Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Escital 10 mg raspadljiva tableta za usta
escitalopram

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda cCete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se Vasem lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, Cak 1
ako su njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti Vaseg lije¢nika ili ljekarnika.
To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Escital i za §to se koristi?

Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Escital?
Kako uzimati Escital?

Moguce nuspojave

Kako cuvati Escital?

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O U WN U

1. Sto je Escital i za $to se koristi?

Escital tablete sadrze djelatnu tvar escitalopram. Escital spada u skupinu antidepresiva koji se
nazivaju selektivni inhibitori ponovne pohrane serotonina (SSRI). Ti lijekovi djeluju na sustav
serotonina u mozgu, povisujuéi razinu serotonina. Poremecaji serotoninskog sustava smatraju se
vaznim ¢imbenikom u razvoju depresije i srodnih poremecaja.

Koristi se za lijecenje depresije (velikih depresivnih epizoda) i tjeskobnih (anksioznih)
poremecaja (kao Sto su panicni poremecaj sa ili bez agorafobije (strah od otvorenog prostora),
socijalni anksiozni poremecaj, generalizirani anksiozni poremecaj [dugotrajna tjeskoba i nemir] i
opsesivno-kompulzivni poremecaj).

Moze pro¢i nekoliko tjedana prije nego se pocnete osjecati bolje. Stoga nastavite lijeCenje
Escitalom cak i kad treba vremena da osjetite poboljSanje.

Obvezno se obratite lijeCniku ako se ne osjecate bolje ili se osjecate losije.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Escital?

Nemojte uzimati Escital:
- ako ste alergi¢ni na escitalopram ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)

- ako uzimate lijekove koji pripadaju skupini pod nazivom MAO inhibitori (inhibitori
monoaminooksidaze), ukljucuju¢i selegilin (koji se koristi za lijecenje Parkinsonove
bolesti), moklobemid (koji se koristi za lijecenje depresije) i linezolid (antibiotik).
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- ako imate priroden nepravilan sréani ritam ili ste ikada imali epizodu abnormalnog
sréanog ritma (uo¢enu na EKG-U $to je vrsta pretrage za procjenu rada srca).

- ako uzimate lijekove zbog problema sa sr¢anim ritmom ili lijekove koji mogu utjecati na
sréani ritam (vidjeti dio 2 ,,Drugi lijekovi i Escital).

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se Vasem lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Escital. Obavijestite Vaseg lije¢nika
ako imate bilo kakav drugi zdravstveni problem ili bolest jer ¢e on to mozda morati uzeti u obzir.
Osobito je vazno da kazete lijeCniku:

- ako imate epilepsiju (padavicu). Lijecenje Escitalom se mora prekinuti ako se napadaji
pojave po prvi put ili ako prethodno postojeci napadaji postanu ucestaliji (vidjeti takoder
dio 4 ,,Moguce nuspojave®);

- ako imate poremecaj funkcije jetre ili bubrega. Vas lije¢nik ¢e mozda morati prilagoditi
dozu lijeka;

- ako imate Secernu bolest. LijeCenje Escitalom moze promijeniti kontrolu glikemije.
Mozda Ce trebati prilagoditi dozu inzulina i/ili lijeka za snizavanje SeCera u Krvi kojeg
uzimate kroz usta (oralnog antidijabetika);

- ako imate snizenu razinu natrija u Krvi;

- ako ste skloni krvarenju ili stvaranju modrica ili ako ste trudni (pogledajte dio ,,Trudno¢a,
dojenje i plodnost”

- ako se lijecite elektrokonvulzivnom terapijom (elektroSokovi);
- ako imate koronarnu bolest srca;
- ako imate ili ste imali sr¢ane bolesti ili ako ste nedavno imali sréani infarkt;

- ako u mirovanju imate nizak broj otkucaja srca /ili znate da mozda imate manjak soli
zbog produljenog teskog proljeva i povracanja ili zbog primjene diuretika (tablete za
mokrenje);

- ako imate brze ili nepravilne otkucaje srca, nesvjesticu, kolaps ili omaglicu pri ustajanju,
Sto moZe ukazivati na nepravilan sréani ritam;

- ako imate poremecaj seksualne funkcije. Lijekovi poput Escitala (takozvani SSRI-
ovi/SNRI-ovi) mogu uzrokovati simptome poremecaja seksualne funkcije (vidjeti dio 4).
U nekim su se slu¢ajevima ti simptomi nastavili nakon prestanka lijecenja.

