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Pisomna informacia pre pouZivatela

Miraklide 10 mg

Miraklide 15 mg

Miraklide 20 mg
filmom obalené tablety

escitalopram (escitalopramum)

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

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. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

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

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Miraklide a na o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Miraklide
Ako uzivat’ Miraklide

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat’ Miraklide

Obsah balenia a d’alSie informacie

SNk L=

1.  Co je Miraklide a na ¢o sa pouZiva

Miraklide obsahuje ucinnt latku escitalopram. Escitalopram patri do skupiny liekov proti depresii,
ktoré sa nazyvaju selektivne inhibitory spatného vychytavania sérotoninu (SSRI). Tieto lieky u¢inkuja
v mozgu na sérotoninovy systém tym, ze zvySuju hladinu sérotoninu. Poruchy sérotoninového systému
sa povazuju za dolezity faktor pre rozvoj depresie a jej podobnych ochoreni.

Miraklide obsahuje escitalopram a pouziva sa na lieCbu depresie (velkych depresivnych epizdd) a
uzkostnych portch, ako su opakované zachvaty paniky (panické porucha) so strachom zo zachvatu
paniky na mieste alebo bez nej, alebo v situacii, z ktorej je tazké uniknut’, napr. vo verejnych alebo
otvorenych priestoroch (agorafobia), strach, ze vas budua ostatni posudzovat a / alebo chovanie na
verejnosti, ktoré moze viest’ k rozpakom (socialne uzkostné poruchy), chronick uzkost’
(generalizovana uzkostna porucha) a posadnutost’ alebo nutkanie, ktoré narusuju normalny zivot,
napriklad opakované umyvanie rik alebo kontrolovanie zamky (obsedantno-kompulzivna porucha).

Mobze trvat niekol’ko tyzdnov pokial’ sa za¢nete citit’ lepSie. Pokracujte v uzivani Miraklidu aj ked’ to
trva nejaky Cas, pokial’ pocitite zlepSenie vasho stavu.

Povedzte vaSmu lekarovi ak sa necitite lepsie alebo ak mate pocit, Ze sa citite horsie.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Miraklide

Neuzivajte Miraklide
- ak ste alergicky na escitalopram alebo na ktorikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6)



Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2021/02055-Z1A, 2021/02056-Z1B

- ak uzivate iné lieky, ktoré patria do skupiny nazyvanej inhibitory monoaminooxidazy (IMAO),
vratane liekov na liecbu depresie (moklobemid), lieky ktoré sa pouzivaji na liecbu
Parkinsonovej choroby (selegilin) a antibiotikum (linezolid)

- ak ste sa narodili s abnormalnym srdcovym rytmom alebo ste mali epizodu abnormalneho
srdcového rytmu ( viditelného na EKG, vySetrenie ktoré vyhodnoti ako srdce funguje)

- ak uzivate lieky na liecbu portch srdcového rytmu alebo lieky, ktoré mozu ovplyvnit’ srdcovy
rytmus (pozri Cast’ 2 Iné lieky a Miraklide®).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ Miraklide, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Ak mate aj nejaké iné zdravotné problémy alebo ochorenie, povedzte to, prosim, svojmu lekarovi,

pretoze pri lieCbe moéze byt potrebné vziat’ ich do Gvahy.

Osobitne povedzte svojmu lekarovi:

- ak trpite opakovanymi zachvatmi paniky (panicka porucha). Mdzete pozorovat’ zvySené priznaky
uzkosti na zaciatku liecby escitalopramom

- ak mate epilepsiu alebo ste mali zachvaty alebo ki¢e v minulosti. Liecba escitalopramom sa ma
ukoncit, ak sa objavia zachvaty alebo ak sa zvysi frekvencia zdchvatov (pozri tiez Cast’ 4 “Mozné
vedlajsie u€inky”)

- ak mate epizody rychlo sa meniacich myslienok, prehnané nalady alebo spravanie (mania)

- ak mate cukrovku. Lie¢ba escitalopramom mdze ovplyvnit’ hladinu vasho cukru v krvi.
Dévkovanie inzulinu a/alebo liekov na lie¢bu cukrovky, moze byt potrebné upravit’

