Priloha ¢. 2 k notifikécii o zmene, ev.¢.: 2020/06930-Z1B

Pisomna informacia pre pouZivatela

Esoprex 10 mg
filmom obalené tablety

escitalopram

Pozorne si preditajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1 Co je Esoprex a na ¢o sa pouziva

2 Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Esoprex
3. Ako uzivat’ Esoprex

4. Mozné vedlajsie ti¢inky

5 Ako uchovavat’ Esoprex

6 Obsah balenia a d’al$ie informacie

1. Co je Esoprex a na ¢o sa pouZiva

Esoprex obsahuje escitalopram a pouziva sa na liecbu depresie (velkych depresivnych epizod)

a uzkostnych poruch (ako je panicka porucha s agorafobiou alebo bez nej /agorafobia je strach byt
sam na miestach, kde je tazké ziskat’ pripadne potrebn(li pomoc/, socialna izkostna porucha,
generalizovana uzkostna porucha a obsedantno-kompulzivna porucha).

Escitalopram patri do skupiny antidepresiv, ktoré sa nazyvaju selektivne inhibitory spatného
vychytavania sérotoninu (SSRI). Tieto lieky posobia na sérotoninovy systém v mozgu zvysovanim
hladiny sérotoninu. Poruchy sérotoninového systému sa povazuju za dolezity faktor v rozvoji depresie
a pribuznych ochoreni.

Moze trvat’ niekol’ko tyzdiov, kym sa zacnete citit’ lepSie. Pokracujte v uzivani Esoprexu, aj ked’
potrva nejaky ¢as, kym pocitite zlepSenie svojho zdravotného stavu.

Ak sa nebudete citit’ lepSie alebo ak sa budete citit’ horsie, je nutné, aby ste to povedali svojmu
lekérovi.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Esoprex

Neuzivajte Esoprex

- ak ste alergicky na escitalopram alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
V Casti 6).

- ak uzivate iné lieky, ktoré patria do skupiny nazyvanej inhibitory MAO, vratane selegilinu
(pouzivany na liecbu Parkinsonovej choroby), moklobemidu (pouzivany na lieCbu depresie) a
linezolidu (antibiotikum).

- 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 ¢ast’ 2 ,,Iné lieky a Esoprex* niZsie).
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Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat’ Esoprex, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. Informujte svojho
lekara, ak mate aj nejaké iné zdravotné problémy alebo choroby, pretoze moze byt potrebné vziat’ ich
pri liecbe do tvahy. Najma povedzte svojmu lekarovi:

— ak mate epilepsiu; lieCbu Esoprexom treba ukonéit’, ak sa objavia zachvaty prvykrat alebo ak
st zachvaty CastejSie (pozri tiez Cast’ 4).

— ak mate znizent (nedostato¢nu) funkciu pecene alebo obli¢iek. Vas lekar vam mozno bude
musiet’ upravit’ davkovanie.

— ak mate cukrovku. Liecba Esoprexom moze ovplyvnit’ glykemicki kontrolu; méze byt
potrebné upravit’ davku inzulinu a/alebo peroralnych (uzivanych ustami) hypoglykemik.

— ak mate znizenu hladinu sodika v Krvi.

— ak mate sklon k 'ahkému vzniku krvacania alebo podliatin (modrin).

— ak dostavate elektrokonvulzivnu liecbu.

— ak mate ischemicku chorobu srdca.

— ak mate alebo ste mali v minulosti problémy so srdcom alebo ste prednedavnom prekonali
srdcovy zachvat (infarkt myokardu).

— ak mate nizku tepovu frekvenciu a/alebo viete, ze mate ibytok soli v dosledku pretrvavajucej
zavaznej hnacky a vracania (nevolnosti ) alebo v dosledku uzivania diuretik (mocopudnych
liekov).

— ak ste zaznamenali rychly alebo nepravidelny rytmus srdca, mdloby, kolaps alebo zavraty
hned’ potom, ako ste sa postavili, co moze naznacovat’ nezvycajnu funkciu srdcového rytmu.

— ak mate alebo ste v minulosti mali problémy, ako je ur¢ity typ glaukomu (zvySeny tlak
Vv ociach).

