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Pisomna informacia pre pouZivatela
Escitalopram Accord 10 mg filmom obalené tablety

escitalopram

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informéciu 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 lekéarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sau vés vyskytne akykol'vek vedl'ajsi tcinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Escitalopram Accord a na o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Escitalopram Accord
Ako uzivat’ Escitalopram Accord

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Escitalopram Accord

Obsah balenia a d’alSie informacie

Sk L~

1. Co je Escitalopram Accord a na ¢o sa pouZiva

Escitalopram Accord obsahuje lieCivo escitalopram. Escitalopram Accord patri do skupiny
antidepresiv, ktoré sa nazyvaju selektivne inhibitory spdtného vychytavania sérotoninu (SSRI). Tieto
lieky pdsobia na sérotoninovy systém v mozgu tym, Ze zvysuju hladiny sérotoninu..

Escitalopram Accord obsahuje escitalopram a pouziva sa na lieCbu depresie (epizod velkej depresie)
a uzkostnych poruch (ako je panicka porucha s agorafébiou alebo bez agorafobie, socialnej izkostne;j
poruchy, generalizovanej uzkostnej poruchy a obsedantno-kompulzivnej poruchy).

Moze trvat’ niekol’ko tyzditov, kym sa zacnete citit’ lepSie. Pokracujte v uzivani Escitalopramu Accord,
aj ked bude trvat’ nejaky Cas, kym ucitite zlepSenie vasho stavu.
Ak sa nebudete citit’ lepsie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Escitalopram Accord
Neuzivajte Escitalopram Accord

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

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

- ak mate vrodenu poruchu srdcového rytmu alebo sa u vas uz vyskytla porucha srdcového rytmu
(pozorovana na EKG; vySetrenie, ktorym sa zist'uje, ako pracuje srdce)

- ak uzivate lieky na problémy so srdcovym rytmom alebo lieky, ktoré m6zu mat’ vplyv na rytmus
srdca (pozri Cast’ 2 ,,Iné lieky a Escitalopram Accord®).

Upozornenia a opatrenia
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Predtym, ako zacnete uzivat’ escitalopram, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. Prosim,
povedzte svojmu lekarovi ak mate akykol'vek iny stav alebo ochorenie, pretoZe mozno bude potrebné,
aby to vzal do Givahy. Povedzte lekarovi najma:

e Ak mate epilepsiu. Liecbu escitalopramom je potrebné ukoncit’, ak sa prvykrat objavia zachvaty
alebo ak su zachvaty Castejsie (pozri tiez Cast’ 4 ,,Mozn¢ vedlajsie GCinky*).

e Ak mate poruchu funkcie pecene alebo obli¢iek. Vas lekar vam mozno bude musiet’ upravit’
davkovanie;

e Ak mate cukrovku. Liecba escitalopramom méze ovplyvnit’ kontrolu glykémie (kontrolu hladiny
cukru v krvi). M6ze byt’ potrebné upravit’ vasu davku inzulinu a/alebo peroralnych hypoglykemik
(lieky na cukrovku uZzivané cez usta).

e Ak mate znizenu hladinu sodika v krvi;

e Ak mate sklon Casto krvacat’ alebo sa vam l'ahko tvoria modriny, alebo ak ste tehotna (pozri
,» L ehotenstvo, dojcenie a plodnost™);

e Ak dostavate elektrokonvulzivnu liecbu (elektroSoky);

e Ak mate ischemicku chorobu srdca;

e Ak mate alebo ste nickedy mali tazkost’i so srdcom alebo ste nedavno prekonali srdcovy zachvat
(infarkt myokardu);

e Ak mate v pokoji nizku tepovu frekvenciu srdca a/alebo viete, Ze mate ubytok soli v dosledku
pretrvavajuicej zavaznej hnacky a vracania (nevol'nosti) alebo v dosledku uzivania diuretik
(mocopudnych liekov);

e Ak ste zaznamenali rychly alebo nepravidelny rytmus srdca, mdloby, kolaps alebo zavraty hned’
potom, ako ste sa postavili, o méze naznaCovat’ poruchu tepovej frekvencie;

e Ak mate alebo ste v minulosti mali tazkosti s o€ami, ako st urcité typy glaukému (zvyseny
vnutroo¢ny tlak);

Upozornenie

Niektori pacienti s manicko-depresivnou poruchou sa mézu dostat’ do manickej fazy. Tato je
charakterizovana nezvycajnymi a rychlo sa meniacimi myslienkami, bezdé6vodnym pocitom
nezvycajnej veselosti a nadmernou telesnou aktivitou. Ak pocitujete takéto stavy, kontaktujte svojho
lekara.

