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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Escitalopram Teva 10 mg

filmom obalené tablety

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda filmom obalena tableta obsahuje 10 mg escitalopramu (vo forme oxalatu).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Filmom obalena tableta
Biela, okrthla, bikonvexna filmom obalena tableta s vyrazenym “10” na jednej strane tablety a

s deliacou ryhou na druhej strane tablety.
Tableta sa moZe rozdelit’ na rovnaké davky.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Liecba:

- epizod velkej depresie.

- panickej poruchy s agorafobiou alebo bez ne;j.
- socialnej izkostnej poruchy (socialnej fobie).
- generalizovanej uzkostnej poruchy.

- obsedantno-kompulzivnej poruchy.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Bezpecnost’ dennych davok nad 20 mg sa nepreukazala.
Epizody velkej depresie

Zvycajna davka je 10 mg raz denne. V zavislosti od individualnej odpovede pacienta sa ddvka moze
zvysit maximalne na 20 mg denne.

Na dosiahnutie antidepresivneho ucinku st zvycajne potrebné 2 az 4 tyzdne. Po ustupe priznakov
treba v liecbe pokracovat aspon 6 mesiacov, aby sa stabilizovala odpoved’ na liecbu.

Panicka porucha s agorafobiou alebo bez nej

V prvom tyzdni liecby sa odportca zaciatocna davka 5 mg a nasledne sa davka zvysi na 10 mg denne.
V zavislosti od individualnej odpovede pacienta sa ddvka moze d’alej zvySovat’, a to maximalne na
20 mg denne.

Maximalny G¢inok sa dosiahne asi po 3 mesiacoch liecby. Liecba trva niekol’ko mesiacov.
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Socialna izkostna porucha

Zvycajna davka je 10 mg raz denne. Na dosiahnutie zmiernenia priznakov st zvycajne potrebné

2 az 4 tyzdne. V zavislosti od individualnej odpovede pacienta sa nasledne davka moze znizit’ na 5 mg
alebo zvysit maximalne na 20 mg denne.

Socialna uzkostna porucha je ochorenie s chronickym priebehom a na stabilizovanie odpovede na
lieCbu sa odporuca 12-tyzdnova liecba. Dlhodoba liecba pacientov odpovedajucich na liecbu sa
sledovala pocas 6 mesiacov a v individudlnych pripadoch je mozné uvazovat o jej vyuziti na
prevenciu relapsu; prinosy lieCby sa maju pravidelne prehodnocovat'.

Socialna uzkostna porucha je dobre definované diagnostické oznacenie Specifickej poruchy, ktora by
sa nemala zamienat’ s nadmernou hanblivost'ou. Farmakoterapia sa indikuje iba vtedy, ak tato porucha
vyrazne obmedzuje pracovné a socialne fungovanie pacienta. Vyznam farmakoterapie v porovnani s
kognitivno-behavioralnou terapiou sa nehodnotil. Farmakoterapia je sucast’ou celkového
terapeutického pristupu.

Generalizovana uzkostna porucha

Zaciato¢na davka je 10 mg raz denne. V zavislosti od individualnej odpovede pacienta sa davka moze
zvys$it' na maximum 20 mg denne.

Dlhodoba lie¢ba respondentov bola sledovana pocas najmenej 6 mesiacov, kedy pacienti uzivali

20 mg denne. Prinosy liecby a davku treba pravidelne prehodnocovat (pozri ¢ast’ 5.1).

Obsedantno-kompulzivna porucha

Zaciato¢na davka je 10 mg jedenkrat denne. V zavislosti od individualnej odpovede pacienta sa davka
mdze zvysit maximalne na 20 mg denne.

OKP je chronické ochorenie, a preto sa pacienti maju lieCit’ pocas dostato¢nej dlhej doby, aby sa
zaistilo, ze u nich uz nepretrvavaji ziadne priznaky. Prinosy lieCby a velkost’ davky treba pravidelne
prehodnocovat’ (pozri Cast’ 5.1).

Star$i (> 65 rokov)

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

Ucinnost’ escitalopramu pri socialnej izkosti sa u starsich pacientov nesledovala.

Pediatrickd populécia
Escitalopram Teva sa nema pouzivat na liecbu deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov (pozri
Cast’ 4.4).

Porucha funkcie obli¢iek

U pacientov s miernou alebo stredne t'azkou poruchou funkcie oblic¢iek nie je potrebnd tprava
davkovania. U pacientov so zavazne znizenou funkciou obli¢iek (CLcr pod 30 ml/minuta) sa odporica
opatrnost’ (pozri Cast’ 5.2).

Porucha funkcie pecene

U pacientov s miernou alebo stredne tazkou poruchou funkcie pecene sa odporaca zaciatocna davka
5 mg denne pocas prvych dvoch tyzdiov liecby. V zavislosti od individualnej odpovede pacienta sa
davka moze zvysit' na 10 mg denne. U pacientov so zavazne zniZzenou funkciou pecene je nutna
opatrnost’ a mimoriadne starostliva titracia davky (pozri cast’ 5.2).

Pomali metabolizatori CYP2C19

Pre pacientov, o ktorych sa vie, Ze su pomalymi metabolizatormi CYP2C19, sa odportc¢a zaciato¢na
davka 5 mg denne pocas prvych dvoch tyzdnov lieCby. V zavislosti od individualnej odpovede
pacienta sa davka moze zvysit' na 10 mg denne (pozri Cast’ 5.2).

Priznaky z prerusenia pozorované po ukonceni liecby

Je potrebné vyhnut sa ndhlemu ukonceniu liecby. Pri ukoncovani liecby escitalopramom sa mé davka
znizovat’ postupne najmenej pocas jedného az dvoch tyzdnov, aby sa znizilo riziko vzniku priznakov
z preruSenia (pozri Casti 4.4 a 4.8). Ak sa po zniZeni davky alebo po ukonceni lieCby objavia
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neznesitel'né priznaky, moze sa zvazit' pokracovanie v lieCbe predtym predpisanou davkou. Nasledne
moze lekar pokracovat’ v zniZzovani davky, ale pomalSie.

Sposob podavania

Escitalopram Teva sa podava v jednej dennej davke a moze sa uzivat’ s jedlom alebo bez jedla.
4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na escitalopram alebo na ktortkol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.

Stubezna liecba neselektivnymi ireverzibilnymi inhibitormi monoaminooxidazy (inhibitormi MAO) je
kontraindikovana vzhl'adom na riziko vzniku sérotoninového syndrému spojeného s agitovanostou,
tremorom, hypertermiou, atd’. (pozri Cast’ 4.5).