— ak uzivate tento liek spolu s buprenorfinom. Téato kombindcia méze viest’ k sérotoninovému
syndromu, ¢o je potencialne Zivot ohrozujtci stav (pozri ,,Iné lieky a Esoprex* a Cast’

4 Mozné vedrlajsie ucinky*).

— ak ste v minulosti mali poruchy krvacania alebo ste tehotna (pozri ,,Tehotenstvo, doj¢enie a

plodnost™).

Délezita poznamka

Tak ako pri inych liekoch na lieGbu depresie alebo pribuznych ochoreni, zlepSenie stavu sa nedosahuje
hned. Po zacati liecby Esoprexom méze uplynut niekol’ko tyzdnov, kym sa budete citit’ lepSie. Pri
lie¢be panickej poruchy zlepsenie badat’ zvy¢ajne po 2 — 4 tyzdnoch. Na zaciatku liecby niektori
pacienti pocituju intenzivnej$iu tizkost, ktora pri pokracujucej lie¢be ustupi. Preto je vel'mi dolezité,
aby ste presne dodrziavali pokyny lekara a neprerusovali liecbu ani nemenili davkovanie, kym sa
neporadite s lekarom.

Lieky ako Esoprex (takzvané SSRI/SNRI) mdzu vyvolat’ priznaky poruchy sexualnej funkcie (pozri
cast’ 4). V niektorych pripadoch tieto priznaky pokracovali aj po ukonceni liecby.
Samovrazedné myslienky a zhorSovanie depresie alebo uzkostnej poruchy
Ak mate depresiu a/alebo stavy tizkosti, mézu vam napadnit’ sebaposkodzujice alebo samovrazedné
myslienky. Takéto mySlienky m6zu byt intenzivnejsie na zaciatku uzivania antidepresiv dovtedy, kym
lieky neza¢nu Gcinkovat’, ¢o obvykle trva okolo dvoch tyzdnov, ale nickedy aj dlhSie.
S vdc¢Sou pravdepodobnost'ou vznikaju takéto myslienky vtedy:

- ak ste uz v minulosti pomyslali na samovrazdu alebo sebaposkodenie.

- ak ste v mladom dospelom veku. Informacie z klinickych skiiSani poukazuju na zvySené
riziko samovrazedného spravania u dospelych mladsich ako 25 rokov s psychiatrickymi
poruchami, ktori boli lieeni antidepresivami.

Vzdy, ked’ vam zidu na um myslienky na samovrazdu alebo sebaposkodenie, ihned’ vyhl'adajte svojho
lekara alebo chod’te do nemocnice.

Moéze byt pre vas vhodné informovat’ pribuzného alebo blizkeho priatel'a o tom, Ze mate depresiu
alebo stavy uzkosti, a poziadat’ ich, aby si precitali tuto pisomnu informaciu pre pouzivatel'a. MoZete
ich poprosit, aby vas upozornili, ak si myslia, ze sa vam depresia alebo uzkost’ zhorSuje, alebo ak ich
trapia zmeny vo vVasom spravani.
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Niektori pacienti s manicko-depresivnou poruchou sa mézu dostat’ do manickej fazy. Priznaéné su pre
fiu nezvycéajné a rychlo sa meniace napady, bezdovodny pocit veselosti @ mimoriadna ¢inorodost’. Ak
pocitujete takéto stavy, navstivte svojho lekara.

V prvych tyzdiioch liecby sa mozu vyskytnut priznaky ako nepokoj alebo neschopnost’ pokojne ostat’
sediet’ ¢i stat’. Ak pocit'ujete takéto priznaky, bezodkladne to oznamte svojmu lekarovi.

Niekedy si mozno ani neuvedomujete vyssie spominané priznaky, a preto méze byt’ vhodné poprosit’
priatel’a alebo pribuzného, aby vam pomahal v§imat’ si u vas mozné znamky zmeneného spravania.

Thned’ oznamte svojmu lekarovi alebo navstivte najblizsiu nemocnicu, ak vas trapia tiesnivé myslienky
alebo zazitky, pripadne ak sa u vas vyskytne niektory z vyssie uvedenych priznakov.