- ak trpite neprijemnym alebo uzkostnym nepokojom, musite sa asto hybat’ alebo nedokazete
pokojne sediet’ alebo stat’

- ak mate znizent hladinu sodika v krvi

- ak trpite zniZenou ¢innost'ou pecene alebo obliciek. M6Ze byt potrebné, aby lekar upravil
davkovanie

- ak mate v anamnéze poruchy krvacania alebo tvorbu podliatin, alebo ak ste tehotna (pozri Cast’
,», Lehotenstvo, dojcenie a plodnost™), najma ak uzivate lieky, ktoré zvySuju riziko krvacania

- ak dostavate liecbu elektrickymi Sokmi

- ak uzivate rastlinné lieky obsahujuce l'ubovnik bodkovany

- ak trpite alebo ste trpeli problémami so srdcom ( vratane ischemickej choroby srdca) alebo ste
v poslednom case prekonali infarkt

- ak mate nizky kl'udovy srdcovy rytmus a/alebo viete, Ze mozete mat’ ubytok mineralov v dosledku
hnacky alebo vracania alebo uzivate diuretika (mocopudné lieky)

- ak mate rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus, mdloby, kolaps alebo zavrat pri vstavani, o
mdze nazna¢ovat abnormalne fungovanie srdcovej frekvencie

- ak mate glaukém s uzavretym uhlom alebo ste mali glaukom, escitalopram méze zvysit
vnutroocny tlak.

VSimnite si, prosim

Tak ako u vSetkych liekov na liecbu depresie, zlepsenie neprichadza ihned’. Méze trvat’ niekol'ko
tyzdnov, kym pocitite zlepSenie po zacati lieCby escitalopramom. Preto je vel'mi dblezité aby ste
nemenili davku alebo neprerusili lieCbu bez toho, aby ste sa poradili so svojim lekarom.

SamovraZedné myslienky a zhorSovanie vasej depresie alebo uzkostnej poruchy

Ak mate depresiu a/alebo stavy tizkosti, mdzete mat’ niekedy sebaposkodzujice alebo samovrazedné
myslienky. Takéto myslienky mdzu byt intenzivnejsie na zaciatku uzivania lieku proti depresii,
dovtedy, kym lieky nezacnu ucinkovat’, co zvycajne trva priblizne dva tyzdne, ale niekedy aj dlhsie.

S vdc¢Sou pravdepodobnost’ou mdzete takto zmyslat’ vtedy, ak:

- ste uz v minulosti pomyslali na samovrazdu alebo sebaposkodenie

- ste v mladom dospelom veku. Informécie z klinickych skisani poukazuji na zvysené riziko
samovrazedného spravania u dospelych, mladSich ako 25 rokov s poruchami duSevného zdravia,
ktori sa liecili lieckmi proti depresii.
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Kedykol'vek ak mate myslienky na samovrazdu alebo sebaposkodenie, okamzite kontaktujte svojho
lekara alebo chod’te do najblizSej nemocnice.

Moze byt pre vas uzitocné informovat’ pribuzného, rodinu alebo blizkeho priatel’a o tom, Ze mate
depresiu alebo stavy uzkosti, a poziadat’ ich, aby si precitali tito pisomntl informéciu pre
pouzivatelov. Mozete ich poprosit’, aby vas upozornili, ked’ si myslia, zZe sa vdm depresia alebo uzkost’
zhorsuje, alebo ak ich trapia zmeny vo vaSom spravani.

Lieky ako Miraklide (takzvané SSRI/SNRI) mézu vyvolat’ priznaky poruchy sexudlnej funkcie (pozri
¢ast’ 4). V niektorych pripadoch tieto priznaky pokracovali aj po zastaveni liecby.

