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Pisomna informacia pre pouZivatela

Escitil S mg
Escitil 10 mg
Escitil 15 mg
Escitil 20 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 pisomnu 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 vdm. 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 ticinok, obrat’te 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 Escitil a na ¢o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat Escitil

Obsah balenia a d’alie informéacie

A

1. Co je Escitil a na ¢o sa pouziva

Escitil obsahuje escitalopram a pouziva sa na liecbu depresie (velké depresivne epizody) a uzkostnych
poruch (ako su panicka porucha s agorafobiou alebo bez agorafobie /agorafobia je strach byt na
miestach, kde nemusi byt dostupna pomoc/, socidlna uzkostna porucha, generalizovana uzkostna
porucha a obsedantno-kompulzivna porucha).

Escitalopram patri do skupiny antidepresiv, nazyvanej selektivne inhibitory spatného vychytavania
sérotoninu (SSRI).Tieto lieky pdsobia na sérotoninovy systém v mozgu zvySenim hladiny sérotoninu.
Poruchy sérotoninového systému si povazované za dolezité faktory v rozvoji depresie a pribuznych
ochoreni.

Moze trvat’ niekol’ko tyzdilov, nez sa zacnete citit’ lepSie. Pokracujte v uzivani Escitilu, i ked’ to nejakt
dobu trva, nez zaénete pocitovat akékol'vek zlepsenie svojho stavu.

Musite sa poradit’ s lekarom, ak sa necitite lepSie, alebo ak sa citite horsSie.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Escitil

Neuzivajte Escitil

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

- ak uzivate lieky patriace do skupiny nazyvanej inhibitory MAO (monoaminooxidazy), vratane
selegilinu (pouzivany na liecbu Parkinsonovej choroby), moklobemidu (pouzivany na lieCbu
depresie) a linezolidu (antibiotikum).
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- ak mate vrodent odchylku srdcového rytmu alebo sa u vas vyskytla odchylka srdcového rytmu
(pozorovana na EKG vySetreni, ktorym sa zist'uje, ako pracuje srdce).

- ak uzivate lieky na problémy so srdcovym rytmom alebo lieky, ktoré mézu mat’ vplyv na rytmus
srdca (pozri cast’ 2 ,,Iné lieky a Escitil®).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ Escitil, obrat’te sa na svojho lekara.

Oznamte svojmu lekdrovi, ak mate nejaké zdravotné problémy alebo choroby, pretoze méze byt’

potrebné vziat’ ich do uvahy pri vasej liecbe. Hlavne oznamte svojmu lekarovi:

- ak mate zachvat prvykrat v zivote, alebo mate epilepsiu a objavia sa u vas epileptické zachvaty
CastejSie, liecba Escitilom sa ma ukoncit’ (pozri tiez Cast’ 4 ,,Mozné vedl'ajsie ucinky*).

- ak mate poruchu funkcie peCene alebo obliciek. M6zZe byt potrebné upravit’ davkovanie vasich
liekov.

- ak mate cukrovku. Liecba Escitilom méze ovplyvnit’ glykemicku kontrolu (hladinu cukru
v krvi). M6zZe byt potrebné upravit’ ddvku inzulinu a/alebo hypoglykemik na vnutorné pouzitie.

- ak mate znizent hladinu sodika v krvi.

- ak mate sklon k 'ahkému vzniku krvacania alebo k vzniku modrin, alebo ak ste tehotna (pozri
cast’,,Tehotenstvo, dojcenie a plodnost™).

- ak dostavate elektrokonvulzivnu liecbu.

- ak mate ischemicku chorobu srdca.

- ak mate alebo ste niekedy mali t'azkosti so srdcom alebo ste nedavno prekonali srdcovy zachvat
(infarkt myokardu).

- ak mate v kl'ude pomaly tep srdca a/alebo viete, Ze mate ubytok soli v dosledku pretrvavajicej
zavaznej hnacky a vracania (nevol'nosti) alebo v dosledku uzivania diuretik (mocopudnych
liekov).

- ak ste zaznamenali rychly alebo nepravidelny rytmus srdca, mdloby, kolaps alebo zavraty pri
vstavani, ¢o moze poukazovat’ na nepravidelny srdcovy rytmus.

- ak mate, alebo ste v minulosti mali problém s o¢ami, napriklad urcity typ glaukomu (zvyseny
vnutroo¢ny tlak).