Pouzitie u deti a dospievajucich mladSich ako 18 rokov

Esoprex sa za normalnych okolnosti nema pouzivat’ na lie¢bu deti a dospievajticich mladsich ako 18
rokov. Tiez by ste mali vediet’, ze pacienti mladsi ako 18 rokov maju pri uzivani tejto skupiny liekov
zvySené riziko vzniku vedl'ajSich u¢inkov, ako st pokusy o samovrazdu, samovrazedné myslienky

a nepriatel'ské spravanie (predovsetkym agresivita, konfrontaéné spravanie a zlost’). Napriek tomu
lekar moze Esoprex predpisat’ pacientom mladsim ako 18 rokov, ak usudi, Ze je to v ich najlepSom
zaujme. Ak lekar predpisal Esoprex pacientovi mladsiemu ako 18 rokov a vy sa chcete podrobnejsie
informovat’, obrat'te sa, prosim, znova na svojho lekara. Nahlaste mu, ak sa pri uzivani Esoprexu u
pacienta mladSieho ako 18 rokov objavia, pripadne zhors$ia niektoré prejavy uvedené vyssie. Zatial’ sa
nepotvrdila bezpecnost’ dlhodobého uzivania Esoprexu v tejto vekovej skupine, ¢o sa tyka rastu,
dospievania, rozvoja poznania a spravania.

Iné lieky a Esoprex
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Povedzte svojmu lekarovi, ak uzivate niektory z nasledujtcich liekov:
”Neselektivne inhibitory monoaminooxidazy (IMAO)” obsahujuce fenelzin, iproniazid,
izokarboxazid, nialamid a tranylcypromin ako lie¢iva. Ak ste uzivali niektory z tychto liekov,
musite pockat’ 14 dni, kym zacnete uzivat’ Esoprex. Po ukonceni lieCby Esoprexom musite
pockat’ 7 dni, kym mdzete zacat’ uzivat’ niektory z tychto liekov.

— ”Reverzibilné selektivne inhibitory monoaminooxidazy A (IMAO-A)” obsahujuce
moklobemid (pouzivany na lieCbu depresie).

— ”lIreverzibilné inhibitory monoaminooxidazy B (IMAO-B)” obsahujuce selegilin (pouzivany
na lie¢bu Parkinsonovej choroby). Zvysuju riziko vedl'ajsich Gi¢inkov.

— Antibiotikum linezolid.

— Litium (pouZzivané na liecbu manicko-depresivnej poruchy) a tryptofan.

— Imipramin a desipramin (obidva pouzivané na lie¢bu depresie).

— Sumatriptan a podobné lie¢iva (na liebu migrény) a tramadol (na tiSenie bolesti). ZvySujt
riziko vyskytu vedlajSich uc¢inkov.

— Buprenorfin (pouziva sa na lie¢bu silnej bolesti a zavislosti od opioidov).

— Cimetidin, lanzoprazol a omeprazol (na lie¢bu zalido¢nych vredov), flukonazol (pouZivany na
liecbu infekcii vyvolanych hubami a plesiiami), fluvoxamin (antidepresivum) a tiklopidin (na
zniZenie rizika nahlej cievnej mozgovej prihody). Mozu zvysit’ hladinu Esoprexu v Krvi.

— Lubovnik bodkovany (Hypericum perforatum) — rastlinny pripravok pouzivany proti depresii.

— Kyselina acetylsalicylova a nesteroidové protizapalové lieky (lieky na utiSenie bolesti alebo na
riedenie krvi, takzvané antikoagulancia). M6zu zvySovat sklon ku krvacaniu.

— Warfarin, dipyridamol a fenprokumon (lie¢iva na riedenie krvi, takzvané antikoagulancia). Na
zaciatku a na konci lie¢by Esoprexom vam lekar pravdepodobne skontroluje zraZzavost’ krvi,
aby overil, ¢i stale dostavate spravnu davku antikoagulancii.
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— Meflochin (na lie¢bu malarie), bupropion (na liecbu depresie) a tramadol (na tiSenie bolesti)
vzhl'adom na mozné riziko zniZenia zachvatového prahu.

— Antipsychotika (lieky na liecbu schizofrénie, psych6z) vzhl'adom na mozné riziko zniZenia
zachvatového prahu, a antidepresiva.

— Flekainid, propafenén a metoprolol (na lie¢bu srdcovo-cievnych chorob), desipramin,
klomipramin a nortriptylin (antidepresiva) a risperidon, tioridazin a haloperidol
(antipsychotikd). Mozno bude potrebné upravit’ davkovanie Esoprexu.