Deti a dospievajuici

Miraklide sa zvycajne nema pouzivat na lieCbu deti a dospievajucich 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'aj§ich tc¢inkov, ako st pokusy o samovrazdu, samovrazedné myslienky a nepriatel’ské
spravanie (predovsetkym agresivita, konfronta¢né spravanie a zlost’). Napriek tomu méze lekar
Miraklide predpisat’ pacientom mladsim ako 18 rokov, ak usudi, Ze je to v ich najlepSom zaujme. Ak
vas lekar predpisal Miraklide pacientovi mladsiemu ako 18 rokov a vy mate zdujem to prekonzultovat,
obrat’te sa, prosim, znova na svojho lekéra. Svojho lekara musite informovat’, ak sa pri uzivani
Miraklide u pacienta mladsSieho ako 18 rokov objavia, pripadne zhorsia niektoré prejavy uvedené
vyssie. Zatial’ sa nepotvrdila bezpec¢nost’ dlhodobého uzivania Miraklide v tejto vekovej skupine, ¢o sa
tyka rastu, dospievania, rozvoja poznania a spravania.

Iné lieky a Miraklide

Uginok inych liekov mdze byt ovplyvneny lickom Miraklide. Tie zase moézu ovplyvnit’ Gi¢innost’

Miraklide.

Na uc¢inok Miraklide mézu mat’ vplyv:

- neselektivne inhibitory monoaminooxidazy (IMAO) ako fenelzin, iproniazid, izokarboxazid,
nialamid a tranylcypromin ako lie¢iva (pouzivané na lieCbu napr. depresie) Ak ste uzivali niektory
z tychto liekov, musite pockat’ 14 dni, kym zacnete uzivat’ Miraklide. Po ukonceni liecby
Miraklide musite pockat’ 7 dni, kym mdzete zacat’ uzivat’ niektory z tychto lieckov

- reverzibilné selektivne inhibitory monoaminooxidézy A (IMAO-A) napr. moklobemid (pouZziva
sa na liecbu depresie)

- antibiotikum linezolid

- selegilin, ktory sa pouziva na liecbu Parkinsonovej choroby. Riziko vedl'ajsich uc¢inkov je zvySené

- tramadol (na tlmenie bolesti), a lieky nazyvané triptany ako su sumatriptan (pouZziva sa na liecbu
migrény). Tieto zvySuju riziko vedlajsich ucinkov

- lieky ur¢ené na liecbu schizofrénie, psychdzy (neuroleptika), ostatné antidepresiva, tramadol (na
tlmenie bolesti), bupropion (pomaha prestat’ faj¢it’), a meflochin (pouziva sa na liecbu a
prevenciu malarie) - vzh'adom k moznému riziku znizenia prahu pre vznik zachvatov

- tryptofan (doplnok stravy, ktory sa meni na sérotonin pri metabolizme) a litium (pouziva sa na
liecbu psychiatrickych stavov)

- rastlinné lieky obsahujuce 'ubovnik bodkovany (na liecbu depresie)

- kyselina acetylsalicylova, ibuprofén alebo iné lieky nazyvané NSAIDs (nesteroidové
protizapalové lieky) na ulavu od bolesti alebo zapalu, m6zu zvysit’ tendenciu ku krvacaniu.

- warfarin, dipyramidol alebo in¢ lieky ( nazyvané antikoagulancid) pouzivané na riedenie krvi. V4as
lekar vam pravdepodobne skontroluje zrazanlivost krvi pri zahajeni alebo ukonceni liecby
Miraklide, aby si overil, ze hladina protizrazacich faktorov je stale dostato¢na

- cimetidin, omeprazol, esomeprazol a lansoprazol (ur¢eny na liecbu Zalido¢nych vredov),
flukonazol (pouzivany na liecbu infekcii vyvolanych hubami a plesiiami), fluvoxamin
(antidepresivum), tiklopidin (uréeny na zniZenie rizika mozgovej prihody). Vasu davku
Miraklide mozno bude potrebné znizit’.

- lieky zvysujuce stratu draslika a horcika ako niektoré diuretikd, ktoré sa pouzivaju na kontrolu
krvného tlaku (hypertenzie)

- flekainid, propafenén a metoprolol (pouzivany na lie¢bu srdcovych ochoreni), klomipramin,
nortriptylin a desipramin (antidepresivum) a rizperidon, tioridazin alebo haloperidol (pouzivany na
lie¢bu psychiatrickych ochoreni). Vasu davku mozno bude potrebné upravit’.
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- NEUZIVAJTE Miraklide ak uzivate lieky na lie¢bu portch srdcového rytmu alebo lieky, ktoré
mozu ovplyvnit’ srdcovy rytmus, ako su antiarytmika triedy IA a III, antipsychotika (napr. derivaty
fenotiazinu, pimozid, haloperidol), tricyklické antidepresiva, niektoré antimikrobialne lieky (napr.
sparfloxacin, moxifloxacin, erytromycin IV, pentamidin, antimalarik4 najma halofantrin), niektoré
antihistaminikd (astemizol, mizolastin). Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky tykajuce sa tohto,
porad’te sa so svojim lekarom.