- ako imate ili ste prije imali problema sa o€ima, kao Sto su odredene vrste glaukoma
(poviseni o¢ni tlak).

Mjere opreza
Neki bolesnici s mani¢no-depresivnim poremecéajem mogu uéi u mani¢nu fazu, koja se ocituje
neuobiCajenim i brzo izmjenjujuc¢im idejama, neprimjerenim osjecajem sreCe i pretjeranom

fizickom aktivno$¢u. Ako razvijete mani¢nu epizodu, javite se VaSem lije¢niku.

Tijekom prvih tjedana lijeCenja takoder moze doé¢i do pojave nemira ili nemogucnosti mirnog
sjedenja ili stajanja. Odmah obavijestite Vaseg lijecnika ukoliko razvijete ove simptome.

Misli o samoubojstvu i pogorsanje Vase depresije ili tjeskobnog (anksioznog) poremecéaja
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Ako ste u depresiji i/ili imate anksiozni poremecaj, ponekad mozete imati misli o
samoozljedivanju ili samoubojstvu. Ove misli mogu postati ucestalije kod prvog uvodenja
lijecenja antidepresivima, jer je svim tim lijekovima potrebno neko vrijeme da po¢nu djelovati,
obi¢no oko 2 tjedna, ali ponekad i dulje.

Vi mozete biti skloniji ovakvom razmisljanju:
- ako ste ve¢ prije imali misli o samoubojstvu ili samoozljedivanju,

- ako ste mlada odrasla osoba. Podaci iz klinickih ispitivanja ukazuju na povecani rizik od
suicidalnog ponasanja u odraslih osoba mladih od 25 godina s psihijatrijskim
poremecajima, a koji su lijeCeni antidepresivima.

Ukoliko Vam se pojave misli o samoozljedivanju ili samoubojstvu u bilo koje vrijeme, odmah
se javite Vasem lijeCniku ili otidite u bolnicu.

Moze biti korisno da kaZete rodaku ili bliskom prijatelju da ste depresivni ili tjeskobni te
da ih zamolite da procitaju ovu uputu. Mozete ih zamoliti da Vam kazu ako misle da se Vasa
depresija ili tjeskoba pogorsavaju, ili ako su zabrinuti zbog promjena u VaSem ponaSanju.

Djeca i adolescenti

Escitalopram se uobicajeno ne primjenjuje u terapiji djece i adolescenata mladih od 18 godina.
Pored toga, treba imati na umu da djeca i adolescenti mladi od 18 godina koji se lijece
antidepresivima imaju povecani rizik od pojave nuspojava kao $to su pokusaj samoubojstva,
suicidalne misli i neprijateljsko ponasanje (izraZena agresija, inatljivo ponasanje i bijes).

Unato¢ tome, lije¢nik moze propisati ovaj lijek za bolesnike mlade od 18 godina jer je odlucio/la
da je to u njihovom najboljem interesu.

Ako je lije¢nik propisao ovaj lijek bolesniku mladem od 18 godina, tj. Vama i zelite dobiti
objasnjenje, molimo zatrazite razgovor s Vasim lijecnikom. Lije¢nika morate obavijestiti ako se
javi ili pogorsa bilo koji od gore navedenih simptoma u bolesnika do 18 godina koji uzima
escitalopram. Dosadasnjim klinickim ispitivanjima nije dokazana djelotvornost i dugotrajna
sigurnost escitaloprama u djece i adolescenata do 18 godina u pogledu rasta, razvoja te
kognitivnog i bihevioralnog sazrijevanja.

Drugi lijekovi i Escital
Obavijestite Vaseg lijeCnika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti
bilo koje druge lijekove. Neki lijekovi mogu utjecati na djelovanje Escitala i obrnuto.

