Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Escitalopram Aurovitas, 10 mg, tabletki powlekane

Escitalopram Aurovitas, 15 mg, tabletki powlekane

Escitalopram Aurovitas, 20 mg, tabletki powlekane
Escitalopramum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg 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 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 lek Escitalopram Aurovitas i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Escitalopram Aurovitas
Jak stosowac lek Escitalopram Aurovitas

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Escitalopram Aurovitas

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ANl S e

1. Co to jest lek Escitalopram Aurovitas i w jakim celu sie go stosuje

Lek Escitalopram Aurovitas zawiera substancj¢ czynng escytalopram. Lek Escitalopram Aurovitas
nalezy do grupy lekow przeciwdepresyjnych zwanych selektywnymi inhibitorami wychwytu
zwrotnego serotoniny (ang. SSRI- Selective Serotonin Reuptake Inhibitors). Leki te dziataja na uktad
serotoninergiczny w mozgu przez zwigkszenie stezenia serotoniny.

Lek Escitalopram Aurovitas jest stosowany w leczeniu depresji (duzych epizodow depresyjnych),
zaburzen lgkowych (takich jak zaburzenie lekowe z napadami lgku z agorafobig lub bez agorafobii,
fobii spotecznej, zaburzenia lgkowego uogolnionego oraz zaburzenia obsesyjno-kompulsyjnego).

Moze uptyna¢ kilka tygodni leczenia zanim rozpocznie si¢ poprawa. Nalezy kontynuowac
przyjmowanie leku Escitalopram Aurovitas, nawet jesli uptynie jaki$ czas do poprawy stanu pacjenta.

Jesli nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrocic si¢ do lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Escitalopram Aurovitas
Kiedy nie przyjmowa¢ leku Escitalopram Aurovitas

- jesli pacjent ma uczulenie na escytalopram lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w pukcie 6),

- jesli pacjent przyjmuje inne leki, ktore naleza do grupy zwanej inhibitorami MAO, zawierajace
selegiling (stosowang w leczeniu choroby Parkinsona), moklobemid (stosowany w leczeniu
depresji) oraz linezolid (antybiotyk),



- jesli pacjent urodzit si¢ z wrodzonym nieprawidlowym rytmem serca lub jesli u pacjenta
wystapit epizod nieprawidtowego rytmu serca (widoczny w EKG; badaniu oceniajagcym prace
serca),

- jesli pacjent przyjmuje leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca lub leki mogace
wplywaé na rytm serca (patrz punkt ,,Lek Escitalopram Aurovitas a inne leki”).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania Escitalopram Aurovitas nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta.
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta wystepuja inne zaburzenia lub choroby, poniewaz
lekarz powinien uwzgledni¢ takie informacje. W szczegdlnosci nalezy poinformowacé lekarza:

. Jesli pacjent ma padaczke. W razie wystapienia po raz pierwszy napadow drgawkowych lub
zwigkszenia si¢ ich czgstosci, nalezy przerwac terapi¢ lekiem Escitalopram Aurovitas (patrz
takze punkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane”).

. Jesli pacjent ma zaburzenia czynno$ci watroby lub nerek. Wymagane moze by¢ dostosowanie
dawki przez lekarza.
. Jesli pacjent ma cukrzyceg. Stosowanie leku Escitalopram Aurovitas moze wptyna¢ na kontrole

stezenia glukozy we krwi. Konieczne moze by¢ dostosowanie dawki insuliny oraz (lub)
doustnych lekéw zmniejszajacych stezenie glukozy we krwi.

. Jesli pacjent ma zmniejszone stezenie sodu we krwi.

. Jesli pacjent ma zwigkszong sktonno$¢ do krwawien i tatwego siniaczenia lub jesli pacjentka
jest w cigzy (patrz ,,Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnosc”).

. Jesli pacjent leczony jest elektrowstrzasami.

Jesli pacjent ma chorobg niedokrwienng serca.

. Jesli u pacjenta wystepuja lub wystepowaty problemy z sercem lub jesli pacjent przebyt
niedawno zawal migénia sercowego.

. Jesli u pacjenta wystepuje wolna spoczynkowa czesto$¢ pracy serca i (lub) jesli moga wystapié
niedobory elektrolitow bedace wynikiem przedtuzajacej si¢ cigzkiej biegunki, wymiotow lub
stosowania diuretykow (lekow odwadniajacych).