Uvedomte si

Podobne ako je to pri inych liekoch, ktoré sa pouzivaju na liecCbu depresie a jej podobnych ochorent,
zlepSenie sa nedosiahne ihned’. Po zacati lieCby Escitilom to moze trvat’ niekol’ko tyzdiov, kym
spozorujete zlepSenie zdravotného stavu. Pri lieCbe panickej poruchy to zvycajne trva 2 — 4 tyzdne,
kym dojde k zlepSeniu. Na zaciatku lieCby niektori pacienti pocit'uju intenzivnejsiu tizkost’, ktora pri
pokracujtcej liecbe ustipi. Preto je vel'mi dolezité, aby ste presne dodrziavali pokyny vasho lekara,
a aby ste neukoncili liecbu ani nemenili davkovanie lieku bez toho, aby ste sa poradili so svojim
lekarom.

Niektori pacienti s manicko-depresivnou poruchou sa mézu dostat’ do manickej fazy. Tato je
charakterizovana nezvyc¢ajnymi a rychlo sa meniacimi napadmi, bezdovodnymi pocitmi veselosti
a nadmernou fyzickou aktivitou. V takychto pripadoch kontaktujte svojho lekara.

V prvych tyzdiioch lie¢by sa mézu vyskytnit’ priznaky ako nepokoj, alebo problémy s pokojnym
sedenim alebo statim. Ak pocitite takéto priznaky, bezodkladne to oznamte svojmu lekarovi.

Niekedy si nemusite uvedomovat’ vyssie spominané priznaky, a preto méze byt vhodné poziadat’
vasich priatelov alebo pribuznych, aby vam pomahali v§imat’ si u vas mozné prejavy zmenené¢ho
spravania.

V pripade, Ze méate pocas lieCby t'azivé myslienky, alebo sa u vas objavi ktorykol'vek z vyssie
uvedenych priznakov, okamzite kontaktujte svojho lekara alebo navstivte najbliz§iu nemocnicu.

Lieky ako Escitil (takzvané SSRI) mézu vyvolat’ priznaky poruchy sexualnej funkcie (pozri Cast’ 4).
V niektorych pripadoch tieto priznaky pokraCovali aj po zastaveni liecby.
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Samovrazedné mySlienky a zhorSovanie depresie alebo tizkostnej poruchy

Ak mate depresiu a/alebo mate stavy uzkosti, moZete nickedy mat’ sebaposkodzujuce alebo

samovrazedné myslienky.

Tieto mySlienky sa m6zu objavit’ Castejsie na zacCiatku uzivania antidepresiv, pretoZe vsetky tieto lieky

vyzaduju urcity €as, kym zacnu u€inkovat’, obvykle okolo dvoch tyzdiiov, ale niekedy aj dlhsie.

S vécsou pravdepodobnost’ou mozete mat’ takéto myslienky:

- ak ste uz mali v minulosti samovrazedné alebo sebaposkodzujiuce myslienky

- ak ste v mladom dospelom veku. Informécie z klinickych §tidii ukazuji na zvysené riziko
samovrazedného spravania u dospelych mladsich ako 25 rokov s psychiatrickymi poruchami,
ktori boli lieceni antidepresivami.

Vzdy, ak mate myslienky na samovrazdu alebo sebaposkodzovanie, ihned’ kontaktujte svojho lekara

alebo chod’te priamo do nemocnice.

Moze byt pre vas vhodné informovat’ rodinu alebo blizkych priatel'ov o tom, zZe mate depresiu alebo

stavy uzkosti a poziadat’ ich, aby si precitali tuto pisomnu informaciu.

Mozete ich poziadat’, aby vas upozornili, ked’ si myslia, Ze sa vasa depresia alebo tizkost’ zhorSuje,

alebo ak ich trapia zmeny vo vasom spravani.

Deti a dospievajuci

Escitil sa za normalnych okolnosti nema pouzivat’ na liecbu deti a dospievajucich mladsich ako

18 rokov. TieZ by ste mali vediet, Ze pacienti mladsi ako 18 rokov maji zvysené riziko vedl'ajsich
ucinkov, ako st samovrazedné pokusy, samovrazedné myslienky a nepriatel'ské spravanie
(predovsetkym agresivita, protichodné spravanie a zlost’) pri uzivani tejto skupiny liekov. Napriek
tomu vas lekar méze Escitil predpisat’ pacientom mlad$im ako 18 rokov na zéklade rozhodnutia, Ze je
to v ich najlepSom zaujme. Ak vas lekar predpisal Escitil pacientovi mlad$iemu ako 18 rokov a vy sa
chcete podrobnejsie informovat, opdtovne sa obratte na svojho lekéra. Informujte svojho lekara, ak sa
pri uzivani Escitilu pacientmi mlad$imi ako 18 rokov objavia, pripadne zhorsia, niektoré prejavy
uvedené vysSie. Zatial nie st k dispozicii dlhodobé idaje o bezpec¢nosti Escitilu v tejto vekove;j
skupine tykajlce sa rastu, dospievania, rozvoja poznania a spravania.