Ak teraz uZivate alebo ste v poslednom case uZivali, ¢i prave budete uZivat’ d’alSie lieky, povedzte
to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Miraklide a jedlo, napoje a alkohol
Miraklide sa méze uzivat’ s jedlom alebo bez jedla. Nemali by ste pit’ alkohol zatial’ ¢o uzivate
Miraklide, lebo vase priznaky alebo vedl'ajsie ucinky by sa mohli zhorsit’.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Tehotenstvo

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 zacnete uzivat’ tento liek.

Uistite sa, ze vaSa pdrodna asistentka a/alebo lekar vie, ze uzivate Miraklide. Pri uzivani pocas
tehotenstva, najma v poslednych 3 mesiacoch tehotenstva, lieky ako Miraklide mézu zvysit’ riziko
vaznych ochoreni deti, nazyvané ako pretrvavajica plucna hypertenzia u novorodencov (PPHN),
diet'a dycha rychlejsie a zmodrie Tieto priznaky zvycajne za¢inaji poc€as prvych 24 hodin po narodeni
dietata. Ak sa to stane vaSmu diet’at'u, ihned’ kontaktujte porodné asistentky a / alebo lekara.

Liecbu liekom Miraklide neprerusujte nahle. Ak uzivate Miraklide v poslednych 3 mesiacoch
tehotenstva, upozornite svojho lekara, ak vaSe diet’a ma nejaké priznaky po narodeni. Tieto priznaky
zvyc€ajne nastupuju pocas prvych 24 hodin po narodeni dietata. M6zu zahtiat’ neschopnost’ zaspat’
alebo jest’, ospalost’, tazkosti s dychanim, modrasté sfarbenie koze, alebo koza je prili$ tepla alebo
studena, vela place, vracanie, nizka hladina cukru v krvi, stuhnuté svaly, podrazdenost, letargia, tras ,
prudkeé reflexy, nervozita alebo zachvaty. Ak vaSe dieta ma niektory z tychto priznakov po narodeni,
povedzte to ihned’ svojmu lekarovi, ktory vam poradi.

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

Dojcenie
Escitalopram sa pravdepodobne vylucuje do materského mlieka. Neuzivajte Miraklide ak dojéite, iba
ak ste vy a vas lekar prediskutovali mozné rizika a prinosy liecby.

Plodnost

Studie na zvieratach preukazali, Ze lie¢iva ako citalopram a escitalopram znizuji kvalitu spermii.
Teoreticky toto moze mat’ vplyv na plodnost’, ale dopad na plodnost’ u I'udi napriek tomu nebol
pozorovany.

Vedenie vozidla a obsluha strojov

Neodporuca sa viest’ vozidlo alebo obsluhovat’ stroje, kym nebudete vediet’, ako na vas Miraklide
posobi. Miraklide moze spdsobit’ zavraty, inavu, zmétenost’ alebo halucinacie (podivné vizie alebo
zvuky). Ak mate niektory z tychto neziaducich u€inkov, neved’te vozidlo alebo neobsluhujte stroje.

Miraklide obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.
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3. Ako uzivat’ Miraklide

Vidy uZivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste
niecim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika. Méze trvat’ niekol’ko tyzdnov, nez sa zaCnete
citit’ lepSie. Neprestaiite uZivat’ svoj liek, alebo nemeiite vasu davku bez konzultacie s lekarom.
Mali by ste uzivat tablety tak dlho, ako vam lekar povie, aj ked’ sa za¢nete citit’ lepSie. Ak sa
nezacénete citit’ lepSie po par tyzdioch, obrat'te sa na svojho lekara. On/ona méze rozhodnit

o postupnom zvySovani dennej davky, a to az na 20 mg. Bezpec¢nost’ dennych davok nad 20 mg nebola
preukazana.

