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4.2 Davkovanie a sposob podavania

Starsi pacienti (> 65 rokov)

Zaciatocna davka je 5 mg jedenkrat denne. V zavislosti od individudlnej odpovede pacienta sa
davka moéze zvysit na 10 mg denne (pozri Cast’ 5.2).

(..)

4.3 Kontraindikacie

(..)

Escitalopram je kontraindikovany u pacientov, u ktorych je zname prediZenie QT intervalu
alebo vrodeny syndrom predlzenia QT intervalu.

Escitalopram je kontraindikovany stc€asne s liekmi, o ktorych je znadme, Ze predlzuja QT
interval (pozri Cast’ 4.5).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZzivani

(...)

Predizenie QT intervalu

U escitalopramu bolo zistené predizenie QT intervalu v zavislosti od davky.

Pripady prediZenia QT intervalu a ventrikularnej arytmie, vratane Torsades de Pointes, boli
hlasené pripady pocas post-marketingového obdobia, prevazne u pacientov Zenského
pohlavia, s hypokaliémiou alebo s pre-existujiicim prediZzenim QT intervalu alebo inymi
srdcovymi chorobami (pozri Cast’ 4.3, 4.5, 4.8, 4.9, 5.1).

Opatrnost’ sa odporti¢a u pacientov s vyznamnou bradykardiou; alebo u pacientov
s nedavnym infarktom myokardu alebo s nekompenzovanym zlyhanim srdca.

Elektrolytické poruchy ako hypokaliémia a hypomagneziémia zvySuju riziko malignej
arytmie a maju byt upravené skor, ako sa za¢ne liecba escitalopramom.

Ak su vySetrovani pacienti so stabilizovanym srdcovym ochorenim, ma sa zvazit EKG
kontrola skor, ako sa zacne liecba.

Ak sa znaky srdcovej arytmie vyskytnu pocas liecby ecitalopramom, liecba sa mé ukoncit’
a ma sa uskuto¢nit’ EKG vySetrenie.




4.5 Liekové a iné interakcie

(..)

Kontraindikované kombinacie

PrediZenie QT intervalu

Farmakokinetické a farmakodynamické Studie medzi escitalopramom a inymi liekmi, ktoré
predlzuju QT interval, neboli uskuto¢nené. Aditivny uc¢inok escitalopramu a tychto liekov sa
vsak neda vylucit. Z tohto dovodu je taktiez kontraindikované subezné podanie escitalopramu
s inymi liekmi, ktoré mozu predizit QT interval, ako antiarytmika triedy IA a III, niektoré
antipsychotikd (napr. fenotiazinové derivaty, pimozid, haloperidol), tricyklické antidepresiva,
niektoré antimikrobialne latky (napr. sparfloxacin, moxifloxacin, erytromycin i.v.,
pentamidin, antimalarikd, najmé halofantrin), niektoré antihistaminika (astemizol, mizolastin).

Vplyv inych liekov na farmakokinetiku escitalopramu

(..)

Stubezné podavanie escitalopramu s cimetidinom 400 mg dvakrat denne (stredne silny
nespecificky enzymovy inhibitor) malo za nasledok mierne (priblizne 70%) zvySenie
koncentracie escitalopramu v plazme. Preto sa pri podavani escitalopramu v kombinéacii
s cimetidinom odporaca opatrnost. Moze byt’ potrebnd Gprava davky.

4.8 Neziaduce ucinky

Do tabulky v sekcii ,, Poruchy srdca a srdcovej cinnosti‘ pridat

Frekvencia neznama:
Ventrikularne arytmie vratane Torsades de Pointes.

(...)

Pod tabulku pridat’

Predizenie QT intervalu

Pocas post-marketingového obdobia boli hldsené predizenia QT intervalu a ventrikularnej
arytmie, vratane Torsades de Pointes, prevazne u pacientov Zenského pohlavia, pacientov
s hypokaliémiou alebo u pacientov s uz existujiicim predizenim QT intervalu alebo inym
ochorenim srdca (pozri Casti 4.3,4.4,4.5,4.9 a5.1).