Kombinacia escitalopramu s reverzibilnymi inhibitormi MAO-A (napr. moklobemidom) alebo
s reverzibilnym neselektivnym inhibitorom MAO linezolidom je kontraindikovana vzhl'adom na riziko
vzniku sérotoninového syndromu (pozri Cast’ 4.5).

Escitalopram je kontraindikovany u pacientov , u ktorych je zname predizenie QT intervalu alebo
vrodeny syndrém predlzenia QT intervalu.

Escitalopram je kontraindikovany sucasne s lickmi, o ktorych je zname, ze predlzuja QT interval
(pozri Cast 4.5).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Nasledujuce osobitné upozornenia a opatrenia sa vzt'ahuji na terapeuticku skupinu SSRI (Selective
Serotonin Re-uptake Inhibitors, selektivne inhibitory spatného vychytavania sérotoninu).

Pediatrické populacia

Escitalopram Teva sa nema pouzivat’ na liecbu pediatrickej populacie. Spravanie suvisiace

so samovrazdou (pokus o samovrazdu a samovrazedné myslienky) a hostilita (hlavne agresivita,
vzdorovité spravanie a hnev) boli v klinickych stadidch pozorované Castejsie u pediatrickej populacie
lieCenej antidepresivami v porovnani s placebom. Ak sa na zaklade klinickej potreby napriek tomu
prijme rozhodnutie pre liecbu, pacient musi byt starostlivo sledovany kvo6li vzniku samovrazednych
priznakov. Okrem toho chybaju udaje o dlhodobej bezpecnosti u pediatrickej populécie tykajice sa
rastu, dospievania, kognitivneho a behavioralneho vyvoja.

Paradoxna uzkost’

U niektorych pacientov s panickou poruchou méze na zaciatku liecby antidepresivami dojst’

k zvyrazneniu priznakov tzkosti. Tato paradoxna reakcia zvycajne odznie v priebehu dvoch tyzdnov
pokracujucej liecby. Aby sa znizila pravdepodobnost’ vyskytu anxiogénneho ucinku, liecbu sa
odportca zacat’ nizkou davkou (pozri Cast’ 4.2).

Zachvaty

Liecba escitalopramom sa ma prerusit, ak sa u pacienta prejavia zachvaty po prvykrat, alebo ak sa
zvysi frekvencia zachvatov (u pacientov s predtym diagnostikovanou epilepsiou).

Pacientom s nestabilnou epilepsiou sa nema podavat’ SSRI a pacienti s dobre kontrolovanou epilepsiou
by mali byt starostlivo sledovani.

Mania
U pacientov s anamnézou manie/hypomanie by sa SSRI mali pouzivat’ opatrne. Ak sa pacient dostava
do manickej fazy, SSRI je potrebné prestat’ podavat’.
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Diabetes mellitus
U pacientov s diabetom moze liecba SSRI ovplyvnit kontrolu glykémie (hypoglykémiu alebo
hyperglykémiu) . Mdze byt potrebné upravit’ davkovanie inzulinu a/alebo peroralnych antidiabetik.

Samovrazda/samovrazedné myslienky alebo zhorSenie klinického stavu

Depresia sa spaja so zvySenym rizikom samovrazednych myslienok, sebaposkodzovania a samovrazdy
(udalosti suvisiace so samovrazdou). Toto riziko pretrvava az dovtedy, kym neddjde k vyznamnému
ustupu choroby. Nakol’ko zlepSenie sa nemusi prejavit’ poc¢as niekol’kych prvych alebo viacerych
tyzdiov liecby, pacientov treba starostlivo sledovat’ az dovtedy, kym k takémuto zlepSeniu neddjde.
Vseobecnou klinickou sktsenost'ou je, ze riziko samovrazdy sa méze zvysit’ v skorych Stadidch
zotavovania.

Iné psychiatrické poruchy, na ktoré sa Escitalopram Teva predpisuje, sa mézu spajat’ so zvySenym
rizikom udalosti suicidalneho spravania. Tieto poruchy mo6zu byt okrem toho komorbidné s velkou
depresivnou poruchou . Rovnaké opatrenia dodrziavané pri lieCbe pacientov s velkou depresivnou
poruchou je preto potrebné dodrziavat’ aj pri lieCbe pacientov s inymi psychiatrickymi poruchami.

Je zname, Ze pacienti s anamnézou suicidalnych prihod, alebo vyznamnymi prejavmi samovrazednych
myslienok pred zacatim lieCby, maju vicsie riziko samovrazednych myslienok alebo samovrazednych
pokusov, preto maju byt starostlivo sledovani pocas liecby.

Meta-analyza placebom kontrolovanych klinickych $tadii antidepresiv u dospelych pacientov so
psychiatrickymi poruchami preukazala u pacientov vo veku do 25 rokov zvysené riziko suicidalneho
spravania pri antidepresivach v porovnani s placebom.

Pacientov, obzvlast’ s vysokym rizikom suicidalnych myslienok, je potrebné hlavne na zaciatku lieCby
a po zmene davkovania starostlivo monitorovat’. Pacienti (a ich opatrovatelia) maju byt upozorneni na
potrebu sledovania vyskytu klinického zhorSenia, samovrazedného spravania alebo myslienok

a neobycajnych zmien v spravani a vyhl'adat’ lekarsku pomoc hned’, ako sa tieto priznaky objavia.

Akatizia/psychomotoricky nepokoj

Podavanie SSRI/SNRI (selektivnych inhibitorov spdtného vychytavania noradrenalinu) je spojené

s rozvojom akatizie, ktora je charakterizovana subjektivne neprijemnym alebo tiesnivym pocitom
nepokoja a potrebou pohybu, ¢asto sprevadzanou neschopnost'ou pokojne sediet’ alebo stat’. Akatizia
sa s najvacsou pravdepodobnost'ou vyskytne pocas niekol’kych prvych tyzdnov lie¢by. U pacientov,
u ktorych dojde k tymto priznakom, m6ze mat’ zvySovanie davky nepriaznivy vplyv.

Hyponatrémia

Pri podavani SSRI bola zriedkavo hlasena hyponatriémia, pravdepodobne ako dosledok neprimerane;j
sekrécie antidiuretického hormoénu (SIADH), ktora po preruseni liecby zvycajne ustpi. Opatrnost’ je
nutna u rizikovych pacientov, akymi su starsi pacienti, pacienti s cirh6zou alebo pacienti subezne
lieCeni liekmi, o ktorych sa vie, ze vyvolavaji hyponatriémiu.