— Lieky znizujice hladinu draslika alebo hor¢ika v krvi, pretoze vtedy je zvySené riziko Zivot
ohrozujucich portch srdcového rytmu.

NeuZivajte Esoprex, ak uzivate lieky na lie¢bu problémov so srdcovym rytmom alebo lieky, ktoré
modzu mat’ vplyv na rytmus srdca, ako su napr. antiarytmika triedy [A a III, antipsychotika (napr.
derivaty fenotiazinu, pimozid, haloperidol), tricyklické antidepresiva, niektoré antimikrobialne latky
(napr. sparfloxacin, moxifloxacin, erytromycin i.v., pentamidin, antimalarikd, najma halofantrin),
urcité antihistaminika (astemizol, mizolastin).

Ak mate v tejto suvislosti akékol'vek d’alSie otazky, opytajte sa svojho lekara.

Esoprex a jedlo, napoje a alkohol

Esoprex sa moze uzivat’ s jedlom alebo bez jedla (pozri Cast’ 3).

Tak ako pri mnohych liekoch, kombinacia Esoprexu s alkoholom sa neodportca, aj ked’ sa neocakava,
ze sa budu ucinky alkoholu a Esoprexu navzajom ovplyviiovat’.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, porad'te sa so
svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek. Ak ste tehotna alebo dojcite,
neuzivajte Esoprex, kym sa s lekarom neporadite o0 moznych rizikach a vyhodach tohto lieku.

Ak uzivate Esoprex pocas poslednych 3 mesiacov vasho tehotenstva, mali by ste vediet’, Ze u vasho
novorodeného dietat'a sa mozu objavit’ nasledujuce priznaky: tazkosti s dychanim, modrasta pokozka,
zachvaty, kolisanie telesnej teploty, problémy s kimenim, vracanie, nizka hladina cukru v Krvi,
stuhnuté alebo ochabnuté svaly, zintenzivnenie reflexov, triaska, nepokoj, podrazdenost’, malatnost,
neutichajuci plac, ospalost’ a problémy so spankom. Ak sa u vasho novorodeného diet'ata objavi
akykol'vek z uvedenych priznakov, ihned’ vyhl'adajte svojho lekara.

Uistite sa, ¢i vas lekar vie, Ze uzivate Esoprex. Ak sa lieky ako Esoprex uZivaji pocas tehotenstva,
najma pocas poslednych troch mesiacov, mézu u novorodencov zvysit riziko vzniku vadzneho stavu,
nazyvaného perzistujica pl'icna hypertenzia novorodencov (PPHN), ktora sposobuje zrychlenie dychu
a zmodranie dietata. Tieto priznaky sa obyc¢ajne objavia pocas prvych 24 hodin zivota dietata. Ak
spozorujete tieto priznaky u vasho dietat’a, okamzite informujte svojho lekara.

Ak uzivate Esoprex ku koncu tehotenstva, moze dojst’ k zvySenému riziku silného vaginalneho
krvacania kratko po porode, najmé ak ste v minulosti mali poruchy krvacania. Vas lekar alebo pérodna
asistentka maju byt informovani, ze uzivate Esoprex, aby vam mohli poradit’.

Ak sa Esoprex uziva pocas tehotenstva nikdy sa nesmie vysadit’ nahle.

Predpoklada sa, ze Esoprex sa vyluc¢uje do materského mlieka.

V studiach na zvieratach bolo preukazané, Ze citalopram, liek podobny escitalopramu, znizuje kvalitu
spermii. Teoreticky by to mohlo ovplyvnit’ plodnost’, ale vplyv na plodnost’ u 'udi nebol zatial
pozorovany.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Neodporuca sa viest’ vozidlo alebo obsluhovat’ stroje, kym nebudete vediet’, ako na vas Esoprex
posobi.
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Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Esoprex

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak nie ste si nieCim isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Dospeli

Depresia

Zvyc¢ajna odportcana denna davka Esoprexu je 10 mg uzita v jednej davke. Lekar ju moze zvysit' az
na maximalnu davku 20 mg denne.

Panicka porucha
Zaciatocna denna davka pocas prvého tyzdna lieCby Esoprexom je 5 mg uzita v jednej davke, ktora sa
potom zvySuje na 10 mg denne. Lekar ju méze zvysit’ az na maximalnu davku 20 mg denne.

Socidlna uzkostna porucha (fobia)
Zvy¢ajna odporucana denna davka Esoprexu je 10 mg uzita v jednej davke. V zavislosti od reakcie na
liek vam lekar moze znizit’ davkovanie na 5 mg denne alebo zvysit’ na maximalne 20 mg denne.

Generalizovana uzkostna porucha
Zvycajna odporicana denna davka Esoprexu je 10 mg uzita v jednej davke. Vas lekar ju vSak moze
zvysit az na maximalnu davku 20 mg denne.

Obsedantno-kompulzivna porucha
Zvy¢ajna odporucana denna davka Esoprexu je 10 mg uzita v jednej davke. Lekar ju moze zvysit’ az
na maximalnu davku 20 mg denne.

Starsi pacienti (vo veku > 65 rokov)
Odporacana zac¢iatocna denna davka Esoprexu je 5 mg uzita v jednej davke. Lekar ju moze zvysit az
na davku 10 mg denne.

Deti a dospievajuci (vo veku < 18 rokov)
Esoprex sa bezne detom a dospievajucim nesmie podavat’. Podrobnejsie informacie najdete v Casti 2.

Esoprex sa uziva s jedlom alebo bez jedla. Tablety zapite troSkou vody. Nerozhryzajte ich, pretoze
maju horku chut’.

Ak je to potrebné, tabletu mozno rozdelit’. Najskor umiestnite tabletu deliacou ryhou nahor na
podlozku. Nasledne zatlatenim nadol po oboch stranach tablety pomocou ukazovakov, tabletu
rozpol’te.

Dika lie¢by

Mobze trvat’ aj niekol’ko tyzdiiov, kym sa zaénete citit’ lepSie. Pokracujte v uzivani Esoprexu, aj ked’ to
isty Cas potrva, kym na sebe pocitite zlepSenie vasho stavu.

Nikdy si sami bez vedomia svojho lekara neupravujte davkovanie Esoprexu.

V liecbe Esoprexom pokracujte tak dlho, ako vam odporucil vas lekar. Ak predCasne ukoncite liecbu,
vase priznaky sa mozu vratit. Odporuca sa pokracovat’ v liecbe s Esoprexom este pocas d’alSich 6
mesiacov potom, ako sa uz zacnete citit’ lepsie.

Ak uZijete viac Esoprexu, ako mate

Ak ste uzili vyssiu davku Esoprexu, ako mate predpisantl, ihned’ navstivte svojho lekéra alebo
pohotovost’ v najbliz§ej nemocnici. Urobte to aj vtedy, ak sa neprejavia priznaky nevol'nosti.
Priznakmi predavkovania mozu byt’ napr. zavraty, triaska, rozrusenost’, ki¢e, kdma, nevolnost,
vracanie, zmena srdcového rytmu, zniZenie krvného tlaku a porucha vodnej a mineralovej rovnovahy
v tele. K lekarovi alebo na pohotovost’ si S0 sebou vezmite obal Esoprexu.
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Ak zabudnete uZit’ Esoprex

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku. Ak zabudnete uzit’ davku cez den
a uvedomite si to predtym, nez pojdete spat, ihned’ si ju vezmite. Nasledujici den pokracujte ako
zvycCajne. Ak si vSak na to spomeniete az v noci alebo na nasledujtci deii, ignorujte vynechant davku
a pokracujte ako zvycajne.

AK prestanete uzivat’ Esoprex

Uzivajte Esoprex dovtedy, kym vam lekar neodporuci liek vysadit’. Ak ste uz absolvovali celt liecbu,
vSeobecne sa odporaca znizovat’ davku Esoprexu postupne v priebehu niekol’kych tyzdnov.