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

Lieky ako Escitalopram Accord (takzvané SSRI/SNRI) mdzu vyvolat priznaky poruchy sexualnej
funkcie (pozri Cast’ 4). V niektorych pripadoch tieto priznaky pokracovali aj po zastaveni lieCby.

SamovraZedné myslienky a zhorSovanie depresie alebo tizkostnej poruchy

Ak mate depresiu a/alebo mate stavy uzkosti (1zkostni poruchu), niekedy mozete mat’
sebaposkodzujuce alebo samovrazedné myslienky. Tieto myslienky mézu byt Castejsie, ked’ po prvy
krat zac¢inate uzivat’ antidepresiva, pretoze je potrebny urcity ¢as, kym zacnu tieto lieky tcinkovat’, ¢o
zvycajne trva priblizne dva tyzdne, ale niekedy aj dlhsie.

Je pravdepodobng, Ze budete mat takéto myslienky :

- ak ste uz mali v minulosti samovrazedné alebo sebaposkodzujiuce myslienky

- ak ste v mladom dospelom veku. Informacie z klinickych stadii ukazaju na zvySené riziko
samovrazedného spravania u dospelych mladsich ako 25 rokov so psychickymi poruchami, ktori
boli lie¢eni antidepresivami.

Ak budete mat’ sebaposkodzujuce alebo samovrazedné myslienky, navStivte svojho lekara alebo
chod’te ihned’ do nemocnice.
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Moéze byt’ vhodné informovat’ pribuznych alebo blizkych priatel’ov o tom, Ze mdate depresiu alebo
stavy tzkosti a poziadat’ ich, aby si preéitali tito pisomnu informaciu pre pouzivatel'a. Mdzete ich
poziadat’, aby vam povedali, ked’ si myslia, Ze sa vasa depresia alebo uzkost’ zhorsila alebo ich trapia
zmeny vo vasom spravani.

Deti a dospievajuci

Escitalopram sa za normalnych okolnosti neméa pouzivat’ u deti a dospievajucich mladsich ako

18 rokov. Tiez by ste mali vediet’, Ze pacienti mladsi ako 18 rokov st vystaveni zvySenému riziku
vedl'ajSich ucinkov, ako st pokusy o samovrazdu, samovrazedné myslienky a nepriatel'ské spravanie
(predovsetkym agresivita, vzdorovité spravanie a zlost) pri uzivani tejto skupiny liekov. Napriek tomu
vas lekar moze predpisat’ escitalopram pacientom mlad$im ako 18 rokov, ked’ sa rozhodne, ze to je

v ich najlepSom zaujme. Ak vas lekar predpisal escitalopram pacientovi mladsiemu ako 18 rokov

a chcete sa o tom podrobnejsie informovat’, obrat'te sa, prosim, opatovne na svojho lekara. Informujte
svojho lekara, ak sa u pacienta mladSieho ako 18 rokov, ktory uziva escitalopram, vyskytne alebo
zhorsi ktorykol'vek z vysSie uvedenych priznakov. Takisto dlhodobé tidaje o bezpecnosti
escitalopramu tykajuce sa rastu, dospievania, rozvoja poznania a spravania v tejto vekovej skupine
zatial’ neboli preukazané.

Iné lieky a Escitalopram Accord

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

Povedzte svojmu lekarovi, ak uzivate niektory z nasledujucich liekov:

e neselektivne inhibitory monoaminooxidazy (IMAQO) obsahujtce lieciva fenelzin, ipronazid,
izokarboxazid, nialamid a tranylcypromin. Ak ste uzivali niektory z tychto liekov, musite pockat’
14 dni, kym zacnete uzivat’ escitalopram. Po ukonceni liecby escitalopramom musite pockat’ 7
dni, kym mdzete zacat’ uzivat’ niektory z tychto liekov.

e reverzibilngé selektivne inhibitory monoaminooxidazy A (IMAO-A), obsahujice moklobemid
(pouzivany na liecbu depresie)

e ireverzibilné MAO-B inhibitory s obsahom selegilinu (pouZzivany na liecbu Parkinsonove;j

choroby). Tieto zvysuju riziko vyskytu vedlajSich u¢inkov.

antibiotikum linezolid

litium (pouzivany na lie¢bu manicko—depresivnej poruchy) a tryptofan.

imipramin a desipramin (oba pouZzivané na liecbu depresie).

sumatriptan a podobné lieciva (pouzivané na liecbu migrény) a tramadol a podobné lieciva

(opioidy, pouzivané na tiSenie silnych bolesti). Tieto lieky zvySuju riziko vyskytu vedl'ajsich

ucinkov.

e cimetidin, lansoprazol, a omeprazol(pouzivané na liecbu zalido¢nych vredov), flukonazol
(pouzivany na liecbu infekcii vyvolanych hubami a plestiami), fluvoxamin (antidepresivum) a
tiklopidin (pouzivany na zniZenie rizika cievnej mozgovej prihody — mitvice). Tieto lieky mézu
spdsobit’ zvysené hladiny escitalopramu v krvi.

e  [ubovnik bodkovany (Hypericum perforatum) — rastlinny pripravok pouzivany proti depresii.

e kyselina acetylsalicylové a nesteroidové protizapalové lieky (NSAID) (lieky na zmiernenie
bolesti alebo na riedenie krvi, takzvané antikoagulancia). Tieto lieky mozu zvysit’ sklon ku
krvacaniu.

e  warfarin, dipyridamol a fenprokumon (lieciva na riedenie krvi, takzvané antikoagulancia).

Na zaciatku a na konci liecby escitalopram vam lekar pravdepodobne skontroluje zrazanlivost’
krvi, aby sa uistil, ¢i stale dostavate dostato¢na davku antikoagulancii.

e meflochin (pouzivany na liecbu malarie), bupropion (pouzivany na liecbu depresie) a tramadol
(pouzivany na lie¢bu silnych bolesti) vzhl'adom na mozné riziko znizenia zachvatového prahu.

e neuroleptika (lieky na lie¢bu schizofrénie, psych6z) a antidepresiva (tricyklické antidepresiva
a SSRI) vzhl'adom na mozné riziko zniZenia zachvatového prahu.
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e flekainid, propafen6n a metoprolol (pouzivané na lie¢bu srdcovo-cievnych chordb),
klomipramin a nortriptylin (antidepresiva) a risperiddn, tioridazin a haloperidol (antipsychotika).
Davkovanie escitalopramu mozno bude potrebné upravit’.

e  lieky, ktoré znizuju hladinu draslika alebo horcika, pretoZe tieto stavy zvysuju riziko porich

srdcového rytmu, ktoré ohrozuju zivot.

NEUZIVAJTE Escitalopram Accord, ak uZivate lieky na lie¢bu problémov so srdcovym rytmom
alebo lieciva, ktoré mozu ovplyvnit’ srdcovy rytmus ako su antiarytmika triedy 1A a III, antipsychotika
(napr. derivaty fenotiazinu, pimozid, haloperidol), tricyklické antidepresiva, niektoré antimikrobialne
latky (napr. sparfloxacin, moxifloxacin, erytromycin podavany do Zily vo forme infuzie, pentamidin

a antimalarika, najmé halofantrin), niektor¢ antihistaminika (napr. astemizol, hydroxyzin, mizolastin).
Ak maéte v tejto suvislosti akékol'vek d’alSie otazky, opytajte sa svojho lekara.

Escitalopram Accord a jedlo, napoje a alkohol

Escitalopram sa mdze uzivat’ s jedlom alebo bez jedla (pozri Cast’ 3 ,,Ako uzivat’ Escitalopram
Accord®).

Podobne ako pri inych liekoch kombindcia escitalopramu s alkoholom sa neodporaca, aj ked’ sa
neocakava, ze by escitalopram reagoval s alkoholom.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat tento liek. Ak ste tehotna alebo ak
dojcite, neuzivajte escitalopram, kym sa s lekarom neporadite 0 moznom riziku a prinose tejto liecby.
Ak uzivate escitalopram pocas poslednych 3 mesiacoch tehotenstva, musite mat’ na zreteli, Ze
nasledovné G¢inky sa mézu vyskytnut’ u vasho dieta po narodeni : tazkosti pri dychani, modrasta
pokozka, kice, kolisanie telesnej teploty, problémy pri kimeni, vracanie, nizka hladina cukru v krvi,
stuhnuté alebo ochabnuté svaly, intenzivne reflexy, tras, nervozita, podrazdenost’, malatnost’,
neutichajuci plaé, ospalost’ a problémy so spankom.