Krvécanie

Pri liecbe s SSRI boli zaznamenané prejavy kozného krvécania, ako st ekchymozy a purpura.
Selektivne inhibitory spatného vychytavania sérotoninu (selective serotonin reuptake inhibitors,
SSRI)/inhibitory spatného vychytavania sérotoninu a noradrenalinu (serotonin—norepinephrine
reuptake inhibitors, SNRI) m6zu zvySovat’ riziko poporodného krvacania (pozri Casti 4.6 a 4.8).
Odporuca sa opatrnost’ u pacientov uzivajucich SSRI, najmé ak stibezne uzivaju perordlne
antikoagulancia alebo lieky, o ktorych je zname, ze ovplyviiuju funkciu trombocytov [napr. atypické
antipsychotika a fenotiaziny, vécsina tricyklickych antidepresiv, kyselina acetylsalicylova, nesteroidné
protizapalové lieky (NSAID), tiklopidin a dipyridamol] a u pacientov so zndmym sklonom ku
krvacaniu.

EKT (elektrokonvulzivna terapia)
K dispozicii st obmedzené klinické sktisenosti so sibeznym podavanim SSRI a EKT, a preto sa
odportca opatrnost’.

Sérotoninovy syndrom
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Odporuca sa opatrnost’ pri sibeznom podavani escitalopramu a lie¢iv so sérotoninergickym u¢inkom,
akymi si triptany (vratane sumatriptanu), opioidy (vratane tramadolu) a tryptofan.

U pacientov uzivajucich SSRI subezne so sérotoninergickymi liekmi sa v zriedkavych pripadoch hlasil
sérotoninovy syndrom. Kombindcia priznakov, akymi su agitovanost’, tremor, myokldnia a
hypertermia, m6ze naznacovat’ rozvoj sérotoninového syndromu. V takomto pripade sa musi liecba
SSRI a sérotoninergickymi lieckmi ihned’ prerusit’ a zacat’ symptomaticka liecba.

Lubovnik bodkovany
Stbezné podavanie SSRI a rastlinnych liekov obsahujucich l'ubovnik bodkovany (Hypericum
perforatum) moze viest’ k zvySenému vyskytu neziaducich reakcii (pozri Cast’ 4.5).

Priznaky z prerusenia pozorované pri ukonéeni liecby

Priznaky z prerusenia st pri ukonceni liecCby Casté, najmé ak je preruSenie nahle (pozri Cast’ 4.8).

V klinickych $tudidch sa neziaduce udalosti po preruseni liecby vyskytli priblizne u 25 % pacientov
lieCenych escitalopramom a u 15 % pacientov uzivajtcich placebo.

Riziko priznakov z prerusenia moze zavisiet’ od niekol’kych faktorov vratane dizky lie¢by, davky
pouzitej v liecbe a rychlosti znizovania davky. Najcastejsie hlasené reakcie s zavraty, zmyslové
poruchy (vratane parestézie a pocity elektrickych Sokov), poruchy spanku (vratane insomnie a
intenzivnych snov), agitovanost’ alebo uzkost’, nauzea a/alebo vracanie, tremor, zméitenost, potenie,
bolest’ hlavy, hnacka, palpitacie, emocionalna nestabilita, podrazdenost’ a poruchy videnia. Tieto
priznaky st zvycajne mierne az stredne tazké, avSak u niektorych pacientov méze byt ich intenzita
zavazna. Zvycajne sa vyskytnu pocas niekol’kych prvych dni po preruseni liecby, ale takéto priznaky
boli vel'mi zriedkavo hldsené aj u pacientov, ktori davku vynechali neimyselne. Tieto priznaky st
prechodné a zvycajne ustupia do 2 tyzdnov, aj ked’ u niektorych jedincov mozu trvat’ dlhsie

(2 - 3 mesiace alebo dlhsie). Preto sa pri ukoncovani liecby odporuca, aby sa davka escitalopramu
znizovala postupne poc¢as doby niekol’kych tyzdnov alebo mesiacov podl’a potrieb pacienta (pozri
,»Priznaky z preruSenia pri ukonceni lieCby*, Cast’ 4.2).

Sexudlna dysfunkcia

Selektivne inhibitory spatného vychytavania sérotoninu (selective serotonin reuptake inhibitors,
SSRI)/inhibitory spatného vychytavania sérotoninu a noradrenalinu (serotonin norepinephrine
reuptake inhibitors, SNRI) m6zu vyvolat’ priznaky sexudlnej dysfunkcie (pozri ¢ast’ 4.8). Boli prijaté
hlasenia o dlhodobej sexualnej dysfunkcii, pricom priznaky pokracovali aj napriek ukonceniu lieCby
SSRI/SNRI.

Koronarna choroba srdca
U pacientov s koronarnou chorobou srdca sa vzhl'adom na obmedzené klinické skusenosti odportaca
opatrnost’ (pozri ¢ast’ 5.3).

Predizenie QT intervalu

Pri escitaloprame bolo zistené prediZenie QT intervalu v zavislosti od davky. Pripady predizenia QT
intervalu a ventrikularnej arytmie vratane Torsades de Pointes, boli hlasené po uvedeni lieku na trh,
prevazne u pacientov zenského pohlavia s hypokaliémiou alebo s pre-existujucim predizenim QT
intervalu alebo inymi srdcovymi chorobami (pozri Casti 4.3, 4.5, 4.8,4.9 a 5.1).

Opatrnost’ sa odporaca u pacientov s vyznamnou bradykardiou: alebo u pacientov s nedavno
prekonanym infaktom myokardu alebo s nekompenzovanym zlyhanim srdca.

Poruchy elektrolytov ako hypokaliémia a hypomagneziémia zvysuji riziko malignej arytmie a maju
byt upravené skor, ako sa zacne lie¢ba escitalopramom.

Ak st vySetrovani pacienti so stabilizovanym srdcovym ochorenim, ma sa zvazit EKG

kontrola skor, ako sa za¢ne liecba.

Ak sa znaky srdcovej arytmie vyskytna pocas liecby ecitalopramom, liecba sa ma ukoncit’

a ma sa uskuto¢nit’ EKG vySetrenie.

Glaukom s uzavretym uhlom
SSRI vratane escitalopramu mézu mat’ vplyv na vel'kost’ zrenice, ¢o vedie k mydriaze. Tento
mydriaticky u¢inok méze spdsobit’ zuzenie oéného uhla, o vedie k zvyseniu vnatroo¢ného tlaku
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a glaukomu s uzavretym uhlom, hlavne u predisponovanych pacientov. Escitalopram sa preto ma
pouzivat’ opartne u pacientov s glaukomom s uzaveretym uhlom alebo glaukémom v anamnéze.

