek do 10 mg
na dan.

Uporaba pri otrocih in mladostnikih, mlajsih od 18 let
Tega zdravila obi¢ajno ni dovoljeno dajati otrokom in mladostnikom. Za ve¢ informacij glejte poglavije 2
"Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Escitalopram Cipla".

To zdravilo lahko jemljete s hrano ali brez nje. Tableto zauzijte z nekoliko vode. Tablet ne zvecite, Saj SO
grenke.



10 mg in 20 mg tablete lahko delite na enaka odmerka. Po potrebi lahko tablete prepolovite tako, da jih
polozite na ravno povrsino z razdelilno zarezo obrnjeno navzgor. Tablete lahko nato prelomite tako, da s
kazalcema pritisnete na oba dela tablete, kot je prikazano na sliki.

Trajanje zdravljenja
Morda bo trajalo nekaj tednov, preden se boste pocutili bolje. Z jemanjem tega zdravila nadaljujte, Ceprav
boste izboljSanje obcutili Sele ¢ez nekaj Casa.

Ne spreminjajte odmerka zdravila, ne da bi se o tem predhodno posvetovali s svojim zdravnikom.

Zdravilo jemljite tako dolgo, kot to priporo¢a vas zdravnik. Ce zdravljenje prehitro prekinete, se lahko
simptomi znova pojavijo, zato je priporocljivo, da zdravljenje nadaljujete vsaj Se 6 mesecev po tem, ko se
spet dobro pocutite.

Ce ste vzeli ve¢ji odmerek zdravila Escitalopram Cipla, kot bi smeli

Ce ste vzeli vedji odmerek od predpisanega odmerka tega zdravila, takoj obvestite svojega zdravnika ali se
obrnite na oddelek za nujno pomoc najblizje bolnisnice. To storite tudi, ¢e nimate znakov nelagodja.
Nekateri znaki prekomernega odmerjanja so lahko omotica, tremor, vznemirjenost, konvulzija, koma,
navzeja, bruhanje, spremembe srénega ritma, znizan krvni tlak in spremembe v ravnovesju telesnih
tekocin/soli. Ko greste k zdravniku ali v bolniSnico, vzemite Skatlico oziroma vsebnik zdravila Escitalopram
Cipla filmsko obloZene tablete s seboj.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Escitalopram Cipla

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

Ce ste prenehali jemati zdravilo Escitalopram Cipla
Ne prenchajte jemati tega zdravila, dokler vam tega ne svetuje zdravnik. Ko zakljuéite cikel zdravljenja, je
na splo$no priporo¢eno postopno zmanj$evanje odmerka tega zdravila v obdobju nekaj tednov.

Ko prenehate jemati to zdravilo, zlasti e je prekinitev nenadna, se lahko pri vas pojavijo odtegnitveni
simptomi. To je obicajen pojav po prenehanju zdravljenja s tem zdravilom. Tveganje je vi§je pri
dolgotrajnem zdravljenju s tem zdravilom ali velikih odmerkih ali prehitrem zmanjsevanju odmerka. Pri
vecini ljudi so simptomi blagi in izzvenijo v dveh tednih, medtem ko so lahko pri nekaterih bolnikih moc¢neje
izraZeni ali trajajo dalj ¢asa (2—3 mesece ali ve&). Ce se po prenehanju jemanja tega zdravila pri vas pojavijo
hudi odtegnitveni simptomi, se obrnite na zdravnika. Morda vam bo narocil, da za¢nete znova jemati tablete
in jih opuscate pocasneje.

Odtegnitveni simptomi vklju¢ujejo: omoti¢nost (nestabilnost ali neravnotezje), ob&utek mravljinenja, pekoc
obcutek in (redkeje) obcutek elektricnega Soka (elektriziranja), vklju¢no v glavi, motnje spanja (zive sanje,
no¢ne more, nezmoznost spanja), obcutek tesnobe, glavoboli, slabost (navzeja), potenje (vkljucno z nocnim
potenjem), nemir oziroma vznemirjenost, tremor (tresavica), obutek zmedenosti oziroma dezorientiranosti,
poudarjena Custvenost oziroma razdrazljivost, diareja (tekoce blato), motnje vida, trepetanje ali razbijanje
srca (palpitacije).

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



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

Nezeleni ucinki obi¢ajno prenehajo po nekaj tednih zdravljenja. Ne pozabite, da so nekateri u¢inki morda
samo simptomi vase bolezni in bodo z izboljSanjem pocutja prenehali.

Obiscite zdravnika, ¢e se med zdravljenjem pojavi kateri od naslednjih neZelenih ucinkov:
Ob¢asni (pojavijo se pri 1 do 10 bolnikih od 1.000 bolnikov):
e nenavadne krvavitve, vkljucno s krvavitvami v prebavilih.

