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Pisomna informacia pre pouZivatela

Escitalopram Viatris 10 mg
filmom obalené tablety

escitalopram

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

obsahuje pre vas délezité informacie.

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

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

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

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi 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 Escitalopram Viatris a na ¢o sa pouZiva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Escitalopram Viatris

Obsah balenia a d’alsie informéacie

ALY

1. Co je Escitalopram Viatris a na o sa pouZiva
Escitalopram patri do skupiny antidepresiv, ktoré sa nazyvaju selektivne inhibitory spatného
vychytavania sérotoninu (SSRI). Tieto lieky posobia na sérotoninovy systém v mozgu tym, ze zvysSuju

hladinu sérotoninu.

Escitalopram Viatris sa m6ze predpisat’ na liecbu nasledovnych stavov:

o depresia (epizoda vel'kej depresie);

o panicka porucha, ktorda moze byt spojena s agorafobiou alebo bez agorafobie (strach
z otvorenych priestorov);

o socialna izkostna porucha;

o generalizovana uzkostna porucha;

o obsedantno-kompulzivna porucha.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Escitalopram Viatris

Neuzivajte Escitalopram Viatris

- ak ste alergicky na escitalopram alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (pozri
Cast’ 6)

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

- ak mate od narodenia alebo sa u vas uz vyskytla epizéda nezvycajného srdcového rytmu
(pozorovana na EKG; vySetrenie, ktorym sa zist'uje, ako pracuje vase srdce)

- ak uZzivate lieky na problémy so srdcovym rytmom alebo lieky, ktoré mézu mat’ vplyv na
rytmus srdca. (pozri Cast’ 2 ,,Iné lieky a Escitalopram Viatris)

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Escitalopram Viatris, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekérnika:
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o ak mate poruchu funkcie pecene alebo oblic¢iek. Vas lekar vam mozno bude musiet’ upravit’
davkovanie;

° ak ste starsi ¢lovek;

. ak mate epilepsiu alebo ste v minulosti mali kf¢e (zachvaty). Liecbu Escitalopramom Viatris je

potrebné ukoncit’, ak sa prvykrat objavia zachvaty alebo ak st zachvaty CastejSie (pozri tiez
cast’ 4 ,,Mozné vedl'ajsie ucinky*);

o ak dostavate elektrokonvulzivnu liecbu (ECT);

o ak mate sklon casto krvacat’ alebo sa vam 'ahko tvoria modriny, alebo ak ste tehotna (pozri
cast’ 2 ,, Tehotenstvo, dojCenie a plodnost™);

o ak mate cukrovku. Liecba Escitalopramom Viatris moze ovplyvnit’ kontrolu glykémie (kontrolu

hladiny cukru v krvi). Méze byt’ potrebné upravit’ vasu davku inzulinu a/alebo peroralnych
hypoglykemik (uzivanych ustami);

o ak mate znizent1 hladinu sodika v krvi;

° ak mate ischemicku chorobu srdca;

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

o ak mate v pokoji nizku tepovu frekvenciu srdca a/alebo viete, Ze mate Ubytok soli v dosledku

pretrvavajucej zdvaznej hnacky a vracania (nevolnosti) alebo v désledku uzivania diuretik
(mocopudnych lickov);

o ak ste zaznamenali rychly alebo nepravidelny rytmus srdca, mdloby, kolaps alebo zavraty hned’
potom, ako ste sa postavili, o méze naznaCovat’ nezvycajnu funkciu tepovej frekvencie;

o ak mate glaukém (zvyseny vnutroo¢ny tlak).

Upozornenie

Niektori pacienti s manicko-depresivnou poruchou sa mézu dostat’ do manickej fazy. Priznaky
manickej fAzy mézu byt nezvycajné a rychlo sa meniace napady, bezdévodny pocit nezvycajnej
veselosti a mimoriadna ¢inorodost’. Ak pocitujete takéto stavy, kontaktujte svojho lekara.