Pomocné latky
Sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) na filmom obalenu tabletu, t. j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

FARMAKODYNAMICKE INTERAKCIE

Kontraindikované kombinacie:

Ireverzibilné neselektivne inhibitory monoaminooxiddazy

Hlasené boli pripady zavaznych reakcii u pacientov, ktori uzivali SSRI v kombinacii s neselektivnym
ireverzibilnym inhibitorom monoaminooxidazy (IMAQO) a tiez u pacientov, ktori v kratkom obdobi
po vysadeni SSRI zacali uzivat takéto IMAO (pozri ¢ast’ 4.3). V niektorych pripadoch doslo k vzniku
sérotoninového syndromu (pozri Cast’ 4.8).

Escitalopram je kontraindikovany v kombindcii s neselektivnymi, ireverzibilnymi inhibitormi
monoaminooxidazy IMAO. Liecba escitalopramom sa méze zacat’ po 14 ditoch od ukonéenia lieCby
ireverzibilnym IMAO. LieCba neselektivnym ireverzibilnym IMAO sa ma zacat’ aZ po uplynuti aspon
7 dni od ukoncenia liecby escitalopramom.

Reverzibilny selektivny inhibitor MAO-A (moklobemid)

Vzhl'adom na riziko vzniku sérotoninového syndrému je kontraindikovana kombindcia escitalopramu
s inhibitorom MAO-A ako je napr. moklobemid (pozri ¢ast’ 4.3). Ak je takato kombindcia nevyhnutna,
liecbu sa odporuca zacat’ najnizSou odporacanou davkou a vyzaduje sa prisne klinické monitorovanie.

Reverzibilny neselektivny inhibitor MAO (linezolid)
Antibiotikum linezolid je reverzibilny neselektivny inhibitor a nema sa podavat’ pacientom, ktori st

cvvr

davok a za prisneho klinického monitorovania (pozri Cast’ 4.3).

Ireverzibilny selektivny inhibitor MAO-B (selegilin)

V kombinacii so selegilinom (ireverzibilnym inhibitorom MAO-B) je nutna opatrnost’ vzhl'adom na
riziko vzniku sérotoninového syndromu. Selegilin v davkach do 10 mg/deni bol bezpecne uzivany

s racemickym citalopramom.

Predizenie QT intervalu

Farmakokinetické a farmakodynamické studie medzi escitalopramom a inymi liekmi, ktoré
predlzuju QT interval, neboli uskuto¢nené. Aditivny G¢inok escitalopramu a tychto liekov sa
vSak nedd vylucit. Z tohto dévodu je taktiez kontraindikované stibezné podanie escitalopramu
s inymi liekmi, ktoré mozu predizit QT interval, ako antiarytmika triedy IA a III, niektoré
antipsychotika (napr. fenotiazinové derivaty, pimozid, haloperidol), tricyklické antidepresiva,
niektoré antimikrobialne latky (napr. sparfloxacin, moxifloxacin, erytromycin i.v.,
pentamidin, antimalarika, najma halofantrin), niektor¢ antihistaminika (astemizol, mizolastin).

Kombindcie, ktoré sa musia podavat’ s opatrnost’ou

Sérotoninergické lieky
Stibezné podavanie sérotoninergickych liekov napr. opioidov (vratane tramadolu) a triptanov (vratane
sumatriptanu) moze viest’ k sérotoninového syndréomu (pozri cast’ 4.4).

Lieky, ktore znizuju prah pre vznik epileptickych zachvatov
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SSRI mo6zu zniZovat’ prah pre vznik epileptickych zachvatov. Pri sibeZznom podavani escitalopramu a
inych liekov, ktoré st schopné znizovat’ prah pre vznik epileptickych zachvatov [napr. antidepresiva
(tricyklické, SSRI), neuroleptika (fenotiaziny, tioxantény a butyrofendny), meflochin, bupropion a
tramadol], sa odporuca opatrnost’ (pozri ¢ast’ 4.4).

Litium, tryptofan
HIlasené boli zvysené sérotoninergické ucinky, ked’ sa SSRI podavali v kombinacii s litiom alebo
tryptofanom. Pocas stibezného podavania escitalopramu a litia alebo tryptofanu sa odporuca opatrnost’.

Lubovnik bodkovany
Pocas stibezného podavania SSRI a rastlinnych liekov obsahujicich l'ubovnik bodkovany (Hypericum
perforatum) sa mozu CastejSie vyskytovat’ neziaduce U¢inky (pozri Cast’ 4.4).

Krvdcanie

Pri kombinacii escitalopramu s peroralnymi antikoagulanciami sa méze vyskytnat’ zmeneny ti¢inok
antikoagulancii. U pacientov, ktori st lieCeni antikoagulanciami musi byt starostlivo sledované
zrazanie krvi pri zaCati alebo pri ukonceni liecby escitalopramom (pozri ¢ast’ 4.4).

Stubezné uzivanie nesteroidnych protizapalovych liekov (NSAID) méze zvySovat’ riziko krvacania
(pozri Cast’ 4.4).

Alkohol

Farmakodynamickeé alebo farmakokinetické interakcie medzi escitalopramom a alkoholom sa
nepredpokladaju, avsak tak ako pri inych psychotropnych liekoch, tito kombinacia s alkoholom sa
neodporuca.

Lieky vyvolavajuce hypokaliemiu/hypomagneziémiu
Opatrnost’ je potrebna pri sibeznom uzivani liekov vyvolavajtcich hypokaliémiu/hypomagneziémiu

nakol’ko tieto stavy zvySuju riziko malignych arytmii (pozri Cast’ 4.4).

FARMAKOKINETICKE INTERAKCIE

Vplyv inych liekov na farmakokinetiku escitalopramu

Metabolizmus escitalopramu je sprostredkovany hlavne enzymom CYP2C19, na metabolizme sa
mozu, hoci v mensej miere, podielat’ aj enzymy CYP3A4 a CYP2D6. Metabolizmus hlavného
metabolitu S-DCT (demetylovany escitalopram) je zrejme ¢iastoéne katalyzovany enzymom CYP2D6.

Stubezné podavanie escitalopramu a omeprazolu 30 mg jedenkrat denne (inhibitor CYP2C19) viedlo
k stredne zadvaznému (priblizne 50 %) zvySeniu plazmatickych koncentrécii escitalopramu.