Ak prestanete uzivat’ Esoprex, obzvlast’ nahle, moZzete pocitit’ priznaky z prerusenia liecby. Pri
ukonceni liecby Esoprexom sa tieto priznaky vyskytuju €asto. Riziko je vyssie, ked’ sa Esoprex uzival
dlhodobo alebo vo vysokych davkach, alebo ked’ davka bola zniZena prili§ prudko. U vacsiny I'udi su
tieto priznaky mierne a samovolne vymizna do dvoch tyzdnov. U niektorych pacientov v§ak mozu
mat intenzivny priebeh alebo pretrvavat’ dlhSie (2 az 3 mesiace alebo aj viac). Ak sa u vas objavia
zavazné priznaky z vysadenia Esoprexu po ukonceni lie¢by, porad’te sa, prosim, so svojim lekarom.
Modze vas poziadat’, aby ste zacali opét’ uzivat’ tento liek a pomalSie znizovali davku.

Medzi priznaky z prerusenia liecby patria pocity zavratu (nestala alebo nevyvazena rovnovaha), pocity
mravcenia, pocity palenia a (menej Casto) pocity elektrickych Sokov aj v hlave, poruchy spanku (zivé
sny, no¢né mory, neschopnost’ zaspat’), pocit uzkosti, bolesti hlavy, pocit slabosti (nevolnost),
zvySené potenie (vratane no¢ného potenia), pocit nepokoja alebo rozrusenia, triaska (chvenie), pocit
zmiétenia alebo dezorientacie, pocit precitlivenosti alebo podrazdenia, hnacka (riedka stolica), poruchy
videnia, rychly tlkot srdca alebo busenie srdca (palpitacie).

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedl’ajSie uéinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat’ vedl'ajsie Gcinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vedl'ajsie uéinky zvycajne odznejt po niekol’kych tyzdioch lie¢by. Prosim, uvedomte si vsak, ze
mnohé z nich mézu byt aj priznakmi vasej choroby a za¢nl ustupovat’ spolu so zlepSovanim
zdravotného stavu.

Ak sa u vas pocas lie¢by prejavi niektory z nasledujicich vedPajSich u¢inkov, navstivte svojho
lekara:
Menej ¢asté (postihujt menej ako 1 zo 100 osdb):

e Nezvycajné krvacanie, vratane krvacania v traviacom trakte a krvacania z konec¢nika.
Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob):

e Ak pocitite opuch koze, jazyka, pier alebo tvare, alebo mate t'azkosti s dychanim ¢i
prehitanim (alergické reakcia), ihned” vyhl'adajte lekara alebo chod’te do nemocnice.

e Ak mate vysoku horucku, nadmerné potenie, ste vel'mi rozruSeny, mate halucinacie, Ste
zméteny, mate triaSku a prejavuju sa preruSované zasklby svalstva, vratane svalov, ktoré
ovladaju pohyb oka, tras, prehnané reflexy, zvysené svalové napitie alebo komu. M6zu to
byt znamky zriedkavo sa vyskytujuceho, potencialne zivot ohrozujiiceho stavu, nazyvaného
sérotoninovy syndrom. Ak ich pocitujete, navstivte svojho lekara.

Ak spozorujete nasledujuce vedlajSie ucinky, bezodkladne vyhladajte lekara alebo chod’te do
nemocnice:
TaZkosti s mo&enim, napr. zadrZiavanie mocu.
Epileptické zachvaty (kice), pozri aj Cast’ 2 “Upozornenia a opatrenia”.
Zltnutie koZe a oéného bielka st priznakmi poruchy funkcie pe¢ene/zapalu pecene.
Rychly, nepravidelny tep, mdloby, ktoré mézu byt priznakmi Zivot ohrozujiceho stavu
znameho ako Torsades de Pointes.
e Myslienky na sebaposkodzovanie alebo na samovrazdu (pozri aj ¢ast’ 2 ,,Upozornenia
a opatrenia“).
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Okrem vysSie uvedenych vedPajSich u¢inkov boli hlasené:
Vel'mi ¢asté (mbzu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb):

e Pocit slabosti (nevolnost).

e Bolest hlavy.

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob):
e Upchany nos alebo nadcha (zépal prinosovych dutin).
e Znizena alebo zvySend chut’ do jedla.
o Uzkost, nepokoj, abnormalne sny, t'azkosti so zaspavanim, pocit ospalosti, zavraty, zivanie,
triaska, mravcenie.
Hnacka, zapcha, vracanie, sucho v ustach.
Zvysené potenie.
Bolest vo svaloch a v kiboch (myalgia a artralgia).
Sexualne poruchy (oneskorena ejakulécia, problémy s erekciou, znizena sexualna ziadostivost’
a U zien mozné t'azkosti s dosiahnutim orgazmu).
Slabost’, hortacka.
e Zvysenie telesnej hmotnosti.