Redki (pojavijo se pri 1 do 10 bolnikih od 10.000 bolnikov):
e e obcutite otekanje koze, jezika, ustnic ali obraza ali ¢e imate tezave pri dihanju ali poziranju
(alergijska reakcija), o tem takoj obvestite zdravnika ali pojdite v bolnisnico;
e (e imate visoko telesno temperaturo, ¢e ste vznemirjeni, zmedeni, Ce se tresete in ¢e obcutite
nenadzorovano kréenje misic so lahko to znaki redkega stanja, imenovanega serotoninski sindrom.
V teh primerih obvestite svojega zdravnika.

Ce se pri vas pojavijo naslednji neZeleni uinki, morate takoj obiskati zdravnika ali iti v bolninico:
e tezave pri uriniranju;
e epilepti¢ni napadi (kr¢i), glejte tudi poglavje "Bodite posebej pozorni pri jemanju zdravila
Escitalopram Cipla";
e porumenitev koze in belo¢nice sta znaka jetrne okvare/hepatitisa;
e hiter, nereden sr¢ni utrip in omedlevica, ki sta lahko simptoma smrtno nevarnega stanja,
imenovanega torsade de pointes.

Poleg zgoraj omenjenih so porocali $e o naslednjih nezelenih ucinkih:
Zelo pogosti (pojavijo se pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov):
o slabost (navzeja).

Pogosti (pojavijo se pri 1 do 10 bolnikih od 100 bolnikov):
e zamaSen nos ali nahod (sinusitis);
e zmanjSan ali povecan tek;
e tesnoba, nemir, nenavadne sanje, teZave pri uspavanju, zaspanost, omotica, zehanje, tremor,
mravljincenje koze;
driska, zaprtje, bruhanje, suha usta;
mocnejSe potenje;
bolecina v miSicah in sklepih (artralgija in mialgija);
spolne motnje (zapoznela ejakulacija, tezave z erekcijo, zmanjSana spolna sla, zenske imajo lahko
tezave pri doseganju orgazma);
utrujenost, vro¢icnost;
e povecanje telesne mase.

Ob¢asni (pojavijo se pri 1 do 10 bolnikih od 1.000 bolnikov):
e koprivnica (urtikarija), izpuscaj, srbecica (pruritus);
Skrtanje z zobmi, vznemirjenost, Zivénost, pani¢ni napadi, zmedenost;
motnje spanja, motnje okusa, omedlevica (sinkopa);
razsirjene zenice (midriaza), motnje vida, zvonjenje v uSesih (tinitus);
izguba las;
vaginalna krvavitev;
zmanjSanje telesne mase;
hiter sréni utrip;
otekanje rok in nog;
krvavitev iz nosu.



Redki (pojavijo se pri 1 do 10 bolnikih od 10.000 bolnikov):
¢ napadalnost, depersonalizacija, halucinacije;
e pocasen sréni utrip.

Nekateri bolniki so porocali o neZelenih u¢inkih neznane pogostnosti (pogostnosti iz razpolozljivih
podatkov ni mogoce oceniti):
e misli o samoposkodovanju ali samomoru, glejte tudi poglavje "Bodite posebej pozorni pri jemanju
zdravila Escitalopram Cipla™;
znizane ravni natrija v krvi (simptomi so slabost in nelagodje z miSi¢no Sibkostjo in zmedenostjo);
omotica ob vstajanju zaradi nizkega krvnega tlaka (ortostaticna hipotenzija);
nenormalne vrednosti jetrnih funkcij (povecana koli¢ina jetrnih encimov v krvi);
motnje gibanja (nehoteni gibi misic);
bolece erekcije (priapizem);
motnje s krvavitvami, vklju¢no kozne in sluznicne krvavitve (ekhimoza) ter nizka raven trombocitov
(trombocitopenija);
nenadno otekanje koze ali sluznice (angioedemi);
povecano uriniranje (neustrezno izlo¢anje antidiuretiénega hormona (ADH));
nastajanje mleka pri Zenskah, ki ne dojijo;
manija;
pri bolnikih, ki prejemajo to zdravilo, so opazili povecano tveganje za zlome kosti;
sprememba srénega ritma (ki se imenuje "podaljSanje intervala QT" in jo je mogoc¢e opaziti na
elektrokardiogramu, ki meri elektri¢éno aktivnost srca).

Pri zdravljenju z zdravili, ki delujejo podobno kot escitalopram (zdravilna uc¢inkovina v tem zdravilu), se
pojavljata Se dva nezelena ucinka, in sicer:

e motori¢ni nemir (akatizija);

e anoreksija.

Ce katerikoli neZeleni u¢inek postane resen ali Ge opazite katerikoli neZeleni ucinek, ki ni omenjen v tem
navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

5. Shranjevanje zdravila Escitalopram Cipla

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na nalepki ali Skatli
poleg oznake »Uporabno do«. Rok uporabnosti zdravila se izteCe na zadnji dan navedenega meseca.

Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu 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 Cipla
— Zdravilna ucinkovina je escitalopram. Ena filmsko oblozena tableta zdravila Escitalopram Cipla
vsebuje 5 mg, 10 mg ali 20 mg escitaloprama (v obliki escitalopramijevega oksalata).

— Druge sestavine zdravila so:
Jedro tablete: manitol, mikrokristalna celuloza, premreZeni natrijev karmelozat, koruzni §krob,
magnezijev stearat
Obloga tablete: hipromeloza 15 cp (E464), titanov dioksid (E171), makrogol 6000



Izgled zdravila Escitalopram Cipla in vsebina pakiranja

To zdravilo je v obliki filmsko oblozenih tablet, ki vsebujejo 5 mg, 10 mg ali 20 mg escitaloprama. Tablete
SO opisane spodaj:

5 mg — bele do skoraj bele, okrogle, obojestransko izbocene filmsko obloZene tablete z vtisnjeno oznako
"E5" na eni strani in brez oznake na drugi strani.

10 mg — bele do skoraj bele, okrogle, obojestransko izbocene filmsko oblozene tablete z vtisnjeno oznako
"E10" na eni strani in razdelilno ¢rto na drugi strani.

20 mg — bele do skoraj bele, okrogle, obojestransko izboc¢ene filmsko obloZene tablete z vtisnjeno oznako
"E20" na eni strani in razdelilno ¢rto na drugi strani.

To zdravilo je na voljo v naslednjih velikostih pakiranja:

Pretisni omot v kartonski Skatli
14, 20, 28, 50, 56, 98, 100 in 200 tablet

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

Nacin in reZim izdaje zdravila Escitalopram Cipla
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in izdelovalec

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Cipla Europe NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerp

Belgija

Izdelovalci

Pharmadox Healthcare Ltd.,
KW20A Kordin Industrial Park,
Paola, PLA 3000,

Malta

S&D Pharma CZ, spol. sr.0.
Theodor 28,

273 08 Pchery (Pharmos a.s. facility)
Ceska republika

Cipla (EU) Limited,

4th Floor, 1 Kingdom Street,
London, W2 6BY,
Zdruzeno kraljestvo

Zdravilo je v drZavah ¢lanicah EGP pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:

Zdruzeno Escitalopram 5 mg Film-

kraljestvo Coated Tablets
Escitalopram 10 mg Film-
Coated Tablets
Escitalopram 20 mg Film-
Coated Tablets

Spanija Escitalopram Cipla 5 mg
comprimidos recubiertos con
pelicula EFG



Gréija

Italija
Francija

Svedska
Latvija
Poljska
Ceska
republika

Slovenija

Madzarska

Bolgarija

Slovaska

Escitalopram Cipla 10 mg
comprimidos recubiertos con
pelicula EFG
Escitalopram Cipla 20 mg
comprimidos recubiertos con
pelicula EFG
Escitalopram 5 mg
EMKOAVUUEVA LE AETTO
vuévio diokia
Escitalopram 10 mg
EMKOAVUUEVA LUE AETTO
vuévio dlokia
Escitalopram 20 mg
EMKOAVUUEVA LUE AETTO
vpévio diokia
Escitalopram Cipla
ESCITALOPRAM CIPLA 5
mg comprimé pelliculé
ESCITALOPRAM CIPLA
10 mg comprimé pelliculé
ESCITALOPRAM CIPLA
20 mg comprimé pelliculé
Escitalopram Cipla
Escitalopram Cipla
Escitalopram Cipla
Escitalopram Cipla 5 mg
potahované tablety
Escitalopram Cipla 10 mg
potahované tablety
Escitalopram Cipla 20 mg
potahované tablety
Escitalopram Cipla 5 mg
filmsko oblozene tablete
Escitalopram Cipla 10 mg
filmsko obloZzene tablete
Escitalopram Cipla 20 mg
filmsko oblozene tablete
Escitalopram Cipla 5 mg
filmtabletta

Escitalopram Cipla 10 mg
filmtabletta

Escitalopram Cipla 20 mg
filmtabletta

Escitalopram Cipla 5 mg
¢buMupaH TabIeTKH
Escitalopram Cipla 10 mg
¢unMupanu TabNeTKu
Escitalopram Cipla 20 mg
¢dbunMupanu TabieTKu
Escitalopram Cipla 5 mg
filmom obalené tablety
Escitalopram Cipla 10 mg
filmom obalené tablety
Escitalopram Cipla 20 mg
filmom obalené tablety



Romunija Escitalopram Cipla 5 mg
comprimate filmate
Escitalopram Cipla 10 mg
comprimate filmate
Escitalopram Cipla 20 mg
comprimate filmate

Hrvaska Escitalopram Cipla 5 mg
filmom oblozene tablete
Escitalopram Cipla 10 mg
filmom oblozene tablete
Escitalopram Cipla 20 mg
filmom oblozene tablete

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 5.12.2014.
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