Stubezné podavanie escitalopramu a cimetidinu 400 mg dvakrat denne (stredne €inny vSeobecne
znamy inhibitor enzymov) malo za nasledok mierne (priblizne 70 %) zvySenie

koncentracie escitalopramu v plazme. Preto sa pri podavani escitalopramu v kombinacii

s cimetidinom odportc¢a opatrnost’. Mdze byt’ potrebna uprava davky.

Preto sa pri subeznom podavani inhibitorov CYP2C19 (napr. omeprazolu, ezomeprazolu, flukonazolu,
fluvoxaminu, lanzoprazolu, tiklopidinu) alebo cimetidinu vyzaduje opatrnost’. Vedl'ajsie G¢inky
zaznamenané pocas subeznej lieCby mozu vyzadovat’ znizenie davky escitalopramu (pozri Cast’ 4.4.).

Vplyv escitalopramu na farmakokinetiku inych liekov

Escitalopram je inhibitor enzymu CYP2D6. Odportca sa opatrnost’ pri suibeznom podavani
escitalopramu a liekov, ktoré su metabolizované hlavne tymto enzymom a maju uzky terapeuticky
index, napr. flekainid, propafenon a metoprolol (ked’ sa pouzivaji pri srdcovom zlyhani), alebo
niektorych liekov posobiacich na CNS, ktoré su metabolizované hlavne prostrednictvom CYP2D6,
napr. antidepresiva, akymi su dezipramin, klomipramin a nortriptylin, alebo antipsychotika ako
rizperidon, tioridazin a haloperidol. Mdze byt potrebna Gprava davkovania.
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Stibezné podavanie dezipraminu alebo metoprololu viedlo v obidvoch pripadoch k dvojnasobnému
zvySeniu plazmatickych hladin tychto dvoch substratov CYP2D6. In vitro Studie preukazali, ze
escitalopram mdze taktiez vyvolat’ slabt inhibiciu CYP2C19. Pri sibeznom podévani liekov, ktoré su
metabolizované prostrednictvom CYP2C19, sa odportaca opatrnost’.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

K dispozicii st iba obmedzené klinické idaje o pouZiti escitalopramu u gravidnych Zien. Studie na
zvieratach preukazali reproduk¢nti toxicitu (pozri cast’ 5.3). Escitalopram Teva sa mbze pouzivat
pocas gravidity iba v nevyhnutnych pripadoch a az po starostlivom zvéazeni rizika/prinosu.

Je potrebné sledovat’ novorodencov, ak ich matky pokrac¢ovali v uzivani escitalopramu v neskorsich
Stadiach gravidity, hlavne v tretom trimestri. Je potrebné zabranit’ nahlemu preruSeniu liecby pocas
gravidity.

Nasledujuce priznaky sa mozu vyskytnit’ u novorodencov, ktorych matka uzivala SSRI/SNRI

v neskorsich stadiach gravidity: respiracna tiesen, cyandza, apnoe, zachvaty krc¢ov, nestabilita teploty,
porucha prijmu potravy, vracanie, hypoglykémia, hypertonia, hypotdnia, hyperreflexia, tremor,
nervozita, podrazdenost’, letargia, nepretrzity plac, somnolencia a tazkosti so spankom. Tieto priznaky
moézu byt bud’ dosledkom sérotoninergickych t¢inkov, alebo priznakov z prerusenia. Vo vicsine
pripadov komplikacie za¢nu okamzite, alebo kratko (< 24 hodin) po porode.

Epidemiologické studie naznacuji, ze pouzitie SSRI pocas tehotenstva, najma pocas pokrocilého
tehotenstva, moze zvysit’ riziko vzniku perzistujucej plicnej hypertenzie novorodencov (PPHN).
Pozorované riziko bolo priblizne 5 pripadov na 1000 tehotenstiev. V beznej populacii sa vyskytuje 1
az 2 pripady PPHN na 1000 tehotenstiev.

Udaje z pozorovani naznaduju zvysené riziko (menej ako dvojnasobné) poporodného krvacania po
vystaveni SSRI/SNRI v priebehu jedného mesiaca pred pérodom (pozri Casti 4.4 a 4.8).

Dojcenie
Predpoklada sa, Ze escitalopram sa vylucuje do materského mlieka. Preto sa dojcenie pocas lieCby
neodporuca.

Fertilita

Studie na zvieratach preukazuju, Ze citalopram moze mat’ vplyv na kvalitu spermii (pozri ¢ast’ 5.3).
Kazuistiky s niektorymi SSRI ukazuj, Ze uc¢inok na kvalitu spermii je reverzibilny. Vplyv na l'udska
fertilitu nebol doteraz pozorovany.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Aj ked’ escitalopram neovplyviiuje intelektové funkcie ani psychomotoricky vykon, kazda
psychoaktivna latka moze ovplyvnit’ tisudok alebo schopnosti. Tak ako pri vsetkych psychoaktivnych
liekoch je v§ak nutné upozornit’ pacientov na mozné riziko vplyvu na ich schopnost’ viest’ vozidla

a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce reakcie sa najcastejSie vyskytuju pocas jedného alebo dvoch tyzdinov liecby a ich intenzita
a frekvencia sa pri pokracujucej lieCbe zvycajne znizuje.

Tabulkovy zoznam neziaducich reakcii

Neziaduce reakcie na liek zname pri SSRI a taktiez zaznamenané pri escitaloprame v placebom
kontrolovanych klinickych $tadiach alebo v spontannych hlaseniach ziskanych po uvedeni lieku na
trh, st uvedené nizsie podl'a triedy organovych systémov a frekvencie.
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Frekvencie su prevzaté z klinickych §tadii; nie su upravené vzh'adom na placebo.

Frekvencie st definované ako:
Vel'mi Casté (= 1/10),
Casté (> 1/100 az < 1/10),

Menej Casté (> 1/1 000 az < 1/100),

Zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000),
Vel'mi zriedkavé (< 1/10 000), alebo nezname (z dostupnych udajov).