Menej Casté (postihuju menej ako 1 zo 100 os6b):

Znizenie telesnej hmotnosti.

Zihlavka (urtikaria), vyrazky, svrbenie (pruritus).

Skripanie zubami, rozrusenost’, nervozita, zachvaty paniky, zméteny stav.
Poruchy spanku, poruchy vnimania chuti, mdloby (synkopa).

Rozsirené zrenicky (mydridza), poruchy videnia, zvonenie v usiach (tinitus).
Vypadavanie vlasov.

Krvacanie z posvy.

Rychly pulz srdca.

Opuch riak a noh.

Krvécanie z nosa.

Zriedkavé (mbzu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb):
e Agresivita, odosobnenie, halucinacie.
e Pomaly pulz srdca.

Nezname (nemozno urcit’ z dostupnych udajov):
e Znizena hladina sodika v krvi (priznakmi st pocity nevol’nosti a zlého zdravia so svalovou
slabost'ou alebo zmétenost'ou).
e Zavraty pri vstavani v dosledku nizkeho krvného tlaku (ortostaticka hypotenzia).
e Abnormalne vysledky testov na funkciu pecene (zvysena hladina pecenovych enzymov
v krvi).
e Poruchy pohybu (mimovolové pohyby svalov).
e Bolestiva erekcia (priapizmus).
Poruchy krvacania, vratane krvacania z koze a sliznic (ekchymdza) a nizka hladina krvnych
dosticiek (trombocytopénia).
Nahly opuch koze alebo sliznic (angioedém).
Zvysené mnozstvo vylu¢ovaného mocu (neprimerana sekrécia ADH).
Vylucovanie mlieka u nedojéiacich zien.
Mania.
Zmena srdcového rytmu (tzv. "predizenie QT intervalu", pri pohl'ade na EKG, elektricki
aktivitu srdca).
o Silné vaginalne krvacanie kratko po porode (popdrodné krvacanie), viac informacii najdete
v Casti 2 ,,Tehotenstvo, doj¢enie a plodnost™.

Okrem toho sl zname mnohé vedlajsie u€inky, ktoré sa pozorovali pri liecbe lieckmi posobiacimi
podobne ako escitalopram (lieivo v Esoprexe). Su to:
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e Psychomotoricky nepokoj (akatizia).
e Anorexia (nechutenstvo).

U pacientov uzivajucich tento typ lieku bolo pozorované zvysené riziko zlomenin kosti.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'aj§ich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatela. Vedlajsie uCinky mézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené

V Prilohe V. Hlasenim vedl’ajsich u¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Esoprex

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvla$tne podmienky na uchovévanie.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na $titku alebo papierovej Skatulke po
skratke EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alsie informacie

Co Esoprex obsahuje

Liecivo je escitalopram. Kazda tableta Esoprexu obsahuje 10 mg escitalopramu (vo forme oxalatu).
Dalsie zlozky su:

Jadro: mikrokrystalicka celuloza (E460), sodna sol’ kroskarmelozy (E468), koloidny oxid kremicity
bezvody, stearat hore¢naty (E470D).

Obal: hypromeloza (E464), oxid titanicity (E171) a makrogol 400.

Ako vyzera Esoprex filmom obalené tablety a obsah balenia

Esoprex 10 mg su ovalne (asi 8,1 x 5,6 mm) biele filmom obalené tablety s deliacou ryhou na jednej
strane. Tableta sa moze rozdelit’ na rovnaké davky.

Esoprex je dostupny v nasledujucich velkostiach balenia: 30 alebo 60 tabliet.

Nie vSetky vel'kosti balenia musia byt uvedené na trh.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Zentiva, a. s., Einsteinova 24, 851 01 Bratislava, Slovenska republika

Vyrobca

Saneca Pharmaceuticals a.s., Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec, Slovenska republika

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP)
pod nasledovnymi nazvami:

Ceska republika: Esoprex
Slovenska republika: Esoprex 10 mg
Estonsko: Eslorex 10 mg

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v aprili 2021.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