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

Povedzte svojmu lekarovi, ak uzivate niektory z nasledujucich liekov:

o »Neselektivne inhibitory monoaminooxidazy (IMAO)“ (pouzivané na liecbu depresie),
obsahujuce fenelzin, iproniazid, izokarboxazid, nialamid a tranylcypromin ako lieciva. Ak ste
uzivali niektory z tychto liekov, musite pockat’ 14 dni, kym zacnete uzivat’ Escitil. Po ukonceni
uzivania Escitilu musite pockat’ 7 dni, kym mozete zacat’ uzivat niektory z tychto lickov.

o »Reverzibilné selektivne inhibitory monoaminooxidazy a (IMAO-A)“, obsahujuce moklobemid
(pouzivany na liecbu depresie).
o »lreverzibilné inhibitory monoaminooxidazy B (IMAO-B)“, obsahujuce selegilin (pouzivany na

lie¢bu Parkinsonovej choroby). Tieto lie¢iva zvySuju riziko vedlajsich ucinkov.

Antibiotikum linezolid.

Litium (pouzivané na lie¢bu manicko-depresivnej poruchy) a tryptofan.

Imipramin a dezipramin (obidva pouZzivané v liecbe depresie).

Sumatriptan a podobné lieciva pouzivané v lie€be migrény a tramadol, pouzivany na tiSenie

silnych bolesti. Tieto lieCiva zvysuju riziko vyskytu neziaducich ucinkov.

o Cimetidin, lanzoprazol a omeprazol (pouzivané na liecbu zaludo¢nych vredov), flukonazol
(pouzivany na lie¢bu infekcii vyvolanych hubami a plesiiami), fluvoxamin (pouzivany na liecbu
depresie) a tiklopidin (pouzivany na zniZenie rizika cievnej mozgovej prihody). Mézu spdsobit’
zvysenie hladiny Escitilu v krvi.

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

o Acetylsalicylovi kyselinu a nesteroidné protizapalové lieky (lieky pouzivané na utiSenie bolesti
alebo na riedenie krvi, nazyvané taktiez antikoagulancia). Mézu zvysit’ nachylnost’ ku
krvécaniu.
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. Warfarin, dipyridamol, a fenprokumon (lieciva pouzivané na znizenie zrazanlivosti krvi,
nazyvané taktiez antikoagulancia). Na zaciatku a na konci lie¢by Escitilom vam lekar
pravdepodobne skontroluje zraZanlivost’ krvi a pripadne upravi davkovanie antikoagulancii.

. Meflochin (pouzivany na lie¢bu malérie), bupropion (pouzivany na lieCbu depresie) a tramadol
(pouzivany na tiSenie silnych bolesti) vzhl'adom na mozné riziko zniZenia prahu zachvatov.

. Neuroleptiké (lieky na liecbu schizofrénie, psych6z) a antidepresiva (tricyklické antidepresiva
a SSRI) vzhl'adom na moZzné riziko zniZenia prahu zachvatov.

o Flekainid, propafenon, a metoprolol (pouzivané na liecbu srdcovo-cievnych ochoreni),

klomipramin, a nortriptylin (antidepresiva) a rizperidon, tioridazin, a haloperidol
(antipsychotikd). Davkovanie Escitilu bude mozno potrebné upravit'.

o Lieky, ktoré znizuju hladinu draslika alebo horcika v krvi, pretoze tieto stavy zvysuju riziko
zivot ohrozujucej poruchy srdcového rytmu.

o NEUZIVAJTE Escitil ak uzivate lieky na lie¢bu problémov so srdcovym rytmom alebo lieky,
ktoré mo6zu mat’ vplyv na rytmus srdca, ako st napr. antiarytmika tried IA a III - lieky
upravujuce poruchy srdcového rytmu, antipsychotika (napr. derivaty fenotiazinu, pimozid,
haloperidol), tricyklické antidepresiva, urcit¢ antimikrobialne latky (napr. sparfloxacin,
moxifloxacin, erytromycin i.v., pentamidin, a antimalarikd, najmé halofantrin), urcité
antihistaminikd — lieky proti alergii (astemizol, hydroxyzin, mizolastin). Ak mate v tejto
suvislosti akékol'vek d’alsie otazky, opytajte sa svojho lekara.

