ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA
Mozarin, 10 mg, tabletki powlekane
Mozarin, 15 mg, tabletki powlekane
Mozarin, 20 mg, tabletki powlekane

Escitalopramum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:
Co to jest lek Mozarin i w jakim celu si¢ go stosuje

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Mozarin
Jak stosowac lek Mozarin

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Mozarin

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SouhswdE

1. Coto jest lek Mozarin i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Mozarin zawiera escytalopram. Escytalopram nalezy do grupy lekow przeciwdepresyjnych,
nazywanych selektywnymi inhibitorami wychwytu zwrotnego serotoniny (ang. Selective serotonin
reuptake inhibitors - SSRIs). Leki te dziatajg na uktad serotoninergiczny w mozgu przez zwigkszenie
stezenia serotoniny. Zaburzenia uktadu serotoninergicznego w mézgu uwazane sg za istotny czynnik
w rozwoju depresji i chordb z nig zwigzanych.

Lek Mozarin jest stosowany w leczeniu depresji (duzego epizodu depresji) oraz zaburzen lgkowych
(takich jak: napady leku panicznego z lub bez agorafobii, zespot leku spotecznego (fobia spoteczna)
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Mozarin

Kiedy nie stosowa¢ leku Mozarin :

. jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw
tego leku (wymienionych w punkcie 6);
. jesli pacjent zazywa inne leki, ktore naleza do grupy okreslanej jako inhibitory MAO, w tym

selegiling (stosowana w leczeniu choroby Parkinsona), moklobemid (stosowany w leczeniu
depresji) i linezolid (antybiotyk);

. jesli pacjent ma wrodzone zaburzenia rytmu serca lub miat w przeszto$ci taki epizod
(stwierdzony w obrazie EKG - badaniu pozwalajagcym na sprawdzenie pracy serca);
. jesli pacjent przyjmuje leki przeciwko zaburzeniom pracy serca lub leki wptywajace na rytm

serca (patrz punkt 2 ,,Lek Mozarin a inne leki”).




Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Mozarin nalezy oméwic to z lekarzem.
Nalezy powiedzie¢ swojemu lekarzowi, jesli u pacjenta wystepuja jakiekolwiek inne zaburzenia lub

choroby, poniewaz lekarz powinien uwzglednic¢ takie informacje. Szczegdlnie nalezy poinformowac
lekarza, jesli:

. pacjent ma padaczke. Nalezy zaprzesta¢ stosowania leku Mozarin w razie wystgpienia lub
zwigkszenia czestosci drgawek (patrz takze pkt 4 “Mozliwe dzialania niepozadane”);

. u pacjenta wystepuje zaburzenie czynnosci watroby lub nerek. Moze by¢é wymagane
dostosowanie dawkowania przez lekarza;

° pacjent ma cukrzycg. Leczenie lekiem Mozarin moze zaburzy¢ kontrole stgzenia glukozy we

krwi (glikemii). Konieczna moze by¢ zmiana dawkowania insuliny i (lub) doustnych lekéw
zmnigjszajacych stezenie glukozy we krwi,

. pacjent ma zmniejszone stezenie sodu we krwi;

° pacjent ma sktonnosci do tatwego krwawienia lub pojawiania si¢ siniakow;

° pacjent leczony jest elektrowstrzgsami;

° pacjent ma chorobe niedokrwienna serca;

. u pacjenta wystepuje lub wystepowaly w przesztosci choroby serca lub w ostatnim czasie miat
zawal serca,;

° pacjent ma niskie tetno spoczynkowe i (lub) moze mie¢ niedoboér soli w organizmie, jako
wynik przedtuzajacej sie, ciezkiej biegunki i wymiotow (mdtosci) lub stosuje leki
moczopedne;

° u pacjenta wystepuje szybkie lub nieregularne bicie serca, omdlenie, zapas¢ lub zawroty glowy
W pozycji stojacej, ktore moga wskazywac na zaburzenia rytmu serca;

° jesli u pacjenta wystepuja lub wystepowaly w przesztos$ci problemy z oczami, takie jak
niektore rodzaje jaskry (wzrost cisnienia wewnatrz gatki ocznej).

. pacjent przyjmuje sumatryptan lub inne tryptany, opioidy (takie jak buprenorfina i tramadol)
lub tryptofan. Stosowanie tych lekéw jednoczes$nie z lekiem Mozarin moze prowadzi¢ do
zespolu serotoninowego, choroby mogacej zagraza¢ zyciu (patrz punkt ,,Lek Mozarin a inne
leki”).