Obavijestite Vaseg lije¢nika ako uzimate bilo koji od sljedecih lijekova:

- ,.neselektivne inhibitore monoaminooksidaze (MAOI)* koji sadrze djelatne tvari fenelzin,
iproniazid, izokarboksazid, nialamid i tranilcipromin. Ukoliko prelazite s lije¢enja bilo
kojim od navedenih lijekova na Escital, morate pricekati 14 dana prije po¢etka uzimanja
Escitala. Ukoliko prelazite s lijeCenja Escitalom na bilo koji od navedenih lijekova,
potrebna je stanka od 7 dana.

- reverzibilne, selektivhe MAO-A inhibitore*, koji sadrze moklobemid kao djelatnu tvar
(koriste za lijeCenje depresije);

- jreverzibilne MAO-B inhibitore* koji sadrze selegilin kao djelatnu tvar (koriste se za
lijeenje Parkinsonove bolesti). Njihova kombinacija sa Escitalom povecava rizik
nuspojava.

- antibiotik linezolid;

- litij (koristi se za lijeCenje mani¢no-depresivnog poremecaja) i triptofan;
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- imipramin i dezipramin (koriste se za lijeenje depresije);

- sumatriptan i sli¢ne lijekove (Koriste se za lijeCenje migrene) i tramadol (lijek protiv jakih
bolova). U kombinaciji s Escitalom poveéan je rizik nuspojava.

- cimetidin, lanzoprazol i omeprazol (koriste se za lijeCenje vrijeda/Cira na Zelucu),
flukonazol (koristi se za lijeCenje gljiviénih infekcija), fluvoksamin (antidepresiv) i
tiklopidin (koristi se za smanjivanje rizika od mozdanog udara). Ovi lijekovi mogu
uzrokovati povisenje razine escitaloprama u krvi.

- gospinu travu (hypericum perforatum) — biljni lijek koji se koristi kod depresije;
- acetilsalicilatnu kiselinu i nesteroidne protuupalne lijekove (lijekove koji se koriste za

ublazavanje bolova ili za sprjeCavanje zgrusavanja krvi, tzv. antikoagulansi). Ovi lijekovi
mogu povecati sklonost krvarenju.

- varfarin, dipiridamol i fenprokumon (lijekovi koji se koriste za sprjeCavanje zgrusavanja
krvi, tzv. antikoagulansi). Vas lije¢nik ¢e Vam vjerojatno provjeriti parametre
zgruSavanja krvi prije uvodenja i prije prekida lijecenja Escitalom kako bi utvrdio da li je
Vasa doza antikoagulansa i dalje odgovarajuca.

- meflokin (koristi se za lijeCenje malarije), bupropion (koristi se za lijeenje depresije) i
tramadol (koristi se za lijeCenje jakih bolova), zbog moguceg rizika od snizavanja praga
za nastup napadaja;

- neuroleptike (lijekovi za lijeCenje shizofrenije, psihoze) i antidepresivi (triciklicki
antidepresivi i SSRI) zbog moguceg rizika od snizavanja praga za nastup napadaja;

- flekainid, propafenon i metoprolol (koriste se za lije¢enje kardiovaskularnih bolesti),
Klomipramin i nortriptilin (antidepresivi) te risperidon, tioridazin i haloperidol
(antipsihotici). Mozda ¢e trebati prilagoditi dozu Escitala.

- lijekove koji smanjuju razinu kalija ili magnezija u krvi jer ta stanja povecavaju rizik od
po zZivot opasnih poremecaja sréanog ritma.

Nemojte uzimati Escital tablete ako uzimate lijekove zbog problema sa sr¢anim ritmom ili
lijekove koji mogu utjecati na sréani ritam, kao Sto su antiaritmici klase IA 1 III, antipsihotici
(npr. derivati fenotiazina, pimozid, haloperidol), triciklicki antidepresivi, odredeni antimikrobni
lijekovi (npr. sparfloksacin, moksifloksacin, eritromicin, pentamidin, terapija antimalaricima,
posebno halofantrin), neki antihistaminici (astemizol, mizolastin). Ako imate bilo kakvih pitanja
o0 tome, porazgovarajte s Vasim lije¢nikom.

Escital s hranom, pi¢em i alkoholom

Escital se moze uzimati sa ili bez hrane (vidjeti dio 3. ,,Kako uzimati Escital?*). lako se ne
oc¢ekuje da ¢e Escital stupiti u interakcije s alkoholom, kao i za mnoge druge lijekove ne
preporuca se kombiniranje Escitala s alkoholom.

Trudnoéa, dojenje i plodnost

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnocu, obratite se
VaSem lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Nemojte uzimati Escital ukoliko ste trudni ili ako dojite, ukoliko s Vasim lije¢nikom niste
prodiskutirali moguce rizike i korist od lijecenja.

Ako uzimate Escital tijekom posljednja 3 mjeseca trudno¢e, morate imati na umu da se kod
Vaseg novorodencéeta mogu pojaviti sljede¢i simptomi: poteskoée s disanjem, plavkasta koza,
napadaji (konvulzije), promjene tjelesne temperature, otezano hranjenje, povracanje, snizene
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razine Secera u Krvi, ukoceni ili mlohavi misici, pojacani refleksi, drhtanje, nemir, razdrazljivost,
tromost, stalni pla¢, pospanost ili smetnje spavanja. Ako Vase novorodence ima bilo koji od
navedenih simptoma, odmah zatrazite savjet lijecnika.

Ako uzimate lijek Escital pred kraj trudnoce, moze postojati povecéani rizik od jakog krvarenja iz
rodnice nedugo nakon porodaja, posebno ako u povijesti bolesti imate poremecaje zgruSavanja
krvi. Vas lije¢nik ili primalja trebaju znati da uzimate lijek Escital kako bi vas mogli savjetovati.

Obavezno recite lije¢niku i/ili primalji da uzimate Escital. Kada se uzimaju tijekom trudnoce,
osobito u zadnja 3 mjeseca trudnoce, lijekovi poput Escitala mogu povecati rizik od ozbiljnog
poremec¢aja u novorodencadi, koji se naziva perzistentna plu¢na hipertenzija novorodenceta
(PPHN), koje kod novorodenceta uzrokuje ubrzano disanje i plavkasti izgled. Ovi simptomi
obi¢no pocinju unutar prva 24 sata nakon poroda. Ako se to dogodi Vasem novorodencetu,
trebate odmah kontaktirati VaSu primalju ili lije¢nika.

Ako se uzima tijekom trudnoce, uzimanje Escitala nikad ne treba naglo prekinuti.
Ocekuje se da ¢e se Escital izluciti u maj¢ino mlijeko.

Ispitivanja na zivotinjama su pokazala da citalopram, lijek slican escitalopramu, smanjuje
kvalitetu sperme. Teoretski bi to moglo utjecati na plodnost, ali utjecaj na plodnost u ljudi nije
jos§ primijecen.

Upravljanje vozilima i strojevima
Savjetuje se da ne upravljate vozilima i strojevima dok ne utvrdite kako Escital djeluje na Vas.

Escital sadrzi laktozu.
Ako Vam je lijecnik rekao da ne podnosite neke Secere, obratite se lije¢niku prije uzimanja ovog
lijeka.

3. Kako uzimati Escital?

Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao Vas lijecnik ili ljekarnik. Provjerite s
Vasim lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Escital mozZete uzeti sa ili bez hrane.

Raspadljive tablete za usta su krhke 1 s njima treba postupati pazljivo. Neposredno prije uporabe,
blister se mora pazljivo otvoriti, odlijepiti samoljepljivu foliju, te izvaditi raspadljivu tabletu za
usta pazeci da se zdrobi. Raspadljiva se tableta stavi u usta gdje ¢e se odmah rasprsiti. Za gutanje
tablete nisu potrebni voda ili drugi napitci. Tableta nema razdjelnu crtu i ne moze se podijeliti na
jednake doze. Doza se mora uzeti odmah nakon otvaranja blistera.