Escitil a jedlo, napoje a alkohol

Escitil sa m6ze uzivat' s jedlom, alebo bez jedla (pozri Cast’ 3 ,, Ako uzivat’ Escitil®).

Tak ako u mnohych liekov, neodporuca sa kombinacia Escitilu s alkoholom, 1 ked’ sa neocakava, ze by
Escitil bol alkoholom ovplyviiovany.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo planujete otehotniet’, porad’te sa

so svojim lekarom predtym, ako zacnete uzivat tento liek. Ak ste tehotné alebo dojcite, neuzivajte
Escitil kym sa neporadite so svojim lekarom o moznych rizikach a prinosoch.

Ak budete uzivat’ Escitil poCas poslednych 3 mesiacov tehotenstva, mali by ste vediet, Ze sa u vasho
novorodeného dietata mozu objavit’ nasledujuce ucinky: tazkosti s dychanim, modrasta pokozka,
zachvaty, kolisanie telesnej teploty, problémy s kimenim, vracanie, nizka hladina cukru v krvi,
stuhnuté alebo ochabnuté svaly, intenzivne reflexy, trasenie, chvenie, podrazdenost’, malatnost,
neutichajuci plac, ospalost’ a problémy so spankom. Ak sa u vasho novorodeného dietat’a objavia
niektoré z tychto priznakov, bezodkladne kontaktujte svojho lekara.

Uzivanie Escitilu pocas tehotenstva sa nikdy nesmie nahle prerusit’.

Uistite sa, ¢i vas lekar vie, Ze uzivate Escitil. Ak sa lieky ako Escitil uzivaji pocas tehotenstva, najma
pocas poslednych troch mesiacov tehotenstva, mézu u novorodencov zvysit’ riziko vzniku vazneho
stavu, nazyvaného perzistujica pl'icna hypertenzia novorodencov, ktora sposobuje zrychlenie dychu
a zmodranie dietata. Tieto priznaky sa obycCajne objavia pocas prvych 24 hodin zivota dietata. Ak
spozorujete tieto priznaky u vasho diet’at’a, okamzite informujte svojho lekara.

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

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

Studie na zvieratach preukézali, Ze citalopram, liek podobny escitalopramu, znizuje kvalitu spermii.
Teoreticky to mdze mat’ u€¢inok na plodnost’, ale vplyv na plodnost’ u l'udi sa zatial’ nepozoroval.

Predtym, ako za¢nete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neodporuca sa viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje, kym nebudete vediet, ako na vas Escitil posobi.

4
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Escitil obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t. j. v podstate zanedbateI'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Escitil

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

Dospeli

Depresia
Zvycajna odporacana davka Escitilu je 10 mg a uziva sa v jednej dennej davke. Vas lekar ju moze
zvys$it az na maximalnu ddvku 20 mg denne.

Panicka porucha
Zaciato¢na davka Escitilu poCas prvého tyzdna liecby je 5 mg a uziva sa v jednej dennej davke. Potom
sa davka zvySuje na 10 mg denne. Vas lekar ju moze zvysit' az na maximalnu davku 20 mg denne.

Socidlna uzkostna porucha (fobia)

Zvycajna odporucana davka Escitilu je 10 mg a uZiva sa v jednej dennej davke. V zavislosti od vasej
odpovede na liek, vam méze lekar znizit’ davkovanie na 5 mg alebo zvysit’ na maximalne 20 mg
denne.

Generalizovana uzkostna porucha
Zvycajna odporucana davka Escitilu je 10 mg a uziva sa v jednej dennej davke. Vas lekar ju moze
zvys$it az na maximalnu ddvku 20 mg denne.

Obsedantno-kompulzivna porucha
Zvycajna odporacana davka Escitilu je 10 mg a uziva sa v jednej dennej davke. Vas lekar ju moze
zvys$it az na maximalnu ddvku 20 mg denne.