V prvych tyzdiioch lie€by mézete zaznamenat’ priznaky ako nepokoj alebo neschopnost’ pokojne ostat’
sediet’ ¢i stat’. Ak pocitujete takéto priznaky, bezodkladne to oznamte svojmu lekarovi.

SamovraZedné myslienky a zhorSovanie vasej depresie alebo tizkostnej poruchy

Ak mate depresiu a/alebo mate stavy uzkosti (1zkostnu poruchu), niekedy mozete mat’
sebaposkodzujice alebo samovrazedné myslienky. Tieto myslienky mozu byt astejsie od zaciatku
uzivania antidepresiv dovtedy, kym tieto lieky zacnu plne U¢inkovat,, ¢o zvycCajne trva okolo dvoch
tyzdiov, ale niekedy aj dlhsie.

S véc¢sou pravdepodobnost'ou mdzete mat’ takéto myslienky vtedy, ak:

- ste uz mali v minulosti samovrazedné alebo sebaposkodzujtiice myslienky;

- ste v mladom dospelom veku. Informacie z klinickych stadii preukéazali zvySené riziko
samovrazedného spravania u dospelych vo veku menej ako 25 rokov s psychiatrickymi
poruchami, ktori boli lieCeni antidepresivami.

Ak u seba kedykol'vek zaznamenate sebaposkodzujlice alebo samovrazedné myslienky, kontaktujte
svojho lekara alebo chod’te priamo do nemocnice.

Moéze byt prospesné informovat’ pribuznych alebo blizkych priatel'ov o tom, Ze mate depresiu alebo
stavy Uzkosti a poziadat ich, aby si pre¢itali tuto pisomnu informaciu. MoéZete ich poziadat’, aby vam
povedali, ked si myslia, Ze sa zhorSila vaSa depresia alebo uzkost alebo ich trapia zmeny vo vaSom
spravani.

Lieky ako Escitalopram Viatris 10 mg (takzvané SSRI/SNRI) m6zu vyvolat’ priznaky poruchy
sexualnej funkcie (pozri Cast’ 4). V niektorych pripadoch tieto priznaky pokracovali aj po zastaveni
liecby.
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Deti a dospievajuci mladsi ako 18 rokov

Escitalopram Viatris sa za normalnych okolnosti nema pouZzivat’ u deti a dospievajticich mladsich ako
18 rokov. Tiez by ste mali vediet, Ze pacienti mladsi ako 18 rokov st vystaveni zvySenému riziku
vedlajsich ucinkov, ako st pokusy o samovrazdu, samovrazedné myslienky a nepriatel’ské spravanie
(predovsetkym agresivita, vzdorovité spravanie a zlost), pri uzivani tejto skupiny liekov. Napriek
tomu vas lekar méze predpisat’ Escitalopram Viatris pacientom mlad$im ako 18 rokov na zaklade
rozhodnutia, Ze to je v ich najlepSom zdujme. Ak vas lekar predpisal Escitalopram Viatris pacientovi
mladSiemu ako 18 rokov a vy sa chcete podrobnejsie informovat’, obrat'te sa opatovne na svojho
lekara. Informujte svojho lekara, ak sa u pacienta mladsieho ako 18 rokov, ktory uziva Escitalopram
Viatris, objavi alebo zhorsi ktorykolI'vek z vyssie uvedenych priznakov. Takisto, dlhodobé udaje

o bezpecnosti escitalopramu tykajuce sa rastu, dospievania a rozvoja poznania a spravania v tejto
vekovej skupine este neboli preukazané.