Odstranit

4.9 Predavkovanie

Liecba

(..)



Odporuca sa EKG vySetrenie v pripade predavkovania u pacientov s kongestivnym zlyhanim
srdca/bradyarytmiami, u pacientov sucasne uzivajucich lieky predlzujace QT interval alebo
u pacientov s pozmenenym metabolizmom, napriklad v désledku poskodenia pecene.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

(...)

Farmakodynamické uéinky

V dvojito zaslepenej, placebom kontrolovanej EKG §tudii sa u zdravych jedincov pozorovala
zmena v QTc (uprava podl'a Fridericia) oproti vychodiskovej hodnote 4,3 ms (90% IS: 2,2 —
6,4) pri davke 10 mg/deit a 10,7 ms (90% IS: 8,6 — 12,8) pri davke 30 mg/den (pozri Cast’ 4.3,
44,4.5,4.8a4.9).

PIL
2. SKOR AKO UZIJETE <NAZOV LIEKU>

NeuZivajte <NAZOV LIEKU>

(...)

- Ak mate vrodent odchylku srdcového rytmu alebo sa u Vas vyskytla odchylka srdcového
rytmu (pozorovana na EKG vySetreni, ktorym sa zist'uje, ako pracuje Vase srdce)

- ak uzivate lieky na problémy so srdcovym rytmom alebo lieky, ktoré moézu mat’ vplyv na
rytmus srdca (pozri Cast’ 2 ,,Uzivanie inych liekov* nizsie).

Bud’te zvla§t’ opatrny pri uZivani <NAZOV LIEKU>

(...)

- ak mate alebo ste niekedy mali tazkosti so srdcom alebo ste nedavno prekonali srdcovy
zéachvat (infarkt myokardu)

- ak mate v kl'ude nizku tepovt frekvenciu srdca a/alebo viete, Ze mate ubytok soli v dosledku
pretrvavajucej zavaznej hnacky a vracania (nevol'nosti) alebo v désledku uzivania diuretik
(mocopudnych liekov)

- ak ste zaznamenali rychly alebo nepravidelny rytmus srdca, mdloby, kolaps alebo zavraty
hned’ potom, ako ste sa postavili, o méze naznacovat’ nezvycajnu funkciu tepovej frekvencie.

UZivanie inych liekov

(...)

NEUZIVAJTE <NAZOV LIEKU> ak uZivate licky na lie¢bu problémov so srdcovym
rytmom alebo lieky, ktoré¢ mozu mat’ vplyv na rytmus srdca, ako st napr. antiarytmika A a I1I
- liek upravujuci poruchy srdcového rytmu, antipsychotika (napr. derivaty fenotiazinu,
pimozid, haloperidol), tricyklické antidepresiva, niektoré antimikrobialne latky (napr.
sparfloxacin, moxifloxacin, erytromycin i.v., pentamidin, a antimalarikd, najma halofantrin),
urcité antihistaminika — lieky proti alergii (astemizol, mizolastin). Ak mate v tejto suvislosti
akékol'vek d’alSie otazky, opytajte sa svojho lekara.

3. AKO UZIVAT <NAZOV LIEKU>

(...)

Starsi pacienti (vo veku nad 65 ,rokov)

Odporucand tivodna davka <NAZOV LIEKU> u starSich pacientov je 5 mg jedenkrat denne.
Vas doktor méze davku zvysit na 10 mg denne.



4. MOZNE VEDLAJSIE UCINKY

(...)

Ihned’ vyhladajte svojho lekara alebo najblizsiu lekdrsku sluzbu prvej pomoci, ak sa u Vas
vyskytne akykolvek z nasledovnych priznakov :

*(...)

* rychly, nepravidelny rytmus srdca, mdloby, ktoré mézu byt priznakom zivot ohrozujuceho
stavu nazyvané¢ho Torsades de Pointes.

Niektori pacienti hlasili (z dostupnych udajov nie je mozné odhadnut frekvenciu):

*(...)

 zmena srdcového rytmu (tzv. "predlzenie QT intervalu", pri pohl'ade na EKG, elektricku
aktivitu srdca).