° jesli w przesztosci wystgpowaly zaburzenia krzepnigcia krwi lub jesli jeste$ w cigzy (patrz

,Ciaza, karmienie piersig i ptodnosc™)

Leki takie, jak Mozarin (tak zwane SSRI) moga spowodowaé wystapienie objawdw zaburzen
czynnos$ci seksualnych (patrz punkt 4). W niektérych przypadkach objawy te utrzymywaty sie po
przerwaniu leczenia.

Uwaga

U niektorych pacjentéw z zaburzeniem afektywnym dwubiegunowym moze wystapi¢ faza
maniakalna. Charakteryzuje si¢ ona niezwyktymi i szybko zmieniajacymi si¢ pomystami,
nieuzasadnionym uczuciem szczescia i nadmierng aktywnoscig fizyczng. Jesli wystapig te objawy,
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

W pierwszych tygodniach leczenia mogg roéwniez wystapi¢ takie objawy, jak niepokéj lub trudnosci w
siedzeniu w bezruchu lub staniu w miejscu. W razie wystapienia takich objawow nalezy niezwtocznie
poinformowac o tym lekarza.

Mysli samobdjcze i poglebienie depresji lub zaburzen lekowych

Osoby, u ktorych wystepuje depresja i (lub) zaburzenia lgkowe, moga czasami mie¢ mysli o
samookaleczeniu lub o popetnieniu samobojstwa. Takie objawy czy zachowanie moga nasila¢ sie na
poczatku stosowania lekow przeciwdepresyjnych, poniewaz leki te zaczynaja dziata¢ zazwyczaj
dopiero po uptywie okoto 2 tygodni, czasem poznie;j.

Powyzsze objawy sg bardziej prawdopodobne u:



* pacjentow, u ktorych juz wczesniej wystgpowaty mysli o samobojstwie lub samookaleczeniu.

» mtodych dorostych pacjentéw. Dane z badan klinicznych wykazujg zwigkszone ryzyko zachowan
samobojczych u 0sob w wieku ponizej 25 lat z zaburzeniami psychicznymi, ktorzy byli leczeni lekami
przeciwdepresyjnymi.

Jesli u pacjenta pojawiaja si¢ mysli o samookaleczeniu lub samobdjstwie, nalezy natychmiast
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub udac si¢ do szpitala.

Pomocne moze okazaé si¢ poinformowanie krewnego lub przyjaciela o depresji lub zaburzeniach
Igkowych oraz przeczytanie przez nich niniejszej ulotki. Pacjent moze poprosi¢ o informowanie go,
gdy zauwaza, ze depresja lub Ik nasility si¢ lub wystapity niepokojace zmiany w zachowaniu.

Dzieci i mlodziez

Lek Mozarin nie powinien by¢ stosowany u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Nalezy
pamigtaé, ze u pacjentow w wieku ponizej 18 lat podczas przyjmowania lekow nalezgcych do tej
grupy, istnieje wigksze ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych, takich jak: proby samobojcze i
mysli samobojcze oraz wrogos¢ (szczegolnie agresja, zachowania buntownicze, przejawy gniewu).
Pomimo to, lekarz moze zapisa¢ lek Mozarin pacjentowi w wieku ponizej 18 lat jesli uwaza, ze jest to
konieczne. Jesli lekarz zlecit lek Mozarin pacjentowi z tej grupy wiekowej i majg Panstwo W zwigzku
z tym watpliwosci, nalezy zwréci¢ si¢ ponownie do lekarza. Nalezy poinformowac lekarza o
wystgpieniu lub nasileniu wymienionych wyzej objawdéw w trakcie stosowania leku Mozarin u
pacjenta w wieku ponizej 18 lat. Ponadto, nie wykazano jeszcze bezpieczenstwa dtugoterminowego
stosowania leku Mozarin w tej grupie wiekowej dotyczacego wzrostu, dojrzewania, rozwoju
poznawczego i rozwoju zachowania.