Oderasli
Depresija

Uobicajena je doza 10 mg jednom dnevno. Vas lijecnik moze povecati dozu. Najveca
preporucena doza iznosi 20 mg na dan.
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Panicni poremecaj

Pocetna je doza 5 mg jednom dnevno tijekom prvog tjedna, a zatim se doza poveéa na 10 mg
dnevno. Lije¢nik moze povecati dozu do maksimalne dnevne doze od 20 mg.

Escital nije dostupan u jacini od 5 mg. Za dozu od 5 mg potrebno je uzeti drugi lijek dostupan na
trzistu koji sadrzi escitalopram.

Socijalni anksiozni poremecaj/socijalna fobija

Uobicajena je doza 10 mg jednom dnevno. Ovisno o tome kako cete se osjecati nakon Sto lijek
budete uzimali odredeno vrijeme, lije¢nik Vam moze prilagoditi dozu u rasponu od 5 mg do 20
mg na dan.

Escital nije dostupan u jacini od 5 mg. Za dozu od 5 mg potrebno je uzeti drugi lijek dostupan na
trziStu koji sadrzi escitalopram.

Generalizirani anksiozni poremecaj
Uobicajena doza iznosi 10 mg jednom dnevno. Va3 lije¢nik moze povisiti dozu do maksimalne
dnevne doze od 20 mg.

Opsesivno-kompulzivni poremecaj
Uobicajena doza iznosi 10 mg jednom dnevno. Va3 lije¢nik moze povisiti dozu do maksimalne
dnevne doze od 20 mg.

Stariji bolesnici (iznad 65 godina)

Preporucena pocetna doza iznosi 5 mg jednom dnevno. Vas lije¢nik moze poveéati dozu do 10
mg dnevno.

Escital nije dostupan u ja¢ini od 5 mg. Za dozu od 5 mg potrebno je uzeti drugi lijek dostupan na
trziStu koji sadrzi escitalopram.

Primjena u djece i adolescenata
Escital se ne smije primjenjivati u terapiji djece i adolescenata. Za daljnje informacije vidjeti dio
2. ,,Sto morate znati prije nego poc¢nete uzimati Escital?*).

Trajanje lije¢enja
Moze pro¢i nekoliko tjedana prije nego se poc¢nete osjecati bolje. Stoga nastavite s uzimanjem
Escital tableta ¢ak i kad treba vremena da osjetite poboljSanje.

Nikad ne mijenjajte dozu lijeka bez prethodne konzultacije s Vasim lijecnikom.

Nastavite uzimati Escital dok god to Vas lijecnik preporuc¢a. Ako prerano prekinete s lije¢enjem,
simptomi Vam se mogu vratiti. Stoga se preporucuje nastaviti lijecenje najmanje 6 mjeseci
nakon §to se po¢nete osjecati bolje.

Ako uzmete viSe Escitala nego $to ste trebali

Ako ste uzeli previse Escitala, odmah se javite Vasem lije¢niku ili najblizoj sluzbi hitne pomoci.
Ucinite to ¢ak i kad ne osjecate bilo kakve tegobe. Neki od znakova predoziranja ukljucuju:
omaglicu, nevoljno drhtanje, uznemirenost, napadaje (konvulzije), komu, mu¢ninu, povracanje,
promjene sr¢anog ritma, snizeni krvni tlak te poremecaj ravnoteze tekuéine/elektrolita (soli).
Kada se uputite lije¢niku ili u bolnicu, sa sobom ponesite kutijicu/pakovanje Escital tableta.

Ako ste zaboravili uzeti Escital
Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.
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Ako zaboravite uzeti dozu i toga se sjetite istoga dana, uzmite je odmah ¢im se sjetite. Sljedeceg
dana nastavite kao i obi¢no. Ukoliko se sjetite tek tijekom noéi ili sljedeceg dana, izostavite
propustenu dozu i nastavite kao i obic¢no.

Ako prestanete uzimati Escital
Ne prekidajte uzimanje Escitala sve dok Vam to ne savjetuje Vas lijecnik. Kada zavrSite s
lije¢enjem, savjetuje se postupno smanjivanje doze Escitala tijekom nekoliko tjedana.