Starsi ludia (vo veku nad 65 rokov)
Odporacana zaciatocné davka Escitilu u starSich pacientov je 5 mg jedenkrat denne. Va§ doktor moze
davku zvysit' na 10 mg denne.

Pouzitie u deti a dospievajucich (mladsi ako 18 rokov)
Deti a dospievajici nemaju Escitil uzivat'. PodrobnejSie informacie najdete v ¢asti 2 ,,Co potrebujete
vediet’ predtym, ako uzijete Escitil”.

Znizena funkcia obliciek
U pacientov so zavazne znizenou funkciou obli¢iek sa odportica opatrnost’. Uzivajte podl'a pokynov
vasho lekéra.

ZniZena funkcia pecene
Pacienti s ochorenim pecene nemaju dostavat’ viac ako 10 mg denne. UZivajte podl'a pokynov vasho
lekara.

Pacienti so zndmou znizenou metabolickou aktivitou enzymu CYP2C19
Pacienti s tymto znamym genotypom nemaju dostavat’ viac ako 10 mg denne. Uzivajte podl'a pokynov
vasho lekéara.

Escitil sa uziva s jedlom alebo bez jedla. Tablety zapite vodou. Nerozhryzajte ich, pretoze maji horka
chut’.
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Ak je to potrebné, tabletu mozno rozdelit’. Najskor umiestnite tabletu deliacou ryhou nahor na
podlozku. Nasledne zatlatenim ukazovakov po oboch stranach tablety nadol, tabletu rozpol'te.

Dika lie¢by

Moze trvat’ aj niekol’ko tyzdnov, kym sa zacnete citit’ lepSie. Pokracujte v uzivani Escitilu, aj ked’ to
isty Cas potrva, kym dojde k zlepSeniu vasho stavu.

Nikdy si sami neupravujte davkovanie Escitilu bez vedomia vasho lekara.

V liecbe pokracujte tak dlho, ako vam odporucil vas lekar. Ak pred¢asne ukoncite lieCbu, vase
priznaky sa mozu vratit. Z tohto dovodu sa odporuca pokracovat v liecbe Escitilom pocas d’alSich

6 mesiacov potom, ako sa uz zacnete citit’ lepsie.

Ak uZijete viac Escitilu, ako mate

Ak ste uzili viac ako je predpisand davka Escitilu, okamzite kontaktujte svojho lekara alebo
pohotovost’ v najbliz§ej nemocnici. Urobte to aj vtedy, ak nemate ziadne prejavy tazkosti. Prejavmi
predavkovania mozu byt: zavraty, tras, nepokoj, kfce, kdbma, nevol'nost, vracanie, zmena srdcového
rytmu, znizenie krvného tlaku a zmeny telesnej rovnovahy medzi mineralmi a tekutinami. Ked’ pojdete
za lekarom alebo na pohotovost’, zoberte so sebou krabicku Escitilu.

Ak zabudnete uzit’ Escitil

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanti davku. Ak zabudnete uzit’ davku cez den
a spomeniete si na nu pred tym nez pojdete spat’, ihned’ ju uzite a nasledujuci den pokracujte ako
zvycajne. Ak si vSak spomeniete pocas noci, alebo nasledujuci deni, neuzivajte vynechant davku

a pokracujte ako zvycajne.

Ak prestanete uzivat’ Escitil

Uzivajte Escitil dovtedy, kym vam lekar neodporuci liek vysadit’. Ak ste uz absolvovali celu liecCbu,
vSeobecne je odporucené znizovat’ davku Escitilu postupne v priebehu niekol’kych tyzdiov.

Ak prestanete uzivat’ Escitil, obzvlast nahle, mézete pocitit’ priznaky z prerusenia liecby. Pri preruseni
liecby Escitilom sa tieto priznaky vyskytuji Casto. Riziko je vyssie, ked’ bol Escitil uzivany dlhodobo
alebo vo vysokych davkach, alebo ked’ davka bola znizena prilis rychlo. U vacsiny I'udi su tieto
priznaky mierne a samovolne vymiznil do dvoch tyzdinov. U niektorych pacientov v§ak moézu mat’
zévazny priebeh, alebo prediZené trvanie (2 aZ 3 mesiace alebo aj viac). Ak sa u vas objavia zavazné
priznaky z prerusenia pri ukoncovani liecby Escitilom, kontaktujte svojho lekara. M6ze vés poziadat,
aby ste zacali opat’ uzivat tento liek a pomalSie znizovali davku.