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

Je obzvlast’ dolezité, aby ste svojmu lekarovi oznamili, ak uzivate niektory z nasledovnych liekov:

o neselektivne inhibitory monoaminooxidazy (IMAQ), obsahujuce lieciva fenelzin, ipronazid,
izokarboxazid, nialamid a tranylcypromin (pouzivané na liecbu depresie). Ak ste uzivali
niektory z tychto liekov, musite pockat’ 14 dni, kym zacnete uzivat’ Escitalopram Viatris. Po
ukonceni liecby Escitalopramom Viatris musite pockat’ 7 dni, kym mozete zacat’ uzivat’
niektory z tychto lickov;

o reverzibilné selektivne inhibitory monoaminooxidazy A (IMAO-A), obsahujice moklobemid
(pouzivany na lie¢bu depresie);

o linezolid (antibiotikum);

o ireverzibilné inhibitory monoaminooxidazy B (IMAO-B), obsahujuce selegilin (pouzivany na
liecbu Parkinsonovej choroby). Tieto lieky zvysuju riziko vedl'ajsich ucinkov;

o sumatriptan a podobné lieiva (pouzivané na liecbu migrény) alebo buprenorfin a tramadol

(pouzivany na tiSenie silnych bolesti). Tieto lieky sa mézu s escitalopramom vzajomne
ovplyviiovat’ a mézu sa vyskytnut’ priznaky, ako st mimovol'né rytmické stahy svalov vratane
svalov, ktoré ovladaji pohyb oka, nepokoj, halucinécie (videnie, citenie alebo pocutie
neexistujucich veci), kdbma, nadmerné potenie, triaska, zosilnenie reflexov, zvysené svalové
napdtie, telesnd teplota na 38 °C. Ak sa u vas vyskytnu tieto priznaky, obrat’te sa na svojho
lekara.

o cimetidin, omeprazol a lanzoprazol (pouzivané na liecbu zalidocnych vredov), flukonazol
(pouzivany na lie¢bu plesiiovych infekcii), fluvoxamin (antidepresivum) a tiklopidin (pouzivany
na zniZenie rizika cievnej mozgovej prihody — mitvice). Tieto lieky mozu sposobit’ zvysenie
hladiny escitalopramu v krvi;

o Pubovnik bodkovany (Hypericum perforatum) — rastlinny pripravok pouzivany proti depresii;

o litium alebo tryptofan (pouzivany na liecbu depresie), ked’Zze moézu zvysit’ i¢inok Escitalopramu
Viatris;

o kyselina acetylsalicylova (aspirin) (na zmiernenie bolesti alebo na riedenie krvi) a nesteroidové
protizapalové lieky (NSAID) (lieky na zmiernenie bolesti). Tieto liecky mézu zvysit’ sklon ku
krvacaniu;

o warfarin, dipyridamol a fenprokumon alebo iné antikoagulancia (lie¢iva na riedenie krvi). Na

zaciatku a na konci liecby Escitalopramom Viatris vam lekar pravdepodobne skontroluje
zrazanlivost krvi, aby sa uistil, ¢i stale dostdvate primerant davku antikoagulancii;

o meflochin (na liecbu malarie), bupropion (pouzivany pri snahe prestat’ fajcit’ alebo na liecbu
depresie) a tramadol (na lie¢bu silnych bolesti) vzhI'adom na mozné riziko zniZenia
zachvatového prahu;

o neuroleptika (lieky na liecbu schizofrénie, psychoz) a antidepresiva a iné SSRI vzhl'adom na
mozné riziko znizenia zachvatového prahu;
. flekainid, propafenén a metoprolol (na liecbu srdcovo-cievnych chorob), a imipramin,

desipramin, klomipramin a nortriptylin (pouzivané na lieCbu depresie) a rizperidon, tioridazin
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a haloperidol (antipsychotikd). Davkovanie Escitalopramu Viatris mozno bude potrebné
upravit;

o lieky vyvolavajuce pokles hladiny draslika (hypokaliémia) alebo horc¢ika (hypomagneziémia)
v krvi.

Neuzivajte Escitalopram Viatris, ak uzivate lieky na lie¢bu problémov so srdcovym rytmom alebo
lieky, ktoré moézu mat’ vplyv na rytmus srdca, ako st antiarytmika triedy IA a III, antipsychotika (napr.
derivaty fenotiazinu, pimozid, haloperidol), tricyklické antidepresiva, niektoré antimikrobialne latky
(napr. sparfloxacin, moxifloxacin, erytromycin intravendzny (podavany do zily), pentamidin,

a antimalarika, najmé halofantrin), urcité antihistaminika (astemizol, hydroxyzin, mizolastin). Ak mate
v tejto suvislosti akékol'vek d’alSie otdzky, opytajte sa svojho lekara.

Escitalopram Viatris a jedlo a napoje
Escitalopram Viatris sa méze uZzivat’ s jedlom alebo bez jedla (pozri Cast’ 3 ,,Ako uzivat’ Escitalopram
Viatris). Vyhnite sa konzumacii alkoholu, pokial’ uzivate tento liek.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uZzivat tento liek.

Tehotenstvo

Informujte svojho lekara, ak ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’. Ak ste tehotna, neuzivajte
Escitalopram Viatris, kym sa s lekarom neporadite o moznych rizikach a vyhodach tejto lie¢by. Lie¢bu
Escitalopramom Viatris neukoncujte nahle.

Uistite sa, ¢i vas lekar a/alebo vaSa porodna asistentka vie, ze uzivate Escitalopram Viatris. Ak sa
lieky ako Escitalopram Viatris uzivajui pocas tehotenstva, najmé pocas poslednych troch mesiacov,
mozu u novorodencov zvysit’ riziko vzniku vazneho stavu, nazyvaného perzistujuca plicna
hypertenzia novorodencov (PPHN), ktora sposobuje zrychlenie dychu a zmodranie dietata. Tieto
priznaky sa obycajne objavia pocas prvych 24 hodin zivota dietata. Ak spozorujete tieto priznaky
u vasho dietata, okamzite informujte svojho lekara a/alebo porodnu asistentku.

Dalsie priznaky, ktoré sa mozu vyskytnut, ak sa Escitalopram Viatris pouziva v neskorych §tadiach
tehotenstva, moézu zahiat’ problémy so spankom a s primeranym kimenim, prerusované dychanie,
kolisanie telesnej teploty — prili$ vysoka alebo nizka, nevol'nost, neutichajuci plac, nizka hladina
cukru v krvi, stuhnuté alebo ochabnuté svaly, intenzivne reflexy, podrazdenost’, malatnost’, triaska,
nervozita alebo kice. Ak sa u vasho dietat’a po narodeni objavi akykol'vek z uvedenych priznakov,
ihned’ informujte svojho lekara, ktory vam poradi.

Ak uzivate Escitalopram Viatris 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 porodna asistentka majui byt informovani, ze uzivate Escitalopram Viatris, aby vim mohli
poradit’.

Dojcenie

Ak dojcite, informujte o tom svojho lekara. Je pravdepodobné, Ze escitalopram prestupuje do
materského mlieka. Ak uzivate Escitalopram Viatris, nedoj¢ite. Vas lekar rozhodne, ¢i mate
pokracovat’ v dojceni/dojéenie prerusit’ alebo pokracovat/ukondit’ lieCbu Escitalopramom Viatris.

Plodnost’
V stadiach na zvieratach sa ukazalo, Ze citalopram, liek podobny escitalopramu znizuje kvalitu
spermii. Teoreticky to mdze ovplyvnit’ plodnost’, ale vplyv na plodnost’ u I'udi sa doteraz nepozoroval.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neved’te vozidla alebo neobsluhujte stroje, kym nebudete vediet’, ako na vas Escitalopram Viatris
posobi.
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Escitalopram Viatris obsahuje laktozu a sodik

Tento liek obsahuje laktozu. Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte
svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

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

3. Ako uzivat’ Escitalopram Viatris

Vzdy uzivajte Escitalopram Viatris presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste
niecim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Pamaitajte, ze kym sa zaCnete citit’ lepSie, moze byt potrebné, aby ste tablety Escitalopram Viatris
uzivali po dobu 2 alebo viacerych tyzdiov.