Lek Mozarin a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nalezy poinformowa¢ lekarza o zazywaniu jakiegokolwiek z nastepujacych lekow:

. “nieselektywne inhibitory monoaminooksydazy (IMAO)” zawierajace substancje czynne, takie
jak fenelzyna, iproniazyd, izokarboksazyd, nialamid i tranylcypromina. W przypadku
stosowania tych lekow, nalezy odczeka¢ 14 dni przed rozpoczgciem leczenia lekiem Mozarin.
Po zakonczeniu terapii lekiem Mozarin nalezy zaczeka¢ 7 dni przed rozpoczeciem
przyjmowania ktoregokolwiek z wymienionych wyzej lekow;

. “odwracalne, selektywne inhibitory MAO-A” zawierajace moklobemid (stosowany w leczeniu
depresji);
. “nieodwracalne inhibitory monoaminooksydazy B (MAO-B)”, zawierajace selegiling

(stosowana w leczeniu choroby Parkinsona). Powoduja zwigkszenie ryzyka wystapienia

dziatan niepozadanych;

antybiotyk linezolid;

lit (stosowany w leczeniu zaburzenia dwubiegunowego -maniakalno-depresyjnego) i tryptofan;

imipramina i dezypramina (oba stosowane w leczeniu depresji)

sumatryptan i podobne leki (stosowane w leczeniu migreny) oraz opioidy, takie jak

buprenorfina i tramadol (stosowane w silnych bdlach). Moga zwigkszaé ryzyko wystapienia

dziatan niepozadanych. Leki te moga wchodzi¢ w interakcje z lekiem Mozarin i wywotywaé
objawy, takie jak mimowolne, rytmiczne skurcze migéni, w tym mig$ni warunkujacych ruchy
gatki ocznej, pobudzenie, omamy, $pigczka, nadmierna potliwo$¢, drzenie, wzmozenie
odruchow, zwigkszone napigcie mig§niowe, temperatura ciata powyzej 38°C. Jesli u pacjenta
wystapia takie objawy, nalezy skontaktowa¢ sie z lekarzem;

. cymetydyna, lanzoprazol i omeprazol (stosowane w leczeniu choroby wrzodowej zotadka),
flukonazol (lek stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych), fluwoksamina (lek
przeciwdepresyjny) i tyklopidyna (stosowana w celu zmniejszenia ryzyka udaru). Mogg
powodowac zwiekszenie stezenia escytalopramu we krwi;

. ziele dziurawca (Hypericum perforatum) — lek ziotowy na depresjg;



. kwas acetylosalicylowy i niesteroidowe leki przeciwzapalne (stosowane jako leki
przeciwbolowe lub w celu rozrzedzenia krwi zwane lekami zmniejszajacymi krzepliwosc).
Leki te moga zwigkszy¢ sklonno$¢ do krwawien;

. warfaryna, dipirydamol i fenprokumon (leki przeciwzakrzepowe, stosowane w celu
rozrzedzenia Krwi). Na poczatku i po zakonczeniu leczenia lekiem Mozarin lekarz
prawdopodobnie sprawdzi czas krzepnigcia, w celu sprawdzenia, czy dawka leku
przeciwzakrzepowego jest nadal odpowiednia;

. meflochina (stosowana w leczeniu malarii), bupropion (stosowany w leczeniu depresji) i
tramadol (stosowany w leczeniu silnego bélu) moga powodowaé obnizenie progu
drgawkowego;

° neuroleptyki (stosowane w leczeniu schizofrenii, psychozy) moga powodowac obnizenie
progu drgawkowego, oraz leki przeciwdepresyjne;

° flekainid, propafenon i metoprolol (stosowane w leczeniu chorob sercowo-naczyniowych),

dezypramina, klomipramina i nortryptylina (leki przeciwdepresyjne), rysperydon, tiorydazyna
i haloperydol (leki przeciwpsychotyczne). Moze by¢ konieczne dostosowanie dawkowania
leku Mozarin;

. leki obnizajace stezenie potasu lub magnezu we krwi zwigkszajg ryzyko wystgpienia groznych
dla zycia zaburzen rytmu serca.

Nie nalezy stosowac leku Mozarin, jesli pacjent przyjmuje leki przeciwko zaburzeniom rytmu serca
lub leki wptywajace na rytm serca, takie jak leki przeciwarytmiczne klasy la i Ill, leki
przeciwpsychotyczne (np. pochodne fenotiazyny, pimozyd, haloperydol), trdjpierscieniowe leki
przeciwdepresyjne, niektdre leki przeciwbakteryjne (np. sparfloksacyna, moksyfloksacyna,
erytromycyna IV, pentamidyna, leki przeciw malarii — szczegolnie halofantryna), niektore leki
przeciwhistaminowe (astemizol, mizolastyna). W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci nalezy
zwrocic si¢ do lekarza.