Ak sa u vasho dietat’a po narodeni objavi akykol'vek z uvedenych priznakov, ihned’ informujte svojho
lekara.

Uistite sa, ze vas$ lekar a/alebo vaSa porodna asistentka vie, Ze uzivate Escitalopram Accord. Ak sa
lieky ako Escitalopram Accord uzivaju pocas tehotenstva, najma pocas poslednych 3 mesiacov
tehotenstva, mézu u novorodencov zvysit riziko vzniku vazneho stavu nazyvaného perzistujuca
plicna hypertenzia novorodencov (PPHN), ktora spdsobuje zrychlené dychanie a zmodranie diet’at’a.
Tieto priznaky sa obycCajne objavia pocas prvych 24 hodin zivota dietata. Ak spozorujete tieto
priznaky u vasho diet'at’a, okamzite informujte svojho lekara a/alebo pérodnu asistentku.

Ak uzivate Escitalopram Accord ku koncu tehotenstva, méze dojst’ k zvySenému riziku silného
vaginalneho krvacania kratko po porode, najma ak ste v minulosti mali krvacavé poruchy. Vas lekar
alebo porodna asistentka maji byt informovani, Ze uzivate Escitalopram Accord, aby vam mohli
poradit’.

Ak sa escitalopram uziva pocas tehotenstva, nikdy sa nema nahle vysadit’.

Predpoklada sa, Ze sa escitalopram vylucuje do materského mlieka.

V stadiach na zvieratach sa ukazalo, ze citalopram, liek podobny escitalopramu, znizuje kvalitu
spermii. Teoreticky by escitalopram mohol ovplyvnit’ plodnost’, ale vplyv na plodnost’ u I'udi sa

doteraz nepozoroval.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
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Neved’te vozidla alebo neobsluhujte stroje, kym nebudete vediet’, ako na vas Escitalopram Accord
pOsobi.

Escitalopram Accord obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol (23 mg) sodika v jednej tablete, t. j. v podstate zanedbatelné
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Escitalopram Accord

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

Dospeli
Depresia

Zvycajna odporacana davka escitalopramu je 10 mg uzitych v jednej dennej davke. Vas lekar ju moze
zvysit’ az na maximalnu davku 20 mg denne.

Panicka porucha

Zaciato¢na davka escitalopramu je 5 mg ako jedna denna davka v prvom tyzdni pred zvySenim na
davku 10 mg na den. Lekar méze davku d’alej zvysit’ na maximalne 20 mg na den.

Socialna uzkostna porucha

Zvycajna odporacana davka escitalopramu je 10 mg uzitych v jednej dennej davke. Vas lekar moze
davku bud’ znizit’ na 5 mg denne alebo zvysit' na maximalne 20 mg denne v zavislosti od toho, ako
odpovedate na liecbu.

Generalizovana uzkostna porucha

Zvycajna odporacana davka escitalopramu je 10 mg uzitych v jednej dennej davke. Vas lekar méze
davku zvysit’ na maximalne 20 mg denne.

Obsedantno-kompulzivna porucha

Zvyc¢ajna odporacana davka escitalopramu je 10 mg uzitych v jednej dennej davke. Vas lekar moze
davku zvysit na maximalne 20 mg denne.

Stars$i pacienti (nad 65 rokov)

Odportcana zaciatocna davka escitalopramu je 5 mg uZzitych v jednej dennej davke. Vas lekar moze
tato davku zvysit na 10 mg denne.

Pouzitie u deti a dospievajucich

Escitalopram sa zvycCajne nema podavat’ detom a dospievajiucim. Pre d’alSie informacie pozrite Cast’ 2
,Upozornenia a opatrenia®.

Znizena funkcia oblic¢iek
U pacientov so zavazne znizenou funkciou oblic¢iek sa odporuca opatrnost’. Uzivajte podl'a pokynov
lekara.

Znizena funkcia pecene
Pacienti s ochorenim pecene nemaju dostavat’ viac ako 10 mg denne. UZivajte podl'a pokynov lekara.
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Pacienti so znamou znizenou metabolickou aktivitou enzymu CYP2C19
Pacienti s tymto znamym genotypom nemaju dostavat’ viac ako 10 mg denne. UZivajte podl'a pokynov
lekara.

Ako tablety uzivat
Escitalopram mdzete uzivat' s jedlom alebo bez jedla. Tabletu prehltnite a zapite vodou. Tablety
nehryzte, pretoZe maju horku chut’.

Ak je to potrebné, tablety mdzete rodelit’ tak, Ze ich umiestnite na rovny povrch deliacou ryhou nahor.
Potom mozete tablety rozlomit’, tak zZe zatlacite ukazovakmi na oba konce tablety ako je to znazornené

na obrazku.

Tablety mozno rozdelit’ na rovnaké davky.

N, A

Moze trvat’ niekol’ko tyzdilov, kym sa zacnete citit’ lepSie. Pokracujte v uzivani escitalopramu, aj ked’
bude trvat’ nejaky ¢as, kym ucitite zlepSenie vasho stavu.

Dika lie¢by

Nemente davku lieku bez predchadzajicej konzultacie s lekarom.

Pokracujte v uzivani escitalopramu tak dlho, ako vam to odportca lekar. Ak ukoncite liecbu prilis
skoro,priznaky sa mézu vratit'. Odportca sa, aby sa vliecbe pokracovalo najmenej 6 mesiacov potom,
o ste sa zacali citit’ opat’ dobre.

Ak uZijete viac Escitalopramu Accord, ako mate

Ak ste uzili viac escitalopramu, ako je predpisand davka, okamzite kontaktujte svojho lekara alebo
pohotovost’ v najbliz§ej nemocnici. Urobte tak aj v pripade, ze nemate ziadne t'azkosti. Prejavy
predavkovania mozu byt zavrat, triaska, nepokoj, kic¢e, kdma, pocit nevolnosti, vracanie, zmena
srdcového rytmu, znizeny krvny tlak a porucha rovnovahy tekutin/minerdlov v tele. Ked pdjdete
k lekarovi alebo do nemocnice, zoberte so sebou Skatul’ku/obal z escitalopramu.

Ak zabudnete uzit’ Escitalopram Accord

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanti davku. Ak zbudnete uzit’ davku

a spomeniete si skor ako pojdete spat’, uzite ju hned . Na druhy deni pokracujte ako zvycajne. Ak si
spomeniete az pocas noci alebo na druhy den, davku vynechajte a pokracujte ako zvycajne.

AK prestanete uZivat’ Escitalopram Accord

Neprestante uzivat’ escitalopram, pokial’ vam tak neodporuci vas lekar. Ak ste uz absolvovali celi

lieCbu, vSeobecne sa odporaca znizovat’ davku escitalopramu postupne v priebehu niekol’kych
tyzdnov.
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Ak prestanete uzivat’ escitalopram, obzvlast’ ak je to nahle, moézete pocitit’ priznaky z vysadenia
lieCby. Pri ukonceni lieCby escitalopramom sa tieto priznaky vyskytuju ¢asto. Riziko je vyssie, ked’ sa
escitalopram uzival dlhodobo alebo vo vysokych davkach, alebo ked’ bola davka znizena prili§ rychlo.
U vécsiny l'udi st tieto priznaky mierne a samovol'ne vymizna do dvoch tyzdiov. Avsak u niektorych
pacientov mozu byt zavazné alebo mézu pretrvavat’ dlhsie (2 az 3 mesiace alebo aj viac). Ak sa u vas
objavia zavazné priznaky z vysadenia po ukonceni liecby escitalopramom, kontaktujte, prosim, svojho
lekara. Mo6ze vas poziadat’, aby ste zacali opdt’ uzivat tento liek a vysadili ho pomalSie.

Medzi priznaky z vysadenia liecby patria: pocity zavratu (nestabilita alebo nerovnovaha), pocity
mravcenia, pocity palenia a (menej Casto) pocity elektrickych Sokov vratane hlavy, poruchy spanku
(zivé sny, no¢né mory, neschopnost’ zaspat’), pocit uzkosti, bolesti hlavy, pocit nevol'nosti (pocit na
vracanie), potenie (vratane no¢ného potenia), pocit nepokoja alebo rozrusenia, triaska (chvenie), pocit
zmdtenosti alebo dezorientacie, pocit precitlivenosti alebo podrazdenia, hnacka (riedka stolica),
poruchy videnia, rychly tlkot srdca alebo btSenie srdca (palpitacie).