Trieda organovych systémov | Frekvencia Neziaduci uc¢inok

Poruchy krvi a lymfatického Nezndme Trombocytopénia

systému

Poruchy imunitného systému Zriedkavé Anafylakticka reakcia

Poruchy endokrinného Nezname Neadekvatna sekrécia ADH,

systému hyperprolaktinémia

Poruchy metabolizmu a vyzivy | Casté Znizena chut do jedla, zvySena chut’ do

jedla, zvysenie telesnej hmotnosti

Menegj Casté

ZniZenie telesnej hmotnosti

Nezname

Hyponatrémia, anorexia'

Psychické poruchy

Casté

Uzkost’, nepokoj, nezvycajné sny,
znizen¢ libido
Zeny: anorgazmia

Menej Casté

Bruxizmus, agitacia, nervozita, panicky
atak, stav zmétenosti

Zriedkavé

Agresivita, depersonalizécia, halucinacie

Nezname

Mania, samovrazedné myslienky,
samovrazedné spravanie®

Poruchy nervového systému

Vel'mi ¢asté

Bolest’ hlavy

Casté

Nespavost', somnolencia, zavraty,
parestézia, tras

Menej Casté

Poruchy chuti, poruchy spanku, synkopa

Zriedkavé

Sérotoninovy syndrom

Nezname

Dyskinézia, poruchy pohybu, kfce,
psychomotoricky nepokoj/akatizia’

hrudnika a mediastina

Poruchy oka Mene;j Casté Mydridza, porucha videnia

Poruchy ucha a labyrintu Menej Casté Tinitus

Poruchy srdca a srdcovej Menej Casté Tachykardia

¢innosti Zriedkavé Bradykardia

Nezname PrediZenie QT intervalu na

elektrokardiograme, Ventrikularne
arytmie vratane Torsades de Pointes

Poruchy ciev Nezname Ortostaticka hypotenzia

Poruchy dychacej ststavy, Casté Sinusitida, zivanie

Menej Casté

Krvéacanie z nosa

Poruchy gastrointestinalneho
traktu

Vel'mi Casté

Nauzea

Casté

Hnacka, zapcha, vracanie, suchost’ v
ustach

Menej Casté

Gastrointestinalne krvacanie (vratane
krvacania z konecnika)

Poruchy pecene a zlcovych Nezname Hepatitida, zmeny hodndt pecetiovych

ciest testov

Poruchy koze a podkozného Casté Zvysené potenie

tkaniva Menej Casté Urtikaria, alopécia, vyrazka, pruritus
Nezndme Ekchymoza, angioedém
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Poruchy kostrovej a svalovej Casté Artralgia, myalgia

sustavy a spojivového tkaniva

Poruchy oblic¢iek a moc¢ovych | Nezname Retencia mocu

ciest

Poruchy reprodukéného Casté Muzi: poruchy ejakulacie, impotencia

systému a prsnikov Menej Casté Zeny: metrordgia, menoragia

Nezname Galaktorea, popdrodné krvacanie®

Muzi: priapizmus

Celkové poruchy a reakcie v Casté Unava, horacka

mieste podania Menej Casté Edém

! Tieto udalosti boli zaznamenané pri terapeutickej skupine SSRI.

Pripady samovrazednych myslienok a samovrazedného sprévania boli hldsené pocas liecby
escitalopramom alebo v kratkom ¢ase po ukonceni liecby (pozri Cast’ 4.4).

3 Tato udalost’ bola hlasena pre terapeuticku skupinu SSRI/SNRI (pozri ¢asti 4.4 a 4.6).
PrediZenie QT intervalu

Pocas post-marketingového obdobia boli hlasené predizenia QT intervalu a ventrikularnej arytmie,
vratane Torsades de Pointes, prevazne u pacientov zenského pohlavia, pacientov s hypokaliémiou
alebo u pacientov s uz existujicim predizenim QT intervalu alebo inym ochorenim srdca (pozri asti
4.3,44,45,49a5.1).

Skupinové ucinky

Epidemiologické studie, ktoré boli robené hlavne na pacientoch nad 50 rokov, ukazali zvysené riziko
vzniku zlomenin kosti u pacientov, ktori st lieCeni SSRIs a TCA. Mechanizmus vzniku tohto rizika
nie je znamy.

Priznaky z prerusenia pozorované po ukonceni lieCby

Ukoncenie liecby SSRI/SNRI (najma4, ak je nahle) ¢asto vyvola priznaky z preruSenia. NajCastejSie
hlasené reakcie st zavraty, zmyslové poruchy (vratane parestézie a pocitov elektrickych Sokov),
poruchy spanku (vratane insomnie a intenzivnych snov), agitovanost’ alebo izkost’, nauzea a/alebo
vracanie, tremor, zmétenost’, potenie, bolest’ hlavy, hnacka, palpitacie, emocionalna nestabilita,
podrazdenost’ a poruchy videnia. Tieto neziaduce udalosti su zvy¢ajne mierne az stredne t'azké

a prechodné, avsak u niektorych pacientov mézu byt’ zdvazné a/alebo dlhodobo trvajuce. Preto sa
odportca postupné znizovanie davky, ak lieCba escitalopramom uz nie je potrebna (pozri ¢ast’ 4.2 a
Cast’ 4.4).

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Toxicita

Klinické tdaje o predavkovani escitalopramom st obmedzené a v mnohych pripadoch islo o subezné
predavkovanie inymi lieckmi. Vo vicsine pripadov neboli hlasené ziadne alebo iba mierne priznaky.
Smrtel'né pripady predavkovania samotnym escitalopramom boli hlasené zriedkavo; vo vécsine
pripadov islo o stibezné predavkovanie inymi liekmi. Po poziti samotného escitalopramu v davkach
od 400 do 800 mg nedoslo k ziadnym zavaznym priznakom.

Priznaky

Priznaky uvedené v nahlasenych pripadoch predavkovania escitalopramom zahfiaji najma priznaky
tykajlice sa centralneho nervového systému (od zavratov, tremoru a agitovanosti az po zriedkavé
pripady sérotoninového syndromu, kf€ov a komy), gastrointestindlneho systému (nauzea/vracanie) a
kardiovaskularneho systému (hypotenzia, tachykardia, predizenie QT intervalu a arytmia) a naru$enej
rovnovahy elektrolytov a tekutin (hypokaliémia, hyponatriémia).

10


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

Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2024/05151-Z1B

Liecba

Specifické antidotum nie je zname. Treba zaistit’ a udrziavat’ priechodnost’ dychacich ciest, zabezpegit’
dostatocnu oxygendciu a ventilaciu. Zvazit' sa ma vyplach zaludka a podanie aktivneho uhlia. Vyplach
zaludka sa ma vykonat’ v ¢o najkratSej dobe po peroradlnom poziti. Odporti€a sa monitorovat’ kardidlne
a vitalne funkcie a vykonat’ vSeobecné symptomatické podporné opatrenia.