Mozarin z jedzeniem, piciem i alkoholem

Lek Mozarin mozna przyjmowac z jedzeniem lub bez (patrz pkt 3 “Jak stosowac lek Mozarin ”).
Podobnie jak w przypadku wielu lekow, jednoczesne przyjmowanie leku Mozarin i spozywanie
alkoholu nie jest wskazane, chociaz nie jest spodziewane oddziatywanie leku Mozarin z alkoholem.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Leku Mozarin nie nalezy stosowac¢ w cigzy i w okresie karmienia piersig, chyba Ze lekarz tak zalecit a
pacjentka omowita z nim ryzyko oraz korzysci zwiazane z leczeniem.

Jesli pacjentka stosuje lek Mozarin w ostatnich 3 miesigcach cigzy, powinna zdawac sobie sprawe, ze
u noworodka moga wystapic: zaburzenia oddychania, sinica, drgawki, wahania cieptoty ciata,
trudnosci w pobieraniu pokarmu, wymioty, obnizenie st¢zenia glukozy we krwi, sztywno$¢ lub
wiotko$¢ miesni, wzmozenie odruchéw, drzenia, drzaczka, drazliwosé, letarg, ciaggly ptacz, sennosé
lub trudno$ci w zasypianiu. Jesli u noworodka wystgpi ktoéregokolwiek z tych objawdw, nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Nalezy si¢ upewni¢, ze potozna i (lub) lekarz wiedza, ze pacjentka przyjmuje lek Mozarin.
Zazywanie lekow, takich jak Mozarin, w czasie ciazy, szczegodlnie w ostatnich trzech miesigcach
cigzy, moze zwigkszac ryzyko wystapienia u dziecka cigzkiego zaburzenia, tzw. przetrwatego
nadci$nienia plucnego u noworodkéw (PPHN), ktore objawia si¢ przyspieszonym oddechem i sinym
zabarwieniem skoéry noworodka. Objawy te wystepujg zazwyczaj w ciggu pierwszych 24 godzin po
urodzeniu. W razie wystapienia takich objawow u dziecka, nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z
potozng i (lub) lekarzem.



W przypadku stosowania leku Mozarin pod koniec cigzy moze wystgpi¢ zwigkszone ryzyko silnego
krwawienia z pochwy wkrotce po urodzeniu, zwlaszcza je§li w przesztosci wystgpowaly zaburzenia
krzepnigcia krwi. Lekarz lub potozna powinni wiedzie¢, ze pacjentka przyjmuje lek Mozarin , aby
mogli doradzié.

W przypadku stosowania leku Mozarin w ciazy nie nalezy nagle przerywac leczenia.

Karmienie piersig
Przypuszcza si¢, ze Mozarin przenika do mleka kobiecego.

Ptodnosé

W badaniach na zwierzetach wykazano, ze cytalopram, lek podobny do escytalopramu, obniza jakos¢
nasienia. Teoretycznie moze to wplywaé na ptodnos¢, cho¢ jak dotad nie zaobserwowano
oddzialywania na ptodnosc¢ u ludzi.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie nalezy prowadzi¢ samochodu ani obstugiwaé¢ maszyn, dopdki pacjent nie pozna, jak wptywa na
niego lek Mozarin.

Lek Mozarin zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za wolny od sodu”.

3. Jak stosowaé lek Mozarin

Lek Mozarin nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
ponownie skontaktowac¢ sie z lekarzem lub farmaceuta.

Dorosli

Depresja

Zwykle zalecana dawka leku Mozarin wynosi 10 mg, przyjmowane raz na dobg. Lekarz moze zalecic¢
zwigkszenie dawki do dawki maksymalnej, tj. 20 mg na dobe.

Zaburzenia lgku napadowego (leku panicznego)

Dawka poczatkowa leku Mozarin wynosi 5 mg raz na dobe przez pierwszy tydzien, potem zwigksza
si¢ dawke do 10 mg na dobe. Lekarz moze zaleci¢ dalsze zwiekszenie dawki do dawki maksymalnej,
tj. 20 mg na dobe.