Dospeli

Depresia - odporicana davka je 10 mg Escitalopramu Viatris denne. Va§ lekar ju moze zvysit’ az na
maximalnu davku 20 mg denne. M6zZe trvat’ 2 az 4 tyzdne, kym sa zacnete citit’ lepSie. Liecba ma
pokraCovat’ aspon 6 mesiacov po tom, ako sa zaCnete citit’ lepsie.

Panicka porucha - odporic¢ana zaciato¢na davka je 5 mg escitalopramu denne. Po prvom tyzdni vam
vas lekar moze tato davku zvysit na 10 mg denne, a v pripade potreby ju moze zvysit’ az na
maximalnu ddvku 20 mg denne. Maximéalny ¢inok sa dosiahne po 3 mesiacoch.

Socialna uzkostna porucha - odporiucana davka je 10 mg Escitalopramu Viatris denne. Méze trvat’
2 az 4 tyzdne, kym sa zacnete citit’ lepSie. Nasledne sa vasa davka moze znizit' na 5 mg denne alebo
zvysit na 20 mg denne, v zavislosti od Gcinku liecby. Zvycajne sa odportca liecba v trvani

12 tyzdnov.

Generalizovana uzkostna porucha - odporacana davka je 10 mg Escitalopramu Viatris denne. Vas
lekar moze tuto davku zvysit’ na maximalne 20 mg denne. Vas lekar bude vase davkovanie pravidelne
posudzovat’.

Obsedantno-kompulzivna porucha - odporicana davka je 10 mg Escitalopramu Viatris denne. Vas
lekar moéze tato davku zvysit maximalne na 20 mg denne. Vas lekar bude vase davkovanie pravidelne
posudzovat’.

Stars$i pacienti (vo veku nad 65 rokov)
Vas lekar vam predpise nizsiu davku, ako je uvedené vyssie, ked’ze starSi pacienti mozu byt citlivejsi
na ucinky Escitalopramu Viatris.

Odporucana zac¢iatocna davka je 5 mg escitalopramu uzita v jednej dennej davke. Vas lekar moze tuto
davku zvysit na 10 mg denne.

Pouzitie u deti a dospievajucich (vo veku menej ako 18 rokov)
Escitalopram Viatris sa zvy¢ajne nema podavat detom a dospievajucim mlad$im ako 18 rokov. Pre

dalie informacie si pozrite ¢ast’ 2 ,,Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Escitalopram Viatris®.

Ak mate problémy s funkciou pecene alebo zavaznu poruchu funkcie obliciek, vas lekar vam predpise
niz§iu davku, ako je uvedené vyssie.

Escitalopram Viatris moZete uzivat s jedlom alebo bez jedla. Tabletu prehltnite a zapite vodou.
Tablety nehryzte, pretoze maja horkua chut’.

Tablety uzivajte tak dlho, ako vam to odporucil vas lekar, aj ked’ sa uz zaénete citit’ lepSie.
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Liecba ma trvat’ aspon 3 az 6 mesiacov po tom, ako sa vase priznaky prestali vracat’.
Tablety Escitalopram Viatris 10 mg sa mozu rozdelit’ na dve rovnaké davky.

Ak uZijete viac Escitalopramu Viatris, ako mate

AKk ste uzili viac Escitalopramu Viatris ako je predpisana davka, okamzZite kontaktujte svojho
lekara alebo pohotovost’ v najbliZz§ej nemocnici. Urobte tak aj v pripade, ak sa neprejavuju Ziadne
tazkosti. Prejavy predavkovania mo6zu byt zévrat, triaska, nepokoj, kice, kdma, pocit nevolnosti

a nevolnost’ (vracanie), zmena srdcového rytmu (pomalsi alebo rychlejsi tep srdca), zniZzenie krvného
tlaku a poruchy vodnej/mineralovej rovnovahy v tele. Ked pdjdete k lekarovi alebo do nemocnice,
zoberte so sebou obal lieku a zvysné tablety.