Zvycajna davka Miraklide je uvedena nizsie. Vas lekar vam povie, ako dlho budete musiet’ uzivat’
tablety. M&ze to byt niekol'’ko mesiacov alebo aj dlhSie.

Mozete uzivat’ vase tablety s jedlom alebo bez neho. Uzivajte vas liek jedenkrat denne. Prehltnite
tabletu a zapite vodou. Tableta sa moze rozdelit’ na rovnaké davky. Tablety nezujte.

Dospeli

Zvycajna denna davka na lieCbu depresie, generalizovanej izkostnej poruchy alebo obsedantno-
kompulzivnej poruchy je 10 mg.

Na lieCbu panickej poruchy a socialnej fobie (socialnej uzkostnej poruchy), vam méze lekar znizit’
davku (5 mg denne).

Vas lekar moze zvysit’ davku az na 20 mg.

Stars$i pacienti ( starsi ako 65 rokov)
Odporucana zaciatocné davka Miraklide je 5 mg jedenkrat denne. Lekar vAm mdéze zvysit davku na
10 mg denne.

PouZitie u deti a dospievajucich
Miraklide sa nema pouzivat’ na liecbu deti a dospievajticich vo veku do 18 rokov (pozri Cast’ 2,
Pouzitie u deti a a dospievajtcich do 18 rokov).

Pacienti s ochorenim pecene
Ak trpite ochorenim pecene, lekar moze rozhodnut’ znizit’ vam davku Miraklide na 5 mg denne pocas
prvych 2 tyzdiov lieCby. Vas lekar moze zvysit’ davku na 10 mg denne.

Pacienti s ochorenim obliciek
Ak trpite zavaznym ochorenim obli¢iek,uzivanie Miraklide sa neodporica. Ak mate mierne alebo
stredne zavazné ochorenie obli¢iek, mozete uzivat’ obvykla davku Miraklide.

Ak uZijete viac Miraklide ako mate

Nikdy neuzite viac tabliet ako vam povedal lekar. Ak si myslite, ze vy, alebo niekto iny, mohol uzit’
viac tabliet Miraklide, kontaktujte ihned’ svojho lekara alebo nemocnicu. Urobte tak aj vtedy, ak sa
neprejavia priznaky nevolnosti. Priznakmi predavkovania mézu byt napr. zavraty, triaska,
podrazdenost, ki¢e, koma, nevolnost, vracanie, zmena srdcového rytmu, znizenie krvného tlaku

a porucha vodnej/mineralnej rovnovéhy v tele. Vezmite si so sebou skatul'u Miraklide.

Ak zabudnete uzit’ Miraklide
Ked’ ste zabudli uzit' Vasu tabletu, uzite d’al$iu tabletu vo zvy¢ajnom case.
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

AK prestanete uzivat’ Miraklide

Neprerusujte liecbu lieckom Miraklide ak vam to neodporucdi lekar. Ak ukoncujete liecbu, lekar
vam postupne bude znizovat’ davku pocas niekol’kych tyzdiov alebo mesiacov.

Tak sa zabrani moznosti vzniku G¢inkov z vynechania lieku. Ak uz mate skiisenosti s i¢inkami

z vynechania lieku pri liecbe escitalopramom, lekar méze rozhodnut’, Ze je potrebné znizovat' davku
pomalsie. Ak sa u vas prejavia zavazné U€inky z vynechania lieku vrat'te sa spat’ k lekdrovi a porad’te
sa s nim.
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U vaésiny I'udi st ucinky z vynechania lieku mierne a usttipia v priebehu 2 tyzdnov, avSak niekedy
mozu byt zavazné a/alebo dlhodobé.

Mozné ucinky z vynechania lieku, ked’ ukoncujete lie€(bu mozu zahiat’ zavrat, poruchy spanku,
strach, tras, nevol'nost’, bolest’ hlavy, zmétenost’, vzrusenie, zmyslové poruchy (napr. brnenie, pichanie
alebo necitlivost’ koze, halucinacie), snivanie, potenie, hnacku, pocit citovej podrazdenosti a
nepravidelny srdcovy tep.