Zespol leku spoteczneqo (Fobia spoteczna)

Zwykle zalecana dawka leku Mozarin wynosi 10 mg, przyjmowane raz na dobg. W zaleznosci od
odpowiedzi pacjenta na leczenie, lekarz moze zmniejszy¢ dawke do 5 mg raz na dobe lub zwiekszy¢
do dawki maksymalnej, tj. 20 mg raz na dobg.

Zaburzenia obsesyjno-kompulsyjne
Zwykle zalecana dawka leku Mozarin wynosi 10 mg, przyjmowane raz na dobe. Lekarz moze
zwigkszy¢ dawke do dawki maksymalnej, tj. do 20 mg na dobg.

Pacjenci w podesztym wieku (powyzej 65 lat)
Zalecana dawka poczatkowa leku Mozarin wynosi 5 mg, przyjmowane raz na dobg. Lekarz moze
zwigkszy¢ dawke do dawki 10 mg na dobg.

Dzieci i miodziez (ponizej 18 lat)
Lek Mozarin zwykle nie jest stosowany u dzieci i mtodziezy. W celu uzyskania dodatkowych
informacji — patrz pkt 2 “Informacje wazne przed zastosowaniem leku Mozarin”.

Lek Mozarin mozna przyjmowac z pokarmem lub bez. Tabletke nalezy popi¢ woda. Tabletki nie
nalezy rozgryzaé, ze wzgledu na gorzki smak.



W razie konieczno$ci tabletke mozna podzieli¢. W tym celu nalezy potozy¢ tabletke na ptaskiej,
rownej powierzchni linig podzialu skierowang ku gorze. Tabletke mozna nastepnie przetamac
naciskajac kazdy z koncow w dot palcami wskazujacymi obu rak.

Czas trwania leczenia

Moze uptyna¢ kilka tygodni leczenia zanim pacjent poczuje si¢ lepiej. Nalezy kontynuowaé
przyjmowanie leku nawet wowczas, gdy uptynie trochg czasu, do momentu uzyskania poprawy stanu
pacjenta.

Nie wolno zmienia¢ dawki leku bez wczesniejszej konsultacji z lekarzem.

Lek Mozarin nalezy stosowac tak dhugo, jak zaleci lekarz. W razie zbyt wczesnego zakonczenia
leczenia, objawy moga powrdci¢. Zaleca si¢ kontynuacje¢ terapii przynajmniej przez 6 miesigcy od
uzyskania poprawy.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Mozarin

W razie zazycia wigkszej niz zalecana dawki leku Mozarin nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z
lekarzem prowadzacym lub uda¢ do szpitala, nawet jesli nie wystepuja dolegliwosci. Niektore sposrod
objawow przedawkowania to: zawroty gtowy, drzenie, pobudzenie, drgawki, $pigczka, nudnosci,
wymioty, zaburzenia rytmu serca, obnizenie ci$nienia tetniczego i zaburzenia gospodarki wodno-
elektrolitowej. Zgtaszajac si¢ do lekarza lub szpitala, nalezy wzia¢ ze soba opakowanie leku Mozarin.

Pominigcie zastosowania leku Mozarin

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki. W razie pominigcia
dawki leku i przypomnienia sobie o tym przed pdjsciem spac, nalezy natychmiast zazy¢ pominigta
dawke leku. Nastgpnego dnia lek nalezy stosowac tak jak zwykle. Jesli o brakujacej dawce pacjent
przypomni sobie w nocy lub nastgpnego dnia, nalezy zrezygnowac z pominigtej dawki i stosowac lek
tak jak zwykle.

Przerwanie stosowania leku Mozarin

Nie nalezy przerywac stosowania leku Mozarin, dopdki nie zaleci tego lekarz. W wypadku
planowanego zakonczenia leczenia zaleca sie stopniowe zmniejszanie dawki leku Mozarin przez kilka
tygodni.