Ak zabudnete uzit’ Escitalopram Viatris

NeuZivajte dvojnasobntl davku, aby ste nahradili vynechanti davku. Ak zabudnete uzit’ davku

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

Ak prestanete uzivat’ Escitalopram Viatris

Neprestaiite uzivat’ Escitalopram Viatris, pokial’ vam tak neodporuéi vas lekar. Ak ste uz absolvovali
celu lieCbu, vSeobecne sa odporica znizovat’ davku Escitalopramu Viatris postupne v priebehu
niekol’kych tyzdiov.

Ak prestanete uzivat’ Escitalopram Viatris, obzvlast’ ak je to nahle, mdzete pocitit’ priznaky

z preruSenia lieCby. Pri ukonceni liecby Escitalopramom Viatris sa tieto priznaky vyskytuju Casto.
Riziko je vyssie, ked’ sa Escitalopram Viatris uzival dlhodobo alebo vo vysokych davkach, alebo ked’
bola davka znizena prili§ prudko. U vacsiny I'udi st tieto priznaky mierne a samovolne vymizna do
dvoch tyzdnov. Avsak u niektorych pacientov mézu mat’ intenzivny priebeh alebo moézu pretrvavat
dlhsie (2 az 3 mesiace alebo aj viac). Ak sa u vas objavia zadvazné priznaky z vysadenia po ukonceni
liecby Escitalopramom Viatris, kontaktujte svojho lekara. Moze vas poziadat’, aby ste zacali opat’
uzivat tento liek a znizovali davku pomalsie.

Medzi priznaky z prerusenia lieCby patria: pocity zavratu (nestala alebo nevyvazena rovnovaha),
pocity mravcenia, pocity palenia a (menej ¢asté) pocity elektrickych Sokov, vratane hlavy, poruchy
spanku (zivé sny, no¢né mory, neschopnost’ zaspat), pocit tizkosti, bolesti hlavy, pocit nevolnosti
(nauzea), potenie (vratane no¢ného potenia), pocit nepokoja alebo rozrusenia, triaska (chvenie), pocit
zmaétenosti alebo dezorientacie, pocit precitlivenosti alebo podrazdenia, hnacka (riedka stolica),
poruchy videnia, rychly tlkot srdca alebo busenie srdca (palpitacie).

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

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moéze spdsobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Tieto vedlajsie u€inky zvyc€ajne vyzmiznu po niekol’kych tyzdioch liecby. Zoberte do uvahy, ze vel'a
z tychto uc¢inkov moézu byt aj priznakmi vasej choroby a mozu sa upravit’ spolu so zlepSovanim vasho

zdravotného stavu.

Ak budete pocitovat’ niektory z nasledovnych priznakov vyhladajte svojho lekara alebo chod’te
hned’ do nemocnice:

Menej ¢asté (m6Zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):
o nezvycajné krvacanie, vratane krvacania do traviaceho traktu.
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Zriedkavé (moZu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob):

o opuch koZe, jazyka, pier alebo tvére, alebo budete mat’ tazkosti s dychanim alebo prehitanim
(zavazna alergicka reakcia);
o vysoka hortucka, nepokoj, zmétenost’, tras a nahle stahy svalov, mozu to byt priznaky

zriedkavého stavu nazyvaného sérotoninovy syndréom.

Nezname (z dostupnych idajov):

. tazkosti pri mocenti;

. zachvaty (kfce), pozrite tiez Cast’ 2 ,,Upozornenia a opatrenia“;

. zozltnutie koze a ocnych bielok su prejavy poskodenia funkcie pecene/zépalu pecene;

o rychly, nepravidelny rytmus srdca, mdloby, ktoré mézu byt’ priznakom Zzivot ohrozujuceho
stavu nazyvaného torsades de pointes;

. myslienky na sebaposkodenie alebo na samovrazdu, pozrite tiez ¢ast’ 2 ,,Upozornenia
a opatrenia‘;

o nahly opuch koze alebo sliznice (angioedém).

Okrem vyssie uvedenych boli hlasené nasledujice vedlajsSie uc¢inky:

VePmi ¢asté (moZu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob):
o bolest’ hlavy;
. pocit nevol'nosti (nauzea).

Casté (médZu postihovat’ menej ako 1z 10 osdb):
o strata chuti do jedla;
o zvySena chut’ do jedla;
o zvySenie telesnej hmotnosti;
o pocit uzkosti alebo nepokoja;
o tazkosti so zaspavanim;
o pocit ospalosti;
o nezvycajné sny;
. mravcenie alebo trpnutie ruk a noh;
o triaSka (tremor);
o pocit zavratov;
. zivanie;
o zapalené opuchnuté nosové dutiny sposobujice bolest’, vysoku teplotu, citlivost’ (stav znamy
ako sinusitida);
hnacka;
zapcha;
vracanie;
sucho v ustach;
zvysené potenie;
horucka;
bolest’ svalov alebo kibov;
pocit nezvycajnej unavy;
sexudlne poruchy (oneskorena ejakulécia, tazkosti s erekciou, znizena pohlavna tizba a u zien
sa m6zu vyskytnut’ tazkosti dosiahnut’ orgazmus).

Menej ¢asté (mdZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):
zniZenie telesnej hmotnosti;

pocit zmétenosti;

rozruSenost’;

nervozita;

Skripanie zubami pocas spanku;

zachvat paniky;
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poruchy vnimania chuti;

poruchy spanku;

mdloby;

rozsirenie ocnych zreniciek (mydridza), poruchy videnia;
zvonenie v usiach (tinnitus);

rychly rytmus srdca;

krvacanie z nosa;

vypadavanie vlasov;

zihlavka (urtikaria);

vyrazka;

svrbiva koza;

nadmerné krvacanie pocas menstruacie alebo krvacanie medzi menstruaénymi cyklami;
nadmerny objem tekutin v tele.

Zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb):

o pocit agresivity alebo odosobnenia sa;
. halucinacie;
o pomaly pulz srdca.

Nezname (z dostupnych tudajov):

o prejavy abnormalneho krvacania, napr. z koze a sliznic (ekchymdza) a nizky pocet krvnych
dostic¢iek (trombocytopénia);

o zvySené hladiny antidiuretického horménu (ADH) veduce k zadrziavaniu tekutin alebo vody
v tele;

. zvy$ené hladiny hormoénu prolaktinu v krvi;

znizena hladina sodika v krvi v porovnani s normalom, spdsobujuca, Ze sa citite slabo a zmétene
s bolest’ami;

mania (pocit nadsSenia alebo nadmerného vzruSenia, ¢o sposobuje nezvyc€ajné spravanie);
nezvycajné pohyby svalov;

zavraty pri vstavani z ddvodu nizkeho tlaku krvi (ortostaticka hypotenzia);

zmeny vo vysledkoch testov pecenovych enzymov;

pretrvavajuica bolestiva erekcia penisu;

nezvycajné vylu¢ovanie mlieka z prsnikov u muzov a zien;

zvySené riziko zlomenin kosti bolo pozorované u pacientov uzivajicich tento typ lieku;
silné vaginalne krvacanie kratko po porode (poporodné krvacanie), viac informacii najdete
v Casti 2 ,, Tehotenstvo, dojéenie a plodnost™.

Okrem toho st zname d’alSie vedl'ajsie ucinky, ktoré sa pozorovali pri liecbe lieckmi posobiacimi
podobne ako escitalopram. S to:

o nepokoj alebo tazkosti nehybne sediet’ (psychomotoricky nepokoj/akatizia);

. anorexia (nechutenstvo).

Hlasenie vedl’ajSich uéinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'aj$ich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Escitalopram Viatris

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.


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

Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2024/05009-Z1B
Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2024/02950-Z1B

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale na tablety/blistri a na
Skatul'ke po skratke EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
FTase: flasu udrziavajte dokladne uzatvorenu.
Blistre: uchovavajte v povodnom obale.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Escitalopram Viatris obsahuje

Liecivo je escitalopram.
Jedna tableta Escitalopramu Viatris 10 mg obsahuje 10 mg escitalopramu (vo forme oxalatu).

Dalsie zlozky st: mikrokrystalicka celuldza, bezvody koloidny oxid kremi¢ity, mastenec, sodna sol
kroskarmel6zy, stearat horecnaty, monohydrat lakt6zy, makrogol 4000, oxid titanicity (E 171)
a hypromel6za. Pozri Cast’ 2 ,,Escitalopram Viatris obsahuje laktézu a sodik.*

Ako vyzera Escitalopram Viatris a obsah balenia
Escitalopram Viatris st filmom obalené tablety.

Filmom obalené tablety Escitalopramu Viatris 10 mg st podlhovasté, biele tablety s deliacou ryhou
a s oznacenim ,,EC|10% na jednej strane a ,,G* na druhej strane. Tableta sa m6ze rozdelit’ na rovnaké
davky.

Escitalopram Viatris je dostupny v polypropylénovych obaloch na tablety po 28, 49, 100, 200, 250
a 500 filmom obalenych tabliet a v blistroch po 10, 14, 20, 28, 30, 49, 50, 56, 60, 90, 100, 180 a 200
filmom obalenych tabliet a v perforovanych blistroch s jednotlivymi davkami po 28 x 1 a 56 x 1
filmom obalena tableta.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Viatris Limited )
Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, DUBLIN, Irsko

Vyrobca
McDermott Laboratories Ltd. t/a Gerard Laboratories
35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange Road, Dublin 13, Irsko

Mylan Hungary Kft
Mylan utca 1, Komarom, H-2900 Mad’arsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Stitoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Ceska republika: Escitalopram Viatris

Belgicko: Escitalopram Viatris 5 mg/ 10 mg/ 15 mg / 20 mg filmomhulde tabletten

Dansko: Escitalopram Viatris

Francuzsko: ESCITALOPRAM VIATRIS 5 mg, comprimé pelliculé
ESCITALOPRAM VIATRIS 10 mg/ 15 mg / 20 mg, comprimé pelliculé
sécable
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Grécko:

Holandsko:

frsko:

Mad’arsko:
Luxembursko:
Norsko:
Portugalsko:
Slovenska republika:
Spanielsko:

Svédsko:
Taliansko:

Escitalopram/Mylan Film-coated Tablets 10mg/TAB

Escitalopram/Mylan Film-coated Tablets 20mg/TAB

Escitalopram Viatris 5 mg/ 10 mg/ 15 mg / 20 mg, filmomhulde tabletten
Escitalpro 5 mg/ 10 mg / 15 mg / 20 mg film-coated tablets

Escigen 10 mg filmtabletta

Escitalopram Viatris 5 mg/ 10 mg/ 15 mg / 20 mg comprimés pelliculés
Escitalopram Viatris

Escitalopram Mylan

Escitalopram Viatris 10 mg

Escitalopram VIATRIS 10 mg/ 15 mg / 20 mg comprimidos recubiertos con
pelicula EFG

Escitalopram Viatris 5 mg/ 10 mg/ 15 mg /20 mg

Escitalopram Mylan

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2025.
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