Odporuca sa EKG vysetrenie v pripade predavkovania u pacientov s kongestivnym zlyhanim
srdca/bradyarytmiami, u pacientov sti€asne uzivajucich lieky predlzujice QT interval alebo

u pacientov s pozmenenym metabolizmom, napriklad v dosledku poskodenia pecene.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antidepresiva, selektivne inhibitory spatného vychytavania sérotoninu
ATC kéd: N 06 AB 10

Mechanizmus t¢inku

Escitalopram je selektivny inhibitor spatného vychytavania sérotoninu (5-HT) s vysokou afinitou
k primarnemu viazobnému miestu. Takisto sa viaze na alosterické miesto na sérotoninovom
transportéri, a to s 1 000-nasobne niz$ou afinitou.

Escitalopram ma nulovu alebo nizku afinitu k niekol’kym receptorom zahtiiajucim 5-HTa, 5-HT>,
DA D, a D, receptory, a,-, az-, B-adrenoreceptory, H histaminové, muskarinové cholinergické,
benzodiazepinové a opiodné receptory.

Inhibicia spatného vychytavania 5-HT je pravdepodobne jedinym mechanizmom ucinku, ktory
vysvetluje farmakologické a klinické ucinky escitalopramu.

Farmakodynamické ucinky

V dvojito-zaslepenej, placebom kontrolovanej EKG §tudii sa u zdravych jedincov pozorovala
zmena v QTc (Gprava podla Fridericia) oproti vychodiskovej hodnote 4,3 ms (90 % IS: 2,2 —

6,4) pri davke 10 mg/dent a 10,7 ms (90 % IS: 8,6 — 12,8) pri davke 30 mg/den (pozri Cast 4.3,
44,45,4.8a4.9).

Klinicka u¢innost’

Epizody velkej depresie

Ucinnost’ escitalopramu pri akutnej lie¢be epizod velkej depresie sa preukézala v troch zo $tyroch
dvojito zaslepenych, placebom kontrolovanych, kratkodobych (8-tyzdiiovych) stadii. V dlhodobe;j
studii zameranej na prevenciu relapsu bolo 274 pacientov, ktori v uvodnej, 8-tyzdilovej otvorenej faze
liecby odpovedali na escitalopram 10 alebo 20 mg/den, nahodne pridelené bud’ pokracovanie v liecbe
rovnakou dévkou escitalopramu, alebo uzivanie placeba, a to pocas 36 tyzdnov. V tejto Studii sa
zistilo, Ze u pacientov, ktori pocas nasledujucich 36 tyzdnov pokracovali v uzivani escitalopramu,
doslo k relapsu ochorenia po vyznamne dlh§om ¢ase ako u tych, ktori uzivali placebo.

Socidlna vzkostnd porucha

Escitalopram bol G¢inny pri socidlnej uzkosti v troch kratkodobych (12-tyzdnovych) stadiach ako aj

v 6-mesacnej $tudii zameranej na prevenciu relapsu u pacientov odpovedajtcich na liecbu.

V 24-tyzdnovej §tadii zameranej na stanovenie optimalnej davky sa preukazala ac¢innost’ 5, 10 a 20 mg
escitalopramu.

Generalizovand tizkostnd porucha.

Escitalopram v davkach 10 a 20 mg/den bol ucinny v $tyroch zo $tyroch placebom kontrolovanych
sudiach.

Podra stihrnnych udajov z troch $tudii podobného dizajnu, v ktorych bolo 421 pacientov lie¢enych
escitalopramom a 419 bolo podavané placebo, odpovedalo na lie¢bu 47,5 % pacientov na

escitaloprame voci 28,9 % pacientom, ktorym bolo podavané placebo. Do remisie sa dostalo 37,1 %
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pacientov na escitaloprame voci 20,8 % pacientom, ktorym bolo podavané placebo. Ustaleny efekt bol
pozorovany od prvého tyzdna.

Udrzanie ucinnosti escitalopramu 20 mg/deii bolo preukazané v 24- az 76- tyzdiovej, randomizovane;j
Studii zameranej na udrZanie G¢innosti u 373 pacientov, ktori odpovedali na lieCbu v otvorenej
uvodnej 12-tyzdnovej faze.

Obsedantno-kompulzivna porucha

V randomizovanej, dvojito zaslepenej klinickej studii sa celkové skore Y-BOCS v prospech
escitalopramu 20 mg/den oproti placebu dosiahlo po 12 tyzdinoch. Po 24 tyzdiioch boli obe davky
escitalopramu 10 mg/den a 20 mg/den ucinnejsie nez placebo.

Prevencia relapsu sa preukazala pri 10 a 20 mg/den escitalopramu u pacientov, ktori odpovedali na
escitalopram v 16-tyzdnovej, otvorenej faze liecby a boli zaradeni do 24-tyzdnovej, randomizovane;j,
dvojito zaslepenej, placebom kontrolovanej fazy liecby.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Absorpcia je takmer uplna a nezavisi od prijmu jedla. Priemerny ¢as do dosiahnutia maximalnej
koncentracie (priemerna hodnota Tmax) je 4 hodiny po opakovanom podavani. Tak ako pri racemickom
citaloprame, aj pri escitaloprame sa predpoklada absolutna biologicka dostupnost’ na urovni

okolo 80 %.

Distribticia
Zdanlivy distribu¢ny objem (Vg4p/F) po peroralnom podani je asi 12 az 26 I/kg. Véazba escitalopramu a
jeho hlavnych metabolitov na plazmatické bielkoviny je menej ako 80 %.

Biotransformdcia

Escitalopram sa metabolizuje v peceni na demetylované a didemetylované metabolity. Obidva typy
metabolitov st farmakologicky aktivne. Alternativne méze dochadzat’ k oxidacii dusika na N-oxidovy
metabolit. P6vodna zlucenina ako aj jej metabolity sa ¢iastocne vylucuji vo forme glukuronidov.

Po opakovanom podavani dosahuju priemerné koncentracie demetylovaného metabolitu zvycajne

28 - 31 % a didemetylovaného metabolitu < 5 % koncentracie escitalopramu. Biotransformacia
escitalopramu na demetylovany metabolit je sprostredkovana hlavne enzymom CYP2C19. Do urcitej
miery sa na nej mozu podielat’ aj enzymy CYP3A4 a CYP2D6.

Eliminacia

Eliminac¢ny polcas (typ) po opakovanom podévani je asi 30 hodin a peroralny plazmaticky klirens
(Clorar) je asi 0,6 I/min. Hlavné metabolity maju vyznamne dlhsi eliminacny pol€as. Escitalopram a
hlavné metabolity sa zrejme vylucuji hepatalnou (metabolickou) aj renalnou cestou, pricom hlavna
Cast’ davky sa vyluc¢i mo¢om vo forme metabolitov.