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

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedlajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Tieto vedl'ajsie ucinky zvycajne vyzmiznu po niekol’kych tyzdnoch liecby. Prosim, zoberte do tivahy,
ze vel'a z tychto i¢inkov mdzu byt aj priznakmi vasej choroby a preto sa mézu upravit’ spolu so

zlepSovanim vasho zdravotného stavu.

Ak sa u vas pocas liecby vyskytne akykol'vek z nasledovnych priznakov, ihned’ navstivte svojho
lekara alebo chod’te do nemocnice:

Menej ¢asté (mozu postihovat’ az 1 zo 100 osdb)
o nezvycajné krvacanie vratane krvacania do trdviaceho traktu

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ az 1 z 1 000 os6b)

o opuchnutie koze, jazyka, pier, hltanu alebo tvare, zihl'avka alebo tazkosti s dychanim alebo
prehltanim (zéavazna alergicka reakcia)
o vysoka hortucka, nepokoj, zmétenost’, tras a nahle stahy svalov, mozu to byt priznaky

zriedkavého stavu nazyvaného sérotoninovy syndrom

Nezname (frekvenciu nie je mozné odhadnut’ z dostupnych udajov)

o tazkosti s mocenim

o rychly, nepravidelny tlkot srdca, mdloby, ktoré mozu byt priznakom zivot ohrozujiuceho stavu
nazyvaného Torsades de Pointes

o epileptické zachvaty (kfce), pozrite tiez cast’ 2 ,,Upozornenia a opatrenia®

o zozltnutie koze a ocnych bielok su prejavy poruchy funkcie pecene/zapalu pecene

o myslienky na sebaposkodenie alebo na samovrazdu, pozrite tiez Cast’ 2 ,,Upozornenia
a opatrenia“

o nahly opuch koze alebo sliznic (angioedém)

Okrem vyssie uvedenych boli hlasené nasledujice vedlajSie ucinky:

VePmi ¢asté (mdzu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb)
o pocit na vracanie (nevolnost’)
o bolest’ hlavy
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upchany nos alebo nadcha (zapal prinosovych dutin)

znizena alebo zvySena chut’ do jedla

uzkost, nepokoj, nezvyc€ajné sny, tazkosti so zaspavanim, pocit ospalosti, zavrat, zivanie,
triaska , svrbiva koza

hnacka, zapcha, vracanie, sucho v ustach

zvySené potenie

bolest’ svalov alebo kibov (artralgia a myalgia)

sexualne poruchy (oneskorena ejakulacia, tazkosti s erekciou, znizena pohlavna tizba a u zien
sa mozu vyskytnut’ tazkosti dosiahnut’ orgazmus)

unava, hortcka

o zvySena telesna hmotnost’

Casté (mdzu postihovat’ az 1 z 10)
[}
[}
[}

Menej casté (mozu postihovat’ az 1 zo 100)

zihl'avka (urtikaria), vyrazka, svrbenie (pruritus)

Skripanie zubami, nepokoj, nervozita, zachvat paniky, zmétenost’
poruchy spanku, poruchy chuti, mdloby (synkopa)

rozsirenie ocnych zreniciek (mydriaza), poruchy videnia, zvonenie v usiach (tinnitus)
vypadavanie vlasov

silné menstruacné krvacanie

nepravidelna menstruacia

krvacanie z poSvy

znizena telesnd hmotnost’

rychly tlkot srdca

opuch ruk a néh

krvacanie z nosa

Zriedkavé (m6ézu az 1 z 1 000 osdb)
. agresivita, odosobnenia sa, halucinacie
o pomaly tlkot srdca

Nezname (frekvenciu nie je mozné odhadnut’ z dostupnych udajov)

o znizena hladina sodika v krvi (priznaky su, ze sa citite slabi a chori s bolestami svalov alebo
zmatene )

o zmena srdcového rytmu (nazyvana ,,predizenie QT intervalu®, pozorovani na EKG,
zaznamenavajucom elektricku aktivitu srdca)

o zavrat pri vstavani z vodorovnej polohy alebo zo sedu z dévodu nizkeho tlaku krvi (ortostaticka

hypotenzia)

vysledky testov funkcie peCene mimo normy (zvysSené hladiny pecenovych enzymov v krvi)

poruchy pohybu (mimovolné pohyby svalov)

bolestiva erekcia (priapizmus)

znamky nezvyc¢ajného krvacania, napr. krvacania do koze a sliznic (ekchymdza)

zvy$ena sekrécia hormonu nazyvaného ADH (antidiureticky hormon), ktory sposobuje

zadrziavanie vody v tele a zriedenie krvi, znizuje mnozstvo sodika (neprimerana sekrécia