Ak mate akékol'vek dalSie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4.  Mozné vedlajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze spdsobovat’ vedl'ajsie €inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vedl'ajsie u¢inky zvyc¢ajne vymizna po niekol’kych tyzdnoch liecby. Uvedomte si prosim, Ze vacsSina
vedlajsich uc¢inkov mdze byt tiez priznakom vasho ochorenia, a preto sa zlepsia, ked’ sa zacnete citit’
lepsie.

Ak sa pocas liecby u vas objavi niektory z nasledujucich vedPajSich acinkov, navstivte svojho
lekara alebo chod’te rovno do nemocnice:

Menej casté (m6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):
- nezvycajné krvacanie, vratane krvacania do trdviaceho traktu.

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb):
- alergické reakcie ako kozna vyrazka, opuch tvare, ocnych viecok, ust alebo jazyka a t'azkosti s
dychanim alebo prehltanim.

Ak mate niektoré z nasledujucich priznakov, mézete mat’ sérotoninovy syndrom:
vysoka hortcka, nepokoj, zmétenost’, tras a nahle stahy svalov.

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):
- rychly, nepravidelny srdcovy rytmus, mdloby, ktoré mézu byt priznakmi zivot ohrozujticeho stavu
znameho ako Torsades de pointes.

Iné vedlajsie ucinky:

VePmi ¢asté (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb):
- nutkanie na vracanie, bolesti hlavy.

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1z 10 0sdb):

- priberanie na vahe ¢ zmena sexualnej tizby * zmena sexualnych funkcii (napr. u muzov, problém s
erekciou alebo ejakuléaciou, a u zien nepritomnost’ orgazmu) * pocit izkosti * nepokoj ¢ poruchy
spanku (vratane abnormalnych snov) * nespavost ¢ pocit ospalosti  zivanie ¢ zavraty alebo pocit
neistoty e strata chuti do jedla (anorexia) alebo zvySena chut’ do jedla ¢ pocity ako brnenie alebo
mravencenie * upchaty nos alebo nadcha (zapal vedlajSich nosovych dutin) * pocit unavy * horicka ¢
sucho v Gistach » zvySené potenie « hnacka * zapcha « bolest’ svalov ¢ bolesti kibov » vracanie.

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):

- chudnutie * kozné vyrazky alebo svrbenie ¢« zmeny chuti ¢ poruchy spanku ¢ vypadavanie vlasov ¢
zachvaty paniky e Skripanie alebo zatinanie zubov ¢ pocit zmédtenosti * bzucanie, bliichanie alebo
hucanie v uSiach (tinnitus) * rychly tep srdca * abnormalne videnie  krv v stolici « krvacanie z nosa
alebo posvy ¢ abnormalne silné krvacanie pri menstruacii * zadrziavanie tekutin v tele (opuchy) ¢
nervozita « mdloby (synkopa) * rozsirené zreni¢ky (mydriaza).
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Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb):
- pomaly tep ¢ agresivita ¢ pocit nerealnosti alebo oddelenia sa od tela (depersonalizacia)  podivné
vidiny alebo zvuky (halucinacie).

Niektori pacienti nahlasili (Castost’ vyskytu sa nedd stanovit’ z dostupnych udajov):

- epizddy rychlo sa meniacich myslienok, prehnané nalady alebo spravanie (mania), nadmerna tvorba
materského mlieka, alebo zastava tvorby materského mlieka po dojceni, motoricky nepokoj (akatizia)
* kf¢e * poruchy hybnosti, mimovolI'né pohyby  nizka hladiny sodika v krvi so zadrziavanim vody
alebo bez nej, o moze sposobit’ opuch ruk alebo néh (edémy) (priznaky st pocit nevol'nosti alebo
choroby, svalova slabost’ a pocit zmétenosti) * problematické moc¢enie alebo mocenie vel'kého
mnozstva mocu ¢ z dovodu nizkeho krvného tlaku zavraty pri vstavani (ortostaticka hypotenzia) ¢
bolestiva erekcia (priapizmus) * krvacavé stavy vratane krvacania do koze a sliznic (ekchyméza) a
nizka hladina krvnych dostic¢iek (trombocytopénia) * nahly opuch koze alebo sliznice (angioedém) ¢
zvySené vylucovanie mnozstva mocu (SIADH) ¢ zapal pecene (hepatitida), vratane zozltnutia koze