Priznaky z prerusenia lieCby zahfnaju: pocity zavratu (nestala alebo nevyvazena rovnovaha), pocity
mrav¢enia, pocity palenia a (menej ¢asto) pocity elektrickych Sokov aj v hlave, poruchy spanku (zivé
sny, no¢né mory, neschopnost’ zaspat’), pocit uzkosti, bolest’ hlavy, pocit slabosti (nevol'nost’), potenie
(vratane no¢ného potenia), pocit nepokoja alebo rozrusenia, trasenie (chvenie), pocit zmétenosti

a dezorientacie, pocit precitlivenosti alebo podrazdenia, hnacka (riedka stolica), poruchy videnia,
chvenie alebo busenie 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 lieck mdZe spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vedlajsie u¢inky zvycajne odzneji pocas prvych tyzdnov lie¢by. Uvedomte si , ze niektoré z nich
mozu byt’ aj priznakmi vasej choroby a zacntl odznievat’ spolu so zlepSovanim vasho zdravotného
stavu.

Ak sa u vas prejavi akykol’'vek z nasledujucich vedlajSich ucinkov, kontaktujte svojho lekara,

alebo chod’te priamo do nemocnice:
Menej Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):
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. Nezvyc¢ajné krvacanie, vratane krvacania v traviacom trakte (vratane krvacania z kone¢nika).

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b):

. Opuch koze, jazyka, pier, hltanu alebo tvare, alebo budete mat’ t'azkosti s dychanim alebo
prehitanim (zdvazna alergicka reakcia).

. Vysokd horucka, pohybovy nepokoj, zmiteny stav, triaska a prudké zasklby svalstva, tieto

vedlajsie ucinky moézu byt prejavmi zriedkavého stavu nazyvaného sérotoninovy syndrom.
Nezname (frekvenciu nemozno odhadnit’ z dostupnych udajov):

. Tazkosti s moéenim.
. Zachvaty (kfce) (pozri tiez Cast’ ,,Upozornenia a opatrenia”).
. Zltnutie koze a o¢nych bielok su prejavmi poruchy funkcie peCene/hepatitidy.

. Rychly, nepravidelny rytmus srdca, mdloby, ktoré mozu byt priznakmi Zivot ohrozujiceho
stavu nazyvaného torsades de pointes.

. Sebaposkodzujuce alebo samovrazedné myslienky, tiez pozri ¢ast’,,Upozornenia a opatrenia“.
. Nahly opuch koze alebo sliznice (angioedém).
. Silné vaginalne krvacanie kratko po porode (poporodné krvacanie), viac informéacii najdete

v Casti 2 ,,Tehotenstvo, dojcenie a plodnost™.

Okrem vyssie uvedenych vedlajSich ic¢inkov boli hlasené:
Velmi ¢asté (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sdb)

. Pocit nevolnosti (nauzea)

o Bolest hlavy

asté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb)
Upchany nos alebo nadcha (sinusitida)
Znizena alebo zvysena chut’ do jedla
Uzkost', nepokoj, abnormalne sny, tazkosti so zaspavanim, pocit ospalosti, zavraty, zivanie,
tras, mravéenie
Hnacka, zépcha, vracanie, sucho v ustach
Zvysené potenie
Bolest’ vo svaloch a v kiboch (myalgia a artralgia)
Sexudlne poruchy (oneskorena ejakulécia, problémy s erekciou, znizena sexudlna ziadostivost’
a u zien mozné t'azkosti s dosiahnutim orgazmu)
Slabost’, horucka
Zvysenie telesnej hmotnosti

e o o )

Menej Casté (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0sdb)

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

o Skripanie zubami, pohybovy nepokoj, nervozita, zichvaty paniky, zméteny stav
o Poruchy spanku, poruchy vnimania chute, mdloby (synkopa)

o Rozsirené zreni¢ky (mydridza), poruchy videnia, zvonenie v usiach (tinitus)
o Vypadavanie vlasov

o Nadmerné menstruac¢né krvacanie

o Nepravidelna menstruacia

o ZnizZenie telesnej hmotnosti

o Rychly pulz srdca

o Opuch ruk a ndéh

[}

Krvacanie z nosa

Zriedkavé (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb)
o Agresivita, odosobnenie, halucinacie
o Pomaly pulz srdca