ADH).

vylucovanie mlieka u muzov a u zien, ktor¢ nedojcia

mania

zvysené riziko zlomenin kosti bolo pozorované u pacientov uzivajtcich tento typ lieku

silné vaginalne krvacanie kratko po porode (poporodné krvacanie), viac informacii ndjdete v

Casti 2 ,,Tehotenstvo, dojéenie a plodnost™

Okrem toho st zname d’alSie vedl'ajSie ucinky, ktoré sa pozorovali pri liecbe liekmi pdsobiacimi
podobne ako escitalopram (lie¢ivo Escitalopramu Accord). St to:

o motoricky nepokoj (akatizia)

o strata chuti do jedla
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Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Escitalopram Accord

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri, Stitku alebo Skatulke po
EXP.

Détum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Escitalopram Accord obsahuje

Liecivo je escitalopram.

Jedna Escitalopram Accord 10 mg filmom obalena tableta obsahuje 10 mg escitalopramu (vo forme
oxalatu).

Dalsie zlozky su:

Jadro tablety: mikrokrystalicka celuloza (PH 101) (E460), sodné sol’ kroskarmelozy (E468),
hypromeldza E-5 (E464), mastenec (E553b), bezvody koloidny oxid kremicity (E551), stearat
horecnaty (E470b)

Obal tablety: hypromeloza E-15 (E464), oxid titani¢ity (E171), makrogol 400

Ako vyzera Escitalopram Accord a obsah balenia

Escitalopram Accord filmom obalené tablety sa dodavaji ako 10 mg filmom obalené tablety. Tablety
su opisané nizsie.

Biele az takmer biele ovalne obojstranne vypuklé filmom obalené priblizne 8,1 mm dlhé a 5,6 mm
Siroké tablety s ozna¢enim ‘1’ a ‘0’ na oboch stranach deliacej ryhy na jednej strane a hladké na druhej
strane.

Tablety sa mézu rozdelit’ na rovnaké davky.

Escitalopram Accord 10 mg filmom obalené tablety st dostupné v nasledovnych velkostiach balenia:
Blistre v Skatul’ke: po 14, 28, 56 a 98 tabliet.

HDPE fTaska obsahuje 100 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii
Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Tasmowa 7
02-677 Varsava
Pol'sko

Vyrobceovia

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.

ul. Lutomierska 50
95-200 Pabianice
Pol'sko

Accord Healthcare B.V.

Winthontlaan 200
3526 KV Utrecht
Holandsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kralovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Rakusko:

Ceska republika:
Dénsko:

Estonsko:

frsko:

Lotyssko:
Portugalsko:
Spanielsko:
Bulharsko:

Finsko:

Taliansko:
Holandsko:
Svédsko:
Slovenska republika:
Spojené kralovstvo
(Severné frsko):

Escitalopram Accord 5 mg/10 mg/20 mg film tabletten
Escitalopram Accord 5 mg/10 mg/20 mg potahované tablety
Escitalopram Accord Healthcare

Escitalopram Accord 10 mg/20 mg

Escitalopram 5 mg/10 mg/20 mg film-coated tablets
Escitalopram Accord 10 mg/20 mg apvalkotas tabletes
Escitalopram Accord

Escitalopram Accord 5mg/10 mg/20 mg comprimidos recubiertos con pelicula
Escitalopram Accord 10 mg ¢punmupann TabneTku

Escitalopram Accord 10/20 mg Tabletti, kalvopééllysteinen
Escitalopram Accord

Escitalopram Accord 5 mg/10 mg/20 mg Filmomhulde tabletten
Escitalopram Accord 5 mg/10 mg/20 mg Filmdragerade tabletter
Escitalopram Accord 10 mg filmom obalené tablety

Escitalopram 5 mg/10 mg/20 mg Film-coated tablets

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2024.
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