a oénych bielok » zmeny srdcového rytmu ( ventrikularna arytmia) alebo stav nazyvany ,.prediZenie
QT intervalu* viditelného na EKG, ¢o méze zvysit riziko zmien srdcového rytmu ¢ Silné vaginalne
krvacanie kratko po porode (poporodné krvacanie), viac informacii najdete v ¢asti 2 ,,Tehotenstvo,
dojcenie a plodnost™.

Pocas lie¢by lieckom Miraklide alebo skoro po ukonceni lie¢by boli hlasené pripady
spravania/myslienok na sebaposkodzovanie alebo samovrazdu (pozri ¢ast’ 2.).

Pozorovalo sa zvySené riziko zlomenin kosti u pacientov uzivajucich tento liek.

Hlésenie vedlajSich uc¢inkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Miraklide
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri alebo Skatuli po ,,EXP*.
Prvé dve ¢isla oznacuji mesiac a posledné Styri ¢isla oznacuju rok.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Miraklide obsahuje

- Liecivo je escitalopram (escitalopramum).

Jedna 10 mg tableta obsahuje escitalopramium-oxalat zodpovedajici 10 mg escitalopramu.

Jedna 15 mg tableta obsahuje escitalopramium-oxalat zodpovedajtci 15 mg escitalopramu.

Jedna 20 mg tableta obsahuje escitalopramium-oxalat zodpovedajtici 20 mg escitalopramu.

- Dalsie zlozky su:

Jadro tablety: mikrokrystalicka celuloza, bezvody koloidny oxid kremicity, mastenec, sodna sol’
kroskarmelozy, steardt horecnaty.

Obal tablety: hypromeloza, makrogol 400, oxid titanicity (E 171).


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

Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2021/02055-Z1A, 2021/02056-Z1B

AKo vyzera Miraklide 10 mg a obsah balenia
Biela, ovalna, filmom obalena tableta na jednej strane s oznacenim ‘E9CM’ a na druhe;j strane
s deliacou ryhou a oznacenim ,,10% (jedno Cislo na kazdej strane deliacej ryhy).

Miraklide 10 mg je dostupny v blistroch s obsahom 10, 14, 20, 28, 30, 42, 50, 56, 60, 90, 98, 100
alebo 200 tabliet v papierovej Skatuli.

AKo vyzera Miraklide 15 mg a obsah balenia
Biele, ovalne, filmom obalené tablety na jednej strane s oznacenim ‘E9CM’ a na druhej strane
s deliacou ryhou a oznacenim ,,15% (jedno Cislo na kazdej strane deliacej ryhy).

Miraklide 15 mg je dostupny v blistroch s obsahom 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 100 alebo
200 tabliet v papierovej Skatuli.

AKo vyzera Miraklide 20 mg a obsah balenia
Biele, ovalne, filmom obalené tablety na jednej strane s oznacenim ‘E9CM’ a na druhej strane

s deliacou ryhou a oznac¢enim ,,20* (jedno ¢islo na kazdej strane deliacej ryhy).

Miraklide 20 mg je dostupny v blistroch s obsahom 5, 7, 10, 14, 20, 28, 30, 42, 50, 56, 60, 90, 98, 100
alebo 200 tabliet v papierovej Skatuli.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel rozhodnutia o registracii
Vipharm S.A., ul. A.1iF. Radziwittéw 9, 05-850 Ozarow Mazowiecki, Pol'sko

Vyrobca
Synthon BV, Microweg 22, 6545 CM Nijmegen, Holandsko 5
Synthon Hispania SL, Castell6 1, Poligono Las Salinas, 08830 Sant Boi de Llobregat, Spanielsko

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

Ceska republika Miraklide 10 mg, 20 mg
Slovensko Miraklide 10 mg, 15 mg, 20 mg

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juni 2021.