Linearita

Farmakokinetika escitalopramu je linearna. Rovnovazne plazmatické hladiny sa dosiahnu v priebehu
priblizne 1 tyzdiia. Po podévani dennej davky 10 mg sa dosiahnu priemerné rovnovazne koncentracie
50 nmol/I (rozmedzie 20 az 125 nmol/l).

Star$i (> 65 rokov)

U starSich pacientov sa escitalopram zrejme vylucuje pomalSie ako u mladSich pacientov. Systémova
expozicia (AUC) je u starSich pacientov asi 0 50 % vys$ia ako u mladsich zdravych dobrovol'nikov
(pozri Cast’ 4.2).

Porucha funkcie pecene

U pacientov s miernou alebo stredne tazkou poruchou funkcie pecene (stupen A a B
Childovej-Pughove;j klasifikacie) bol polcas eliminacie escitalopramu asi dvojnasobne dlhsi a
expozicia asi 0 60 % vyssia ako u jedincov s normalnou funkciou pecene (pozri Cast 4.2).

Porucha funkcie obli¢iek
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U pacientov so zniZzenou funkciou obli¢iek (CLc: 10 - 53 ml/min) sa pri racemickom citaloprame
pozoroval dlhsi polcas a mierne zvySena expozicia. Plazmatick4 koncentracia metabolitov sa
nesledovala, ale mdze byt zvySena (pozri Cast’ 4.2).

Polymorfizmus
Zistilo sa, Zze pomali metabolizatori CYP2C19 maju dvojnasobne vyssiu plazmaticka koncentraciu

escitalopramu ako rychli metabolizatori. U pomalych metabolizatorov CYP2D6 sa nepozorovala
vyznamna zmena expozicie (pozri Cast’ 4.2).

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Obvykla kompletna séria predklinickych $tudii s escitalopramom sa neuskutocnila, ked’ze
premost’ujice toxikokinetické a toxikologické Studie s escitalopramom a citalopramom vykonané na
potkanoch preukazali pri obidvoch latkach podobny profil. Preto je mozné vSetky tidaje o citaloprame
vztahovat’ aj na escitalopram.

V porovnavacich toxikologickych stadidch na potkanoch spdsobil escitalopram a citalopram
kardiotoxicitu, vratane kongestivneho srdcového zlyhania, a to po niekol’kotyzdnove;j liecbe davkami,
ktoré spdsobuju celkovu toxicitu. Kardiotoxicita zrejme stvisela skor s maximalnou plazmatickou
koncentraciou, ako so systémovou expoziciou (AUC). Maximalna plazmaticka koncentracia, ktora
nevyvolava ziaden skodlivy uc¢inok (tzv. no-effect-level), prevySovala (8-nasobne) maximalnu
plazmaticka koncentraciu dosahovanu pri klinickom pouziti, zatial’ co hodnota AUC escitalopramu
bola len 3- az 4-nasobne vysSia ako expozicia dosahovana pri klinickom pouziti. Hodnoty AUC
S-enantioméru citalopramu boli 6- az 7-nasobne vyssie ako expozicia dosahovana pri klinickom
pouziti. Tieto zistenia pravdepodobne stvisia so zvyraznenym vplyvom na biogénne aminy, t.j.

so sekundarnym désledkom hlavnych farmakologickych ucinkov, ktorého vysledkom st
hemodynamické tc¢inky (znizenie korondrneho prietoku) a ischémia. Presny mechanizmus
kardiotoxicity u potkanov vsak nie je znamy. Klinické sktisenosti s citalopramom a sktisenosti s
escitalopramom z klinickych §tadii nepoukazuji na klinicky vyznam tychto zisteni.

U potkanov sa po dlhodobejsej liecbe escitalopramom a citalopramom pozoroval zvySeny obsah
fosfolipidov v niektorych tkanivach, napr. v pl'icach, nadsemennikoch a v peceni. Nalezy

v nadsemennikoch a v peceni sa zistili pri expoziciach podobnych ako st expozicie dosahované

u ¢loveka. Po ukonceni liecby je tento jav reverzibilny. Kumulécia fosfolipidov (fosfolipid6za)

u zvierat sa pozorovala v stvislosti s mnohymi liekmi s obsahom amfifilnych katiéonov. Nie je zname,
¢i ma tento jav zavazny vyznam pre Cloveka.

V studii vyvojovej toxicity u potkanov sa pozorovali embryotoxické t€inky (zniZena telesnd hmotnost’
plodu a reverzibilné oneskorenie osifikacie) pri expoziciach (zalozenych na hodnotach AUC)
prevysujucich expoziciu dosahovanu pri klinickom pouziti. Nezaznamenala zvysena frekvencia
malformacii. Stidia prenatalneho a postnatalneho vyvoja preukazala znizené prezivanie pocas obdobia
laktacie pri expoziciach (zalozenych na hodnotach AUC) prevysujucich expoziciu dosahovanu pri
klinickom pouziti.

Udaje na zvieratich ukazuju, Ze citalopram indukuje redukciu indexu fertility a indexu gravidity,

redukciu v pocte implantacii a abnormalne spermie pri expozicii, ktora prekracuje expoziciu u l'udi.
Ziadne Uidaje na zvieratdch tykajuce sa tohto aspektu nie su k dispozicii pre escitalopram.
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro tablety
mikrokrystalicka celul6za

koloidny oxid kremicity
sodna sol’ kroskarmelozy
kyselina stearova

stearat horecnaty

Obal tablety
hypromel6za (E464)

oxid titanicity (E171)

makrogol 400

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouzitePnosti

Blistre: 36 mesiacov

Frase:

e Cas pouzitelnosti 24 mesiacov

e Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni: 100 dni

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote neprevysujicej 25 °C.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkost'ou.

6.5 Druh obalu a obsah balenia
PVC/PVdC-hlinikovy blister. Velkost balenia po 7, 10, 14, 20, 28, 30, 49, 50, 56, 60, 90, 98, 100,
112, 120, 200 a 500 filmom obalenych tabliet a 49x1, 50x1, 100x1 a 500x1 filmom obalenych tabliet v

perforovanom blistri s jednotlivymi davkami.

40 ml HDPE fT'asa uzavreta detskym bezpecnostnym uzatvaracim vekom.
Velkost balenia 100 filmom obalenych tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.0.,
Teslova 26

Bratislava,

Slovenska republika
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8. REGISTRACNE CISLA

Reg.¢. : 30/0206/09-S

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 30. marca 2009

Datum posledného predizenia registracie: 20. augusta 2014

10. DATUM REVIZIE TEXTU

01/2025
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