. Jesli u pacjenta wystepuje szybkie lub nieregularne bicie serca, zastabnigcia, zapas¢ lub zawroty
glowy podczas wstawania, ktore to objawy moga wskazywac na nieprawidlowa czgstos¢ pracy
serca.

. Jesli u pacjenta wystepuja lub wystgpowaty w przesztosci problemy oczne, takie jak niektore

rodzaje jaskry (wzrost ci$nienia wewnatrz gatki ocznej).

. Leki takie jak escitalopram (tak zwane SSRI/SNRI) mogg powodowac¢ objawy zaburzen
seksualnych (patrz punkt 4). W niektorych przypadkach objawy te utrzymuja si¢ po
zakonczeniu leczenia.

. Jesli pacjent przyjmuje produkty lecznicze zawierajace buprenorfing. Stosowanie tych lekow
razem z lekiem Escitalopram Aurovitas. Moze prowadzi¢ do zespotu serotoninowego, stanu
potencjalnie zagrazajacego zyciu (patrz ,,Lek Escitalopram Aurovitas a inne leki”).

Uwaga

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

W pierwszych tygodniach leczenia moga rowniez wystapi¢ objawy, takie jak niepokdj lub trudnosci w
siedzeniu lub staniu w miejscu. W razie pojawienia si¢ takich objawow nalezy natychmiast
poinformowac o tym lekarza.

Mysli samobdjcze oraz poglebianie si¢ depresji lub zaburzenia lekowego
Osoby, u ktorych wystepuje depresja lub zaburzenia Igkowe, moga czasami mie¢ mysli o
samookaleczeniu lub o popetieniu samobojstwa. Takie objawy czy zachowanie mogg nasila¢ si¢ na



poczatku stosowania lekow przeciwdepresyjnych, poniewaz leki te zaczynajg dziataé zazwyczaj
dopiero po uptywie okoto 2 tygodni, czasem pdznie;.

Powyzsze objawy sg bardziej prawdopodobne u:

. pacjentow, u ktorych juz wezesniej wystepowaly mysli o samookaleczeniu lub samobojstwie;

. mtodych dorostych pacjentow. Dane z badan klinicznych wykazuja zwigkszone ryzyko
zachowan samobojczych u 0s6b w wieku ponizej 25 lat z zaburzeniami psychicznymi, ktorzy
byli leczeni lekami przeciwdepresyjnymi.

Jesli u pacjenta pojawig si¢ mysli o samookaleczeniu lub samobojstwie, nalezy natychmiast
skontaktowad¢ sie¢ z lekarzem lub uda¢ si¢ do szpitala.

Pomocne moze okazac si¢ poinformowanie krewnych lub bliskich przyjaciol o depres;ji lub
zaburzeniach lgkowych oraz poproszenie o przeczytanie tej ulotki. Pacjent moze poprosi¢ o
informowanie go, gdy zauwaza, ze depresja lub lek si¢ nasility lub wystapily niepokojace zmiany w
zachowaniu.

Dzieci i mlodziez

Lek Escitalopram Aurovitas nie powinien by¢ stosowany u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat.
Nalezy rowniez podkresli¢, ze w przypadku przyjmowania lekow tej klasy, pacjenci w wieku ponizej
18 lat, narazeni sa na zwigkszone ryzyko wystapienia dzialan niepozadanych, takich jak proby
samobdjcze, mysli samobojcze i wrogos¢ (szczegolnie agresja, zachowania buntownicze i przejawy
gniewu). Mimo to, lekarz moze przepisa¢ lek Escitalopram Aurovitas pacjentom w wieku ponizej 18
lat, jesli uzna, ze lezy to w ich najlepiej pojetym interesie. Jezeli lekarz przepisat lek Escitalopram
Aurovitas pacjentowi w wieku ponizej 18 lat, w zwigzku z czym maja Panstwo jakiekolwiek
watpliwosci, prosimy o skontaktowanie si¢ z danym lekarzem. Jesli rozwing si¢ lub nasila wyzej
wymienione objawy u pacjentdow w wieku ponizej 18 lat, przyjmujacych lek Escitalopram Aurovitas,
nalezy poinformowac o tym swojego lekarza. Ponadto, jak do tej pory brak danych dotyczacych
dtugoterminowego bezpieczenstwa stosowania leku Escitalopram Aurovitas w tej grupie wiekowej
dotyczacych wzrostu, dojrzewania oraz rozwoju poznawczego i zachowania.