Nezname (z dostupnych tdajov):
o Znizena hladina sodika v krvi (priznakmi su pocity nevol'nosti a nepohody so svalovou
slabost'ou alebo zmatenostou)
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o Zavraty pri vstavani v dosledku nizkeho krvného tlaku (ortostaticka hypotenzia)

o Abnormalne funkcné pecenové testy (zvySena hladina pecenovych enzymov v krvi)

o Poruchy pohybu (mimovol'né pohyby svalov)

o Bolestiva erekcia (priapizmus)

o Poruchy krvacania, vratane krvacania z koze a sliznic (ekchymozy) a nizka hladina krvnych
dosticiek (trombocytopénia)

o Zvysené mnozstvo vylu¢ovaného mocu (neadekvatna sekrécia ADH)

o Vylu¢ovanie mlieka u muzov a u nedojciacich zien

o Mania

o Zmena srdcového rytmu (tzv. ,,predizenie QT intervalu®, viditelné na EKG, zobrazujucom

elektricku aktivitu srdca)

Pocas liecby escitalopramom alebo po pred¢asnom vysadeni lieku boli u pacientov hlasené myslienky
na sebaposkodzovanie alebo samovrazdu (pripady samovrazednych predstav a samovrazedného
spravania)(pozrite tiez ast’ ,,Upozornenia a opatrenia”).

Okrem toho st zname mnohé vedl'ajsie Gcinky, ktoré boli pozorované pri liecbe lieckmi pdsobiacimi
podobne ako escitalopram (lieCivo v Escitile). Su to:

o Psychomotoricky nepokoj (neschopnost’ zostat’ v kl'ude — akatizia)

. Nechutenstvo (anorexia)

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

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

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 ti¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené¢ v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Escitil

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovévanie.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku, alebo papierovej skatul'ke
po EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

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

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

- Liecivo je escitalopram. Jedna tableta Escitilu obsahuje 5 mg, 10 mg, 15 mg alebo 20 mg
escitalopramu (vo forme oxalatu).

- Dalsie zlozky si:
Jadro: mikrokrystalicka celuldza (E 460), sodna sol’ kroskarmeldzy (E 468), koloidny oxid
kremicity bezvody, stearat hore¢naty (E 470b).
Obal: hypromeloza (E 464), oxid titani¢ity (E 171) a makrogol 400.

Ako vyzera Escitil a obsah balenia


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Escitil je dostupny ako 5 mg, 10 mg, 15 mg a 20 mg filmom obalené tablety. Popis tabliet je uvedeny
nizsie:

Escitil 5 mg: okruhle, biele, obojstranne vypuklé filmom obalené tablety.

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

Escitil 15 mg: ovalne (10,4 x 5,6 mm), biele, filmom obalené tablety s deliacou ryhou na jednej strane
tablety. Deliaca ryha je na tablete len preto, aby vam pomohla rozlomit’ tabletu, ak mate t'azkosti
prehltnat’ ju veelku.

Escitil 20 mg: ovalne (11,6 x 7,1 mm), biele, filmom obalené tablety s deliacou ryhou na jednej strane
tablety. Tableta sa moze rozdelit’ na rovnaké davky.

Escitil je dostupny v nasledujucich velkostiach balenia:

7,10, 14, 15, 20, 28, 30, 49, 50, 56, 60, 84, 90, 98, 100, 200, 500 tabliet (blistrové balenia)

30 x 1,49 x 1, 100 x 1 tabliet (blister s jednotlivymi davkami).

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Egis Pharmaceuticals PLC

1106 Budapest’, Kereszturi ut. 30-38.
Mad’arsko

Vyrobca

Egis Pharmaceuticals PLC

1165 Budapest’, Bokényfoldi ut 118-120.
Mad’arsko

HBM Pharma s r.o.
Sklabinska 30

036 80 Martin
Slovensko

Delorbis Pharmaceuticals LTD.

17 Athinon Street, Ergates Industrial Area
Ergates, Lefkosia, 2643

Cyprus

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

Bulharsko Ecuurun 5 mg, 10 mg, 15 mg, 20 mg dunmupanu TabneTku
Ceska republika Escitil 10 mg, 20 mg potahované tablety

Litva Escitil 5 mg, 10 mg, 15 mg, 20 mg plévele dengtos tabletés
Lotyssko Escitil 10 mg, 20 mg apvalkotas tabletes

Mad’arsko Escitil 5 mg, 10 mg, 15 mg, 20 mg filmtabletta

Pol’'sko Escitil 10 mg, 20 mg tabletki powlekane

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2024.