Po zaprzestaniu stosowania leku Mozarin, szczegoélnie jesli jest ono nagte, mogg wystapi¢ u pacjenta
objawy z odstawienia. Obserwuje si¢ je czesto po przerwaniu leczenia lekiem Mozarin. Zwigkszone
ryzyko objawow z odstawienia stwierdza si¢ w przypadku dtugotrwatego stosowania leku Mozarin lub
stosowania go w duzych dawkach, a takze po zbyt szybkim zmniejszeniu dawki leku. U wiekszosci
pacjentow objawy sg tagodne i ustepuja samoistnie w ciggu dwdch tygodni. Jednak u niektorych
chorych objawy moga by¢ ciezkie lub utrzymywac si¢ dtuzej (2-3 miesiace lub dtuzej). W razie
wystgpienia ciezkich objawow wynikajgcych z odstawienia leku Mozarin, nalezy skontaktowac¢ si¢ z
lekarzem. Lekarz moze zaleci¢ ponowne rozpoczecie przyjmowania leku, a nastepnie wolniejsze jego
odstawianie.

Do objawow z odstawienia naleza: zawroty glowy (zaburzenia rownowagi), mrowienie, pieczenia lub
(rzadziej) odczucie porazenia pradem elektrycznym, takze w obrebie gtowy, zaburzenia snu (wyraziste
sny, koszmary senne, bezsennos¢), uczucie lgku, bol gtowy, nudnosci, nadmierne pocenie (w tym
poty nocne), niepokdj lub pobudzenie, drzenie, splatanie lub zaburzenia orientacji, chwiejnosé¢
emocjonalna lub drazliwo$¢, biegunka, zaburzenia widzenia, kotatanie serca (palpitacje).

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane



Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpig.

Dziatania niepozadane zwykle ustepuja po kilku tygodniach leczenia. Nalezy zaznaczy¢, ze wiele z
nich moze by¢ rowniez objawami leczonej choroby i ustapig wraz z poprawg samopoczucia.

W razie wystapienia ktéregokolwiek z ponizszych dzialan niepozadanych nalezy skontaktowaé
sie z lekarzem lub zglosi¢ sie od razu do szpitala:

Niezbyt czgsto (moga wystapi¢ u nie wigeej niz 1 osoby na 100):
= nietypowe krwawienia, w tym krwawienia z przewodu pokarmowego

Rzadko (moga wystapic¢ u nie wiecej niz 1 osoby na 1000):
= obrzek skory, jezyka, warg lub twarzy albo trudnosci w oddychaniu lub przetykaniu (reakcje
alergiczne)
= wysoka gorgczka, pobudzenie, dezorientacja, drzenie i gwattowne skurcze migéni mogg by¢
objawami rzadko wyste¢pujacego zaburzenia nazywanego zespotem serotoninowym;

Czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze zosta¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

= trudnos$ci w oddawaniu moczu

= drgawki, patrz takze pkt “Kiedy zachowa¢ szczego6lng ostroznos¢ stosujac lek Mozarin”

= zazblcenie skory i biatkéwki oczu bedace objawem zaburzenia czynnosci watroby i (lub)
zapalenia watroby

= szybkie, nieregularne bicie serca, omdlenie, ktore moze by¢ objawem stanu zagrozenia zycia
znanemu jako torsade de pointes

= mysli i zachowania samobojcze, patrz takze punkt ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznos$ci”.

= obfite krwawienie z pochwy krétko po porodzie (krwotok poporodowy), wiecej informacji w
czgsci 2 - Cigza, karmienie piersia i ptodnos¢.

Oprocz wymienionych powyzej opisywano takze nastepujace dzialania niepozgdane:
Bardzo czgsto (moga wystapi¢ u wigceej niz 1 osoby na 10):

= zle samopoczucie (nudnosci)

= bole glowy;

Czesto (moga wystapic u nie wiecej niz 1 osoby na 10):

= niedroznos$¢ nosa lub katar (zapalenie zatok)

= zmniejszenie lub zwigkszenie apetytu

= lek, niepokoj, nietypowe sny, trudnosci w zasypianiu, sennos¢, zawroty gtowy, ziewanie,
drzenie, mrowienie

= hbiegunka, zaparcia, wymioty, sucho$¢ w ustach

= zwigkszone pocenie

= bol migsni i stawow (artralgie, mialgie)

= zaburzenia seksualne (opdzniony wytrysk, zaburzenia wzwodu, ostabienie popedu seksualnego,
trudnos$ci w osiggnigciu orgazmu u kobiet)

= zmgczenie, goraczka

= zwigkszenie masy ciala;