Lek Escitalopram Aurovitas a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent przyjmuje jakikolwiek z nastgpujacych lekow:

. Nieselektywne inhibitory monoaminooksydazy (MAQO) zawierajace takie substancje czynne, jak
fenelzyna, iproniazyd, izokarboksazyd, nialamid i tranylcypromina. Jesli pacjent przyjmowat
ktorys z tych lekow, powinien odczeka¢ 14 dni przed rozpoczgciem zazywania leku
Escitalopram Aurovitas. Po zakonczeniu stosowania leku Escitalopram Aurovitas nalezy
zaczeka¢ 7 dni zanim przyjmie si¢ ktorykolwiek z tych lekow.

. Odwracalne, selektywne inhibitory monoaminooksydazy A (MAO-A) zawierajace moklobemid
(stosowany w leczeniu depres;ji).

. Nieodwracalne inhibitory monoaminooksydazy B (MAO-B) zawierajace selegiling (stosowang

w leczeniu choroby Parkinsona). Leki te zwigkszajg ryzyko dziatan niepozadanych.

Antybiotyk linezolid.

Lit (stosowany w leczeniu zaburzenia afektywnego dwubiegunowego) i tryptofan.

Imipraming i dezypraming (stosowane w leczeniu depres;ji).

Sumatryptan i podobne leki (stosowane w leczeniu migreny) oraz tramadol i podobne leki

(opioidy, stosowany w silnych bélach). Moga zwigksza¢ ryzyko dziatan niepozadanych.

. Cymetydyng, lanzoprazol i omeprazol (stosowane w leczeniu wrzoddéw zotadka), flukonazol
(stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych), fluwoksaming (lek przeciwdepresyjny) oraz
tyklopidyng (stosowang w celu zmniejszenia ryzyka udaru). Leki te mogg spowodowac
zwigkszenie stezenia escytalopramu we krwi.



. Ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum) — lek ziotowy stosowany w depresji.

. Kwas acetylosalicylowy i niesteroidowe leki przeciwzapalne (leki stosowane przeciwbolowo
lub w celu rozrzedzenia krwi, zwane lekami przeciwzakrzepowymi). Mogg one zwigkszac
sktonno$¢ do krwawien.

° Warfaryne, dipyrydamol i fenprokumon (leki stosowane w celu rozrzedzenia krwi, zwane
lekami przeciwzakrzepowymi). Lekarz moze zleci¢ badanie czasu krzepnigcia krwi na poczatku
i po przerwaniu stosowania leku Escitalopram Aurovitas aby ustali¢, czy dawka leku
przeciwzakrzepowego jest wcigz odpowiednio dobrana.

° Mefloching (stosowana w leczeniu malarii), bupropion (stosowany w leczeniu depresji) oraz
tramadol (stosowany w silnych bolach) ze wzgledu na mozliwe ryzyko obniZenia progu
drgawkowego.

. Neuroleptyki (leki stosowane w leczeniu schizofrenii, psychozy) i leki przeciwdepresyjne

(trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne oraz SSRI) ze wzgledu na mozliwe ryzyko obnizenia
progu drgawkowego.

. Flekainid, propafenon i metoprolol (stosowane w chorobach uktadu krazenia) klomipraming i
nortryptyling (leki przeciwdepresyjne) oraz rysperydon, tiorydazyng i haloperydol (leki
przeciwpsychotyczne). Moze by¢ wymagana zmiana dawkowania leku Escitalopram Aurovitas.

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

Niektore leki moga nasila¢ dziatania niepozadane leku Escitalopram Aurovitas i czasami moga
powodowac bardzo powazne reakcje. Podczas przyjmowania leku Escitalopram Aurovitas nie nalezy
przyjmowac zadnych innych lekéw bez uprzedniej konsultacji z lekarzem, a zwlaszcza:

o lekoéw zawierajacych buprenorfine. Leki te mogg wchodzi¢ w interakcje z lekiem Escitalopram
Aurovitas 1 mogg powodowac wystapienie objawow, takich jak mimowolne, rytmiczne skurcze
miesni, w tym miesni kontrolujacych ruch gatek ocznych, pobudzenie, omamy, $piaczke,
nadmierne pocenie si¢, drzenie, nasilenie odruchow, zwigkszone napigcie mig$ni, temperature
ciata powyzej 38°C. W przypadku wystapienia takich objawow nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Nie nalezy przyjmowac leku Escitalopram Aurovitas jednoczes$nie z lekