Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Pramatis, 5 mg, tabletki powlekane

Pramatis, 10 mg, tabletki powlekane

Pramatis, 20 mg, tabletki powlekane
Escitalopramum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci nalezy zwrécic 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 wystapig 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 Pramatis i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pramatis
Jak stosowa¢ Pramatis

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ Pramatis

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AR e

1. Co to jest Pramatis i w jakim celu si¢ go stosuje

Pramatis zawiera substancj¢ czynng escytalopram. Pramatis nalezy do grupy lekow
przeciwdepresyjnych, tzw. selektywnych inhibitorow wychwytu zwrotnego serotoniny (ang. SSRI).
Leki te dziataja na uktad serotoninowy w mozgu, zwigkszajac stezenie serotoniny. Zaburzenia

w uktadzie serotoninowym uwazane sg za istotny czynnik rozwoju depresji i pokrewnych choréb.

Lek Pramatis stosuje si¢ w leczeniu depresji (epizodow duzej depresji) i zaburzen lekowych (takich
jak zaburzenie Iekowe z napadami Igku, z agorafobig lub bez agorafobii, fobia spoteczna, zaburzenie
lekowe uogolnione i zaburzenie obsesyjno-kompulsyjne).

Moze uplyna¢ kilka tygodni, zanim pacjent poczuje si¢ lepiej. Dlatego nalezy nieprzerwanie
przyjmowac lek Pramatis, nawet jesli poczatkowo nie zauwaza si¢ poprawy samopoczucia.

W razie braku poprawy lub pogorszenia samopoczucia nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pramatis

Kiedy nie stosowa¢ leku Pramatis

*jesli pacjent ma uczulenie na escytalopram lub na ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6);
jesli pacjent przyjmuje inne leki z grupy tzw. inhibitor6w monoaminooksydazy (inhibitory MAO),
w tym selegiling (stosowang w leczeniu choroby Parkinsona), moklobemid (stosowany w leczeniu
depresji) 1 linezolid (antybiotyk);
jesli pacjent ma wrodzone zaburzenia rytmu serca lub w przesztosci wystapity u niego takie
zaburzenia (stwierdzone w badaniu oceniajagcym czynnos¢ serca — EKG);
jesli pacjent przyjmuje leki regulujace rytm serca lub leki, ktore moga wptywac na rytm serca
(patrz nizej ,,Pramatis a inne leki”).
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Pramatis nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta.

Nalezy poinformowac lekarza o wystgpujacych u pacjenta zaburzeniach lub chorobach, aby mogt

wzig¢ je pod uwagg. Nalezy zwlaszcza powiedziec, jesli:

- pacjent ma padaczke. Stosowanie leku Pramatis nalezy przerwac, jesli drgawki wystapia po raz
pierwszy lub zwigkszy si¢ czestos¢ napadoéw drgawkowych (patrz rowniez punkt 4 ,,Mozliwe
dziatania niepozadane”);
pacjent ma zaburzenia czynnosci watroby lub nerek. Moze by¢ konieczne dostosowanie dawki
leku przez lekarza;
pacjent choruje na cukrzyce. Stosowanie leku Pramatis moze zmienia¢ stgzenie cukru we krwi
1 moze by¢ konieczne dostosowanie dawkowania insuliny i (lub) doustnych lekow
przeciwcukrzycowych;

u pacjenta stwierdzono zmniejszone stezenie sodu we krwi;

pacjent ma sktonno$¢ do krwawien lub siniakoéw lub jesli pacjentka jest w cigzy (patrz

»Cigza”);

pacjent jest leczony elektrowstrzgsami;

u pacjenta stwierdzono chorobe niedokrwienna serca;

pacjent ma lub miat w przeszlosci zaburzenia czynnosci serca, badz przebyl niedawno zawat serca;
u pacjenta stwierdzono powolng spoczynkowa czynno$¢ serca i (lub) moze mie¢ niedobor soli
(np. na skutek dtugotrwalej, ciezkiej biegunki, wymiotow lub stosowania lekow moczopednych);
pacjent odczuwa szybkie lub nieregularne bicie serca, miewa omdlenia, zapas¢ lub zawroty glowy
podczas wstawania (co moze wskazywac na zaburzenia czynnosci serca);

pacjent ma lub miat w przeszto$ci zaburzenia oka, takie jak pewien rodzaj jaskry (zwigkszone
ci$nienie w oku).

Uwaga

U niektorych pacjentéw z zaburzeniem afektywnym dwubiegunowym (zwanym dawniej
zaburzeniem maniakalno-depresyjnym) moze rozpocza¢ si¢ faza manii. Charakteryzuje si¢ ona
wystepowaniem niezwyktych i szybko zmieniajgcych si¢ pomystéw, nieuzasadnionej radosci

i nadmiernej aktywnosci fizycznej. Jesli wystgpiag wymienione objawy, nalezy skonsultowac¢ si¢
z lekarzem.

W pierwszych tygodniach leczenia mogg rowniez wystapié takie objawy, jak niepokéj, zwlaszcza
ruchowy lub trudnos$ci w spokojnym siedzeniu lub staniu. O wystapieniu tych objawow nalezy
niezwtocznie poinformowac lekarza.

Leki takie, jak Pramatis (tak zwane SSRI) moga spowodowa¢ wystapienie objawow zaburzen
czynnosci seksualnych (patrz punkt 4). W niektérych przypadkach objawy te utrzymywaly sie po
przerwaniu leczenia.

Mysli o samobéjstwie i nasilenie depresji lub zaburzenia lekowego
Pacjenci z depresja i (lub) zaburzeniem Igkowym mogg mie¢ czasami mys$li o wyrzadzeniu sobie
krzywdy lub o samobojstwie. Mysli takie mogg si¢ nasili¢ na poczatku stosowania lekow
przeciwdepresyjnych, gdyz musi uptynaé pewien czas, zazwyczaj okoto 2 tygodni, a czasami dtuzej,
zanim zaczng dzialaé.
Dotyczy¢ to moze bardziej nastgpujacych pacjentow:
u ktorych w przesztosci pojawialy si¢ mysli samobojcze lub mysli o samouszkodzeniu;
mtodych dorostych. Badania kliniczne wykazaty zwickszone ryzyko zachowan samobdjczych
u dorostych w wieku ponizej 25 lat z zaburzeniami psychicznymi, leczonych lekami
przeciwdepresyjnymi.
Jesli pojawig sie kiedykolwiek takie mysli o samouszkodzeniu lub samobodjstwie, nalezy
skontaktowa¢ sie z lekarzem lub udac si¢ bezposrednio do szpitala.

Czasem pomocne moze by¢ poinformowanie krewnego lub przyjaciela o depresji lub zaburzeniu

lekowym i poproszenie go o przeczytanie tej ulotki. Mozna takg osobe réwniez poprosi¢ o zwrdcenie
uwagi, gdy zauwazy nasilenie depresji lub leku albo, gdy zaniepokoi go zmiana zachowania pacjenta.
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Dzieci i mlodziez

Leku Pramatis nie nalezy zazwyczaj stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Nalezy
rowniez podkresli¢, ze podczas przyjmowania lekow z tej grupy pacjenci w wieku ponizej 18 lat
narazeni sg na zwickszone ryzyko dziatan niepozadanych, takich jak proby samobojcze, mysli
samobdjcze 1 wrogos¢ (glownie agresja, zachowania buntownicze oraz przejawy gniewu). Mimo to
lekarz moze przepisa¢ lek Pramatis pacjentom w wieku ponizej 18 lat, kiedy stwierdzi, ze lezy to

w ich najlepiej pojetym interesie. Jesli lekarz przepisat lek Pramatis pacjentowi w wieku ponizej 18 lat
i budzi to jakiekolwiek watpliwosci, nalezy skonsultowac si¢ z danym lekarzem. W przypadku
rozwoju lub nasilenia wyzej wymienionych objawdéw u pacjentéw w wieku ponizej 18 lat
przyjmujacych Pramatis, nalezy poinformowac o tym swojego lekarza.

Ponadto nie wykazano do tej pory dlugoterminowego bezpieczenstwa stosowania leku Pramatis w tej
grupie wiekowej w odniesieniu do wzrastania, dojrzewania oraz rozwoju poznawczego i rozwoju
zachowania.

Pramatis 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 poinformowac¢ lekarza o przyjmowaniu nastgpujacych lekow:
nieselektywnych inhibitoré6w monoaminooksydazy (IMAQ), zawierajacych jako substancje
czynng fenelzyne, iproniazyd, izokarboksazyd, nialamid i tranylcyproming. Jesli pacjent przyjmuje
ktorykolwiek z tych lekow, musi odczeka¢ 14 dni przed rozpoczeciem stosowania leku Pramatis.
Po zakonczeniu stosowania leku Pramatis musi uptyna¢ 7 dni, zanim rozpocznie si¢ przyjmowanie
ktérego$ z wymienionych lekow;
odwracalnych, selektywnych inhibitoréw MAO-A, zawierajacych moklobemid (réwniez
stosowanych w leczeniu depresji)
nieodwracalnych inhibitorow MAO-B, zawierajacych selegiling (stosowanych w leczeniu
choroby Parkinsona). Te leki zwickszajg ryzyko dziatan niepozadanych;
antybiotyku linezolidu;
litu (Ieku stosowanego w leczeniu zaburzenia maniakalno-depresyjnego) oraz tryptofanu;
imipraminy i dezypraminy (obu stosowanych w leczeniu depres;ji);
sumatryptanu i podobnych lekéw (stosowanych w leczeniu migreny) oraz tramadolu
(stosowanego w przypadku silnego bolu). Te leki zwigkszaja ryzyko dziatan niepozadanych;
cymetydyny, lanzoprazolu i omeprazolu (lekow stosowanych w chorobie wrzodowej zotadka),
flukonazolu (leku stosowanego w leczeniu zakazen grzybiczych), fluwoksaminy (leku
przeciwdepresyjnego) i tyklopidyny (stosowanej w celu zmniejszenia ryzyka udaru). Te leki moga
zwickszac stezenie leku Pramatis we krwi;
ziela dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum) — roslinnego leku stosowanego w leczeniu
depresji;
kwasu acetylosalicylowego i niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych — NLPZ (lekow
stosowanych w celu zmniejszenia bolu lub rozrzedzenia krwi, tzw. antykoagulantow). Leki te
moga zwiekszy¢ sktonnos¢ do krwawien;
warfaryny, dipirydamolu i fenprokumonu (lekéw stosowanych w celu rozrzedzenia krwi,
tzw. antykoagulantow). Lekarz prawdopodobnie sprawdzi czas krzepnigcia krwi pacjenta na
poczatku leczenia i podczas odstawiania leku Pramatis w celu skontrolowania, czy dawka
antykoagulanta jest nadal prawidtowa;
meflochiny (Ieku stosowanego w leczeniu malarii), bupropionu (stosowanego w leczeniu
depresji) 1 tramadolu (stosowanego w leczeniu silnego bolu) ze wzgledu na mozliwe ryzyko
obnizenia progu drgawkowego;
lekéw przeciwpsychotycznych (stosowanych w leczeniu schizofrenii, psychozy) i lekéw
przeciwdepresyjnych (trojpierscieniowych lekéw przeciwdepresyjnych i lekow z grupy SSRI) ze
wzgledu na mozliwe ryzyko obnizenia progu drgawkowego;
flekainidu, propafenonu i metoprololu (lekéw stosowanych w leczeniu chorob uktadu krazenia),
klomipraminy i nortryptyliny (lekow przeciwdepresyjnych) i rysperydonu, tiorydazyny oraz
haloperydolu (Iekéw przeciwpsychotycznych). Moze by¢ konieczne dostosowanie dawki leku
Pramatis;
lekow, ktore zmniejszaja stezenie we krwi potasu lub magnezu, gdyz zwigksza to ryzyko
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zagrazajacych zyciu zaburzen rytmu serca.

Nie stosowa¢ leku Pramatis, jesli pacjent przyjmuje leki regulujace rytm serca lub leki, ktore moga
wplywaé na rytm serca, takie jak leki przeciwarytmiczne klasy IA i III, leki przeciwpsychotyczne (np.
pochodne fenotiazyny, pimozyd, haloperydol), trdjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, niektore leki
przeciwbakteryjne (tj. sparfloksacyna, moksyfloksacyna, dozylnie_ podawana erytromycyna,
pentamidyna), leki przeciwmalaryczne (zwlaszcza halofantryna), niektore leki przeciwhistaminowe
(astemizol, hydroksyzyna, mizolastyna).

W razie watpliwosci, czy pacjent przyjmuje ktorykolwiek z wymienionych lekdéw, nalezy poradzi¢ sig¢
lekarza.

Pramatis z jedzeniem, piciem i alkoholem

Pramatis mozna przyjmowac niezaleznie od positkow (patrz punkt 3 ,,Jak stosowaé Pramatis™). Tak
jak w przypadku wielu lekow, nie zaleca si¢ picia alkoholu podczas stosowania leku Pramatis, chociaz
interakcje leku z alkoholem nie powinny wystapic.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢

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

Nie nalezy stosowac leku Pramatis w okresie cigzy lub karmienia piersig bez uprzedniego
przedyskutowania z lekarzem ryzyka i korzysci zwigzanych z leczeniem.

Jesli pacjentka przyjmuje Pramatis w ostatnich trzech miesigcach cigzy, powinna mie¢ swiadomos¢, ze
u noworodka moga wystapi¢ nastepujace objawy: trudnosci w oddychaniu, siny odcien skory,
drgawki, zmiany temperatury ciata, trudnosci w przyjmowaniu pokarmu, wymioty, male stezenie
cukru we krwi, sztywnos¢ lub wiotko$¢ migéni, intensywne odruchy, drzenie, nerwowos¢, drazliwosé,
letarg, uporczywy ptacz, sennosc¢ i trudnosci w zasypianiu. Jesli u dziecka wystapig ktorekolwiek

z tych objawow, nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Nalezy si¢ upewnic, ze potozna i (lub) lekarz wiedzg o przyjmowaniu przez pacjentke leku Pramatis.
Takie leki, jak Pramatis, przyjmowane w czasie cigzy (zwlaszcza w ostatnich 3 miesigcach), moga
zwigkszy¢ ryzyko cigzkiego zaburzenia u dziecka, tzw. przetrwalego nadcis$nienia plucnego

u noworodkow, ktore powoduje przyspieszenie oddychania i sinienie skéry. Opisane objawy
wystepuja zazwyczaj w ciggu pierwszych 24 godzin po urodzeniu. W takim przypadku nalezy
niezwlocznie skontaktowac¢ si¢ z potozng i (lub) lekarzem.

Jesli lek Pramatis jest przyjmowany w czasie cigzy, nigdy nie nalezy przerywac jego stosowania
W sposob nagly.

Przyjmowanie leku Pramatis pod koniec cigzy moze zwigkszaé ryzyko powaznego krwotoku z
pochwy, wystepujacego krotko po porodzie, zwlaszcza jesli w wywiadzie stwierdzono u pacjentki
zaburzenia krzepniecia krwi. Jesli pacjentka przyjmuje lek Pramatis, powinna poinformowac o tym
lekarza lub potozng, aby mogli udzieli¢ pacjentce odpowiednich porad.

Escytalopram prawdopodobnie przenika do mleka kobiecego.

W badaniach na zwierzetach wykazano, ze cytalopram (lek podobny do escytalopramu) obniza
jako$¢ nasienia. Teoretycznie moze to wptywac na ptodno$é¢, cho¢ dotychczas nie zaobserwowano
oddzialywania na ptodnos¢ u ludzi.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Pacjent nie powinien prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwa¢ maszyn, zanim nie pozna wplywu leku
Pramatis na swoj organizm.

Pramatis zawiera laktoze i sod

Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem tego leku.
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Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke powlekana, to znaczy lek uznaje si¢ za
»wolny od sodu”.

3. Jak stosowac¢ Pramatis

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dorosli

Depresja

Zwykle zalecana dawka jest 10 mg przyjmowanych raz na dobe. Lekarz moze zwigkszy¢ dawke leku
maksymalnie do 20 mg na dobeg.

Zaburzenie lekowe z napadami leku

Dawka poczatkowa jest 5 mg przyjmowanych raz na dob¢ w pierwszym tygodniu leczenia, przed
zwigkszeniem dawki do 10 mg na dobg. Nastepnie lekarz moze zwigkszy¢ dawke maksymalnie do
20 mg na dobe.

Fobia spoleczna
Zwykle zalecang dawka jest 10 mg przyjmowanych raz na dobg¢. Lekarz moze zmniejszy¢ dawke do

5 mg na dobe lub zwigkszy¢ maksymalnie do 20 mg na dobg, zaleznie od reakcji pacjenta na
leczenie.

Uogolnione zaburzenie lekowe
Zwykle zalecana dawka poczatkowa wynosi 10 mg przyjmowanych raz na dobe. Lekarz moze
zwigkszy¢ dawke leku maksymalnie do 20 mg na dobe.

Zaburzenie obsesyjno-kompulsyjne
Zwykle zalecana dawka poczatkowa wynosi 10 mg przyjmowanych raz na dobe. Lekarz moze
zwigkszy¢ dawke leku maksymalnie do 20 mg na dobg.

Osoby w podeszlym wieku (powyzej 65 lat)
Zalecana dawka poczatkowa leku Pramatis wynosi 5 mg przyjmowanych raz na dobe¢. Lekarz moze
zwigkszy¢ dawke do 10 mg na dobe.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy (w wieku ponizej 18 lat)
Leku Pramatis nie nalezy zazwyczaj stosowac u dzieci i mtodziezy. Doktadne informacje znajduja
sie¢ w punkcie 2 ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci).

Zaburzenia czynnoSci nerek
Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentdow z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci nerek. Lek nalezy
stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza.

Zaburzenia czynnoS$ci watroby
Pacjenci z zaburzeniem czynnosci watroby nie powinni przekracza¢ dawki 10 mg na dobe. Lek
nalezy stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza.

Pacjenci wolno metabolizujacy leki z udzialem izoenzymu CYP2C19
Pacjenci z tym znanym genotypem nie powinni przekracza¢ dawki 10 mg na dobe. Lek nalezy

stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza.

Sposob stosowania
Lek mozna przyjmowacé niezaleznie od positkow. Tabletki nalezy popija¢ woda.

Tylko Pramatis, 10 mg: w razie koniecznosci tabletki mozna podzieli¢ na dwie rowne dawki.
Tylko Pramatis, 20 mg: w razie koniecznosci tabletki mozna podzieli¢ na cztery rowne dawki.
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Czas trwania leczenia

= Moze uptyng¢ kilka tygodni, zanim pacjent poczuje si¢ lepiej. Nalezy nieprzerwanie przyjmowac
Pramatis, nawet jesli uzyskanie poprawy samopoczucia zajmuje jaki$ czas.

= Nie wolno zmienia¢ dawki leku bez porozumienia z lekarzem.

= Lek nalezy przyjmowac¢ tak dtugo, jak zalecit to lekarz. Zbyt wczesne przerwanie leczenia moze
spowodowaé nawrot objawow. Zaleca si¢ przyjmowanie leku przez co najmniej 6 miesigcy po
uzyskaniu poprawy samopoczucia.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Pramatis

W razie przyje¢cia wickszej niz zalecana dawki leku Pramatis nalezy niezwlocznie skontaktowac sie
z lekarzem lub oddzialem ratunkowym najblizszego szpitala, nawet jesli nie wystgpuja zadne
objawy ani gorsze samopoczucie. Do objawdw, ktdre mogg wystapic¢, nalezg: zawroty glowy, drzenie,
pobudzenie, drgawki, §pigczka, nudnosci, wymioty, zaburzenia rytmu serca, zmniejszenie cisnienia
tetniczego krwi i zaburzenia rownowagi wodno-elektrolitowej. Do lekarza lub szpitala nalezy zabrac¢
ze sobg opakowanie leku Pramatis.

Pomini¢cie przyjecia leku Pramatis

Nie nalezy przyjmowaé dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej tabletki. Jesli pacjent
zapomni zazy¢ dawke leku, a przypomni sobie o tym przed potozeniem si¢ spaé, powinien wzigé
zapomniang tabletke. Nastepnego dnia nalezy przyjac lek jak zwykle. Jesli o pominig¢tej dawce pacjent
przypomni sobie w nocy, powinien opusci¢ te dawke i zazy¢ nastgpna tabletke o zwyklej porze.

Przerwanie stosowania leku Pramatis
Nie nalezy przerywac przyjmowania leku Pramatis bez zalecenia lekarza. Konczac cykl leczenia,
dawke leku Pramatis zazwyczaj zmniejsza si¢ stopniowo przez kilka tygodni.

Po odstawieniu leku Pramatis, zwtaszcza naglym, u pacjenta moga wystapi¢ objawy odstawienia. Jest
to czeste zjawisko po przerwaniu leczenia escytalopramem, zwtaszcza jesli Pramatis byt stosowany
przez dtugi czas i w duzych dawkach lub jesli jego dawka byta zmniejszana zbyt szybko.

U wigkszos$ci 0s6b objawy te sg fagodne i same ustgpuja w ciggu 2 tygodni. U niektérych pacjentow
jednak objawy moga by¢ ciezkie lub moga trwac przez dtugi czas (2 do 3 miesigcy lub dhuzej).

W razie wystapienia cigzkich objawdw odstawienia po przerwaniu przyjmowania leku Pramatis
nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. Lekarz moze zaleci¢ ponowne rozpoczecie przyjmowania leku,
a nastgpnie wolniejsze zmniejszanie jego dawki.

Do objawow odstawienia naleza: zawroty gtowy (chwiejnos$¢ postawy lub brak rownowagi), uczucie
mrowienia, wrazenie palenia i (rzadziej) pradu, przebiegajacego np. w glowie, zaburzenia snu
(intensywne sny, koszmary senne lub niemoznos¢ zasnigcia), lek, bole glowy, nudnosci, pocenie si¢
(réwniez nocne poty), uczucie niepokoju lub pobudzenia, drzenie, uczucie splatania lub dezorientacji,
chwiejnos$¢ emocjonalna lub drazliwo$c¢, biegunka (luzne stolce), zaburzenia widzenia, uczucie
trzepotania lub tomotania serca (kotatanie serca).

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Dziatania niepozadane zwykle ustepuja po kilku tygodniach leczenia. Nalezy pamigtac, ze wiele z tych
dziatan moze by¢ rowniez objawem samej choroby, dlatego zmniejsza si¢ po rozpoczeciu poprawy

samopoczucia.

Jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek z wymienionych nizej dzialan niepozadanych, nalezy
skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub uda¢ si¢ bezposrednio do szpitala.
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Niezbyt czgsto (moga wystgpowac rzadziej niz u 1 na 100 oséb)
nietypowe krwawienia, w tym krwawienia z przewodu pokarmowego.

Rzadko (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 1000 oséb)
obrzek skory, jezyka, warg, gardla lub twarzy, pokrzywka albo trudnosci w oddychaniu lub
przetykaniu (ci¢zka reakcja alergiczna)
wysoka goraczka, pobudzenie, splatanie, drzenie i nagte skurcze migsni (moga to by¢ objawy
rzadko wystgpujacego stanu o nazwie zespol serotoninowy).

Czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
trudno$ci w oddawaniu moczu
napady drgawkowe, patrz takze punkt 2 ,,Ostrzezenia i srodki ostrozno$ci”
zazo6lcenie skory i biatkowek oczu (objawy zaburzenia czynno$ci watroby lub zapalenia watroby)
szybkie, nieregularne bicie serca, omdlenie - moga to by¢ objawy zagrazajacych zyciu zaburzen
rytmu serca typu torsade de pointes
mysli o samookaleczeniu lub samobojstwie (patrz takze ,,Ostrzezenia i sSrodki ostroznos$ci)
nagly obrzgk skory lub bton §luzowych (obrzek naczynioruchowy)

Ponadto opisywano nastepujace dzialania niepozadane:

Bardzo czesto (mogg wystepowaé czesciej niz u 1 na 10 osob)
nudno$ci
bol glowy

Czesto (moga wystepowac rzadziej nizu 1 na 10 osob)
- zatkany nos lub wodnisty wyciek z nosa (zapalenie zatok)
zmniejszony lub zwigkszony apetyt
lek, niepokoj, nietypowe marzenia senne, trudno$ci w zasypianiu, uczucie sennosci, zawroty
glowy, ziewanie, drzenie, ktucie w obrebie skory
biegunka, zaparcie, wymioty, sucho$¢ w ustach
nasilone pocenie si¢
bol migsni i stawow
zaburzenia czynnos$ci seksualnych (opdzniony wytrysk, zaburzenia wzwodu, zmniejszony poped
ptciowy, u kobiet trudnosci w osiggnigciu orgazmu)
uczucie zmgczenia, goraczka
zwickszenie masy ciala

Niezbyt czgsto (moga wystgpowac rzadziej niz u 1 na 100 oséb)
. pokrzywka, wysypka, swiad
$cieranie si¢ zebow, pobudzenie, nerwowo$¢, napady paniki, splatanie
zaburzenia smaku, zaburzenia snu, omdlenie
rozszerzenie zrenic, zaburzenia widzenia, dzwonienie w uszach (szumy uszne)
wypadanie wlosow
nadmierne krwawienie miesigczkowe
nieregularne miesigczkowanie
zmniejszenie masy ciata
szybka czynnos$¢ serca
obrzek rak lub nog
krwawienie z nosa

Rzadko (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 1000 oséb)
agresja, depersonalizacja, omamy
powolna czynnos¢ serca

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):
zmnigjszenie stezenia sodu we krwi (objawami sg nudnosci i zte samopoczucie z ostabieniem
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miesni lub splataniem)

zawroty glowy podczas wstawania, spowodowane niskim ci$nieniem tetniczym krwi
(niedocisnienie ortostatyczne)

nieprawidlowe wyniki testow czynnosciowych watroby (zwigkszona aktywnos¢ enzymow
watrobowych we krwi)

zaburzenia ruchu (mimowolne ruchy mig$ni)

bolesny wzwod pracia (priapizm)

objawy nieprawidlowego krwawienia, np. w obrgbie skory i bton §luzowych (wybroczyny)
zwigkszone wydzielanie hormonu antydiuretycznego (ADH), co powoduje zatrzymywanie wody
w organizmie, rozrzedzenie krwi oraz zmniejszenie ilosci sodu

wydzielanie mleka u mezczyzn i u kobiet, ktore nie karmig piersia

mania

zmiana rytmu serca (tzw. ,,wydtuzenie odstepu QT”, stwierdzone w badaniu oceniajagcym czynno$¢
serca — EKG)

ciezki krwotok z pochwy, wystepujacy kréotko po porodzie (krwotok poporodowy), patrz
dodatkowe informacje w podpunkcie Cigza w punkcie 2.

Ponadto wiadomo, Ze kilka dzialan niepozadanych wigze si¢ ze stosowaniem lekow o dziataniu
zblizonym do escytalopramu (substancji czynnej leku Pramatis). S to:

niepokdj ruchowy (akatyzja)

utrata apetytu

zwigkszone ryzyko ztaman kosci

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dzialania niepozadane
mozna zgltaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych: Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301/faks: + 48 22 49 21 309/strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Pramatis
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie lub na pudetku po
EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

Butelki z HDPE

Po pierwszym otwarciu tabletki mozna przechowywa¢ w rozpieczetowanej butelce z HDPE
maksymalnie przez 6 miesigcy. Nie przechowywac rozpieczetowanej butelki w temperaturze powyzej
25°C.

Po uptywie szesciomiesiecznego okresu nie nalezy zazywac tabletek, ktore pozostaty w butelce, ale
nalezy je usungc.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.
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6. ZawartoS$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Pramatis

= Substancja czynng jest escytalopram. Kazda tabletka powlekana zawiera 5 mg, 10 mg lub 20 mg
substancji czynnej — escytalopramu (w postaci szczawianu).

* Ponadto lek zawiera: laktoze jednowodna, celuloze mikrokrystaliczng, kroskarmelozg sodowa,
hypromelozg, magnezu stearynian, krzemionke koloidalng bezwodna.
Otoczka tabletki: hypromeloza, makrogol 6000, tytanu dwutlenek (E 171), talk.

Jak wyglada lek Pramatis i co zawiera opakowanie

Pramatis, 5 mg: biate, okragle tabletki powlekane o §rednicy 5,7-6,3 mm.

Pramatis, 10 mg: biale, owalne tabletki powlekane dtugosci 7,7-8,3 mm i szerokosci 5,2-5,8 mm,
z rowkiem ulatwiajagcym przelamywanie po jednej stronie.

Pramatis, 20 mg: biale, okragte tabletki powlekane o $rednicy 9,2-9,8 mm, z krzyzujgcymi si¢
rowkami utatwiajacymi przetamywanie po obu stronach.

Lek dostepny jest w nastepujacych opakowaniach:

Blistry z folii OPA/Aluminium/PVC/Aluminium w tekturowym pudetku
Pramatis, 5 mg i Pramatis, 20 mg: 28 Iub 30 tabletek

Pramatis, 10 mg: 28, 30 Iub 56 tabletek

Butelki z HDPE z zakretka PP zawierajaca srodek pochlaniajacy wilgo¢ w tekturowym pudetku
28 lub 30 tabletek

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

6250 Kundl, Austria

Wytwoérca
Salutas Pharma GmbH

Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben, Niemcy

Lek S.A.
ul. Domaniewska 50 C
02-672 Warszawa, Polska

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57
1526 Ljubljana, Stowenia

Lek S.A.
ul. Podlipie 16
95-010 Strykow, Polska

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji o leku oraz jego nazwach w innych
panstwach czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrdcié sie do:
Sandoz Polska Sp. z o.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 10/2021
Logo Sandoz
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