Niezbyt czgsto (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 osoby na 100):
= pokrzywka, inne wysypki, $wiad
= zgrzytanie z¢bami, pobudzenie, nerwowos¢, napady leku panicznego, stany dezorientacji
= zaburzenia snu, smaku, omdlenie
= rozszerzenie zrenic, zaburzenia widzenia, szumy uszne
= wypadanie wlosow
= nadmierne krwawienie z pochwy
= nieregularne krwawienia menstruacyjne



= zZmniejszenie masy ciata
= szybkie bicie serca

= obrzek rak i nog

= Krwawienie z nosa;

Rzadko (moga wystapic¢ u nie wiecej niz 1 osoby na 1000):
= agresja, depersonalizacja (poczucie utraty wtasnej tozsamosci), omamy
= wolne bicie serca;

Czgstos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

= zmniejszenie stezenia sodu w surowicy (objawiajace sie¢ nudnosciami i ztym samopoczuciem,
ostabieniem mie$ni i splataniem);

= zawroty glowy przy wstawaniu zwigzane z obnizeniem ci$nienia krwi (niedocisnienie
ortostatyczne);

= nieprawidlowe wyniki prob watrobowych (zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych we
krwi),

= zaburzenia ruchowe (mimowolne ruchy migsni)

= bolesna utrzymujaca si¢ erekcja (priapizm)

= zaburzenia krwawienia, w tym powstanie wylewow do skory i bton §luzowych (wybroczyny) i
zmniejszenie liczby ptytek krwi (matopltytkowosc)

= nagly obrzek skory lub bton Sluzowych (obrzegk naczynioruchowy)

= wydalanie zwigkszonej objetosci moczu (nieprawidtowe wydzielanie ADH- hormonu
antydiuretycznego — wazopresyny),

= mlekotok u kobiet, ktore nie karmia piersia

= mania

= zwiekszone ryzyko ztaman kosci obserwowano wsrod pacjentow przyjmujacych ten typ lekow

= zmiany rytmu serca w zapisie EKG (aktywnos¢ elektryczna serca) — tak zwane ,,wydtuzenie
odstepu QT

Ponadto, wiadomo ze leki o dziataniu podobnym do escytalopramu (substancji czynnej leku Mozarin)
mogg wywolywa¢ dziatania niepozadane, takie jak:

= niepokoj ruchowy (akatyzja)

= jadlowstret.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozagdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi albo farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow Biobojczych, Al.

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309, strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek Mozarin

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepny dla dzieci.

Nie nalezy stosowac leku Mozarin po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po
skrocie EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.



Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktore nie sg juz potrzebne. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Mozarin
Substancja czynnag jest escytalopram. Kazda tabletka leku Mozarin zawiera 10 mg lub 15 mg lub 20
mg escytalopramu (w postaci szczawianu).

Ponadto lek zawiera:

Rdzen: celuloza mikrokrystaliczna, kroskarmeloza sodowa, krzemionka koloidalna bezwodna,
magnezu stearynian

Otoczka: Opadry White Y-1-7000: hypromeloza 6 cP, tytanu dwutlenek (E 171) i makrogol 400.

Jak wyglada lek Mozarin i co zawiera opakowanie
Lek Mozarin wystepuje w postaci tabletek powlekanych po 10 mg, 15 mg i 20 mg. Tabletki opisano
ponize;j.

Mozarin 10 mg (8,1 x 5,6 mm) - owalne, biate tabletki powlekane z umieszczong na jednej stronie
linig podziatu. Tabletki mozna podzieli¢ na dwie roéwne dawki.

Mozarin 15 mg (10,4 x 5,6 mm) - owalne, biate, tabletki powlekane z umieszczong na jednej stronie
linig podziatu. Linia podziatu ma utatwi¢ podzielenie tabletki w celu fatwiejszego jej potknigcia.

Tabletki Mozarin 20 mg (11,6 x 7,1dmm) - owalne, biate, tabletki powlekane z umieszczona na jedne;j
stronie linig podziatu. Tabletki mozna podzieli¢ na dwie rowne dawki.

Lek Mozarin dostepny jest W opakowaniach o nastepujacej wielkosci:

Mozarin 10 mg: 28, 30, 56, 84 tabletek
Mozarin 15 mg: 28 tabletek
Mozarin 20 mg: 28 tabletek

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Adamed Pharma S.A.

Pienkow, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnow

Wytworca

Adamed Pharma S.A.

Pienkow, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnow

HBM Pharma s r.o.
Sklabinska 30

036 80 Martin
Stowacja

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w Krajach cztlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:
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