Prestanak uzimanja Escitala, osobito ako je nagao, moze uzrokovati simptome ustezanja. Oni su
Cesti kada se prekine lije¢enje Escitalom. Rizik je ve¢i kada je Escital primjenjivan tijekom
duljeg vremena, kada su uzimane vece doze, ili kada je doza smanjivana prebrzo.

Simptomi su u vecine ljudi blagi i prolaze sami od sebe unutar 2 tjedna. Medutim, u pojedinih
bolesnika oni mogu biti jakog intenziteta ili mogu dugo trajati (2-3 mjeseca ili vise). Ukoliko
prilikom prestanka uzimanja Escitala razvijete teSke simptome ustezanja, obavijestite VaSeg
lijecnika. Lije¢nik Vam moze savjetovati da ponovno pocnete uzimati lijek te da ga zatim na jo$
polaganiji na¢in prestanete uzimati.

Simptomi ustezanja ukljucuju: omaglicu (nesigurnost u hodu ili gubitak ravnoteze), osjete poput
trnaca i bockanja iglom, osjecaj zarenja i (manje cesto) osjete poput udara elektri¢ne struje (i u
glavi), smetnje spavanja (Zivopisni snovi, noéne more ili nesanica), tjeskobu, glavobolju,
mucninu, znojenje (ukljucujuci noéno znojenje), osjecaj nemira ili uzbudenosti, tremor (nevoljno
drhtanje), osjec¢aj smetenosti ili gubitka orijentacije, osjecaj emocionalne nestabilnosti ili
razdrazljivosti, proljev, smetnje vida, osjecaj podrhtavanja ili lupanja srca (palpitacije).

Ako imate bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se Vasem lijecniku ili
ljekarniku.

4. Moguce nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece pojaviti kod svakoga.

Nuspojave obi¢no prolaze nakon nekoliko tjedana lije¢enja. Imajte na umu da neki od ovih
ucinaka mogu takoder biti simptomi Vase bolesti te ¢e se stoga poboljsati kada se Vase stanje
popravi.

Odmah posjetite Vaseg lije¢nika ili se uputite u najblizu bolnicu ako tijekom lije¢enja
primijetite bilo koju od sljedeéih nuspojava:
Manje ¢esto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba)

- neuobicajena krvarenja, ukljucujuéi krvarenja iz probavnog sustava.

Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba)
- oticanje koze, jezika, usana ili lica, otezano disanje ili gutanje (alergijska reakcija),

- vrudica, uznemirenost, smetenost, drhtanje i naglo stezanje misica - to mogu biti znakovi
rijetkog stanja koje se naziva serotoninski sindrom.

Nepoznata ucestalost (ucestalost se ne moze se procijeniti iz dostupnih podataka)
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- otezano mokrenje,
- napadaji (konvulzije), vidjeti takoder dio ,,Upozorenja i mjere opreza“,
- 7uta obojenost koze i bjeloocnica - znakovi ostecenja funkcije jetre/hepatitisa

- brz, nepravilan rad srca, nesvjestica $to mogu biti simptomi po zivot opasnog stanja
poznatog kao torsades de pointes.

- misli o samoozljedivanju ili misli o samoubojstvu, takoder pogledajte dio ,,Upozorenja i
mjere opreza“

- jako krvarenje iz rodnice nedugo nakon porodaja (postpartalno krvarenje), pogledajte dio
,Irudnoca, dojenje i plodnost™ u dijelu 2. za viSe informacija

Uz gore navedene, prijavljene su i sljede¢e nuspojave:

Vrlo ¢esto (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba):
- mucnina
- glavobolja

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):
- zacepljen nos ili curenje nosa (znakovi upale sinusa)
- smanjen ili pojacan apetit

- tjeskoba, nemir, abnormalni snovi, otezano usnivanje, osjeCaj pospanosti, omaglica,
zijevanje, nevoljno drhtanje, trnci po kozi

- proljev, zatvor, povracanje, suha usta

- pojacano znojenje

- poremecaji spolne funkcije (odgodeno izbacivanje sjemena (ejakulacija), poteskoce s
erekcijom, smanjenje spolnog nagona, zene mogu imati poteskoce u postizanju orgazma)

- umor, vrucica

- povecana tjelesna tezina

Manje ¢esto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):
- koprivnjaca, osip koze, svrbez (pruritus)
- Skrgutanje zubima, uzbudenost/uznemirenost, nervoza, napadaj panike, smetenost
- poremecaj okusa, Smetnje spavanja, nesvjestica (sinkopa)
- prosirene zjenice (Mmidrijaza), smetnje vida, zvonjenje u usima (tinitus)
- ispadanje kose
- prekomjerno menstrualno krvarenje
- krvarenje izmedu mjesecnica
- smanjena tjelesna tezina
- ubrzani otkucaji srca
- oticanje ruku ili nogu
- krvarenje iz nosa
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Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba):

- agresija, osjetaj odvajanja od sebe i svojih osjeCaja (depersonalizacija), halucinacije
(prividenja)
- usporeni otkucaji srca

Nepoznato (ucestalost se ne moze se procijeniti iz dostupnih podataka):
- snizene razine natrija u krvi (simptomi uklju¢uju mucninu i loSe osje¢anje uz misi¢nu
slabost ili smetenost)
- omaglica pri ustajanju zbog pada krvnog tlaka (ortostatska hipotenzija)
- abnormalni testovi jetrene funkcije (povisene razine jetrenih enzima u krvi)
- poremecaji pokreta (nevoljni pokreti misica)
- Dbolna erekcija (prijapizam)
- znakovi poveéanog krvarenja na primjer u kozu i sluznice (ekhimoze)
- iznenadno oticanje koze ili sluznica (angioedem)

- povecanje koli¢ine izlu€ene mokraée (sindrom neodgovarajuceg lucenja antidiuretskog
hormona)

- curenje mlijeka kod muSkaraca i kod zena koje nisu dojilje
- manija (razdoblja poviSenog raspolozenja pracenih osjecajem viska energije)
- poveéan rizik od prijeloma kostiju u bolesnika koji uzimaju ovu vrstu lijekova

- promjena sréanog ritma (tzv. “produljenje QT intervala”, registrirano na EKG-u kojim se
biljezi elektricna aktivnost srca)

Pored toga, poznato je da se neke nuspojave javljaju kod primjene lijekova koji djeluju na sli¢an
nacin kao escitalopram (djelatna tvar Escitala). To su:

- motoric¢ki nemir (akatizija)

- gubitak apetita (anoreksija)
Prijavljivanje nuspojava
Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti Vaseg lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje 1 svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti

izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava moZete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako cuvati Escital?
Ovaj lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.
Cuvati u originalnom pakiranju, zasti¢eno od svjetlosti i vlage.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakovanju. Rok
valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte Vaseg ljekarnika
kako baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Escital sadrzi?

- Djelatna tvar je escitalopram. Jedna tableta sadrzi 10 mg escitaloprama u obliku

escitalopramoksalata.

- Drugi sastojci (pomoc¢ne tvari) su: kalijev polakrilin; koncentrirana kloridna kiselina; laktoza
hidrat; mikrokristali¢na celuloza; magnezijev stearat; umrezena karmelozanatrij; aroma paprene

metvice; acesulfamkalij; neohesperidinhidrohalkon.

Kako Escital izgleda i sadrzaj pakiranja?

Escital 10 mg raspadljiva tableta za usta je bijela do gotovo bijela, okrugla, ravna tableta s kosim

rubovima i utisnutim ,,10% s jedne strane.
28 tableta u blister (Al//Al, samoljepiva folija) pakiranju, u kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢
Nositelj odobrenja:

JADRAN- GALENSKI LABORATORU d.d., Svilno 20, 51000 Rijeka
Proizvodac:

JADRAN- GALENSKI LABORATORU d.d., Svilno 20, 51000 Rijeka
Genepharm S.A., 18th km Marathonos Ave, 153 51 Pallini Attiki, Grcka

Pharmapath S.A., 28is Oktovriou 1, Agia Varvara 123 51, Gr¢ka

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u studenom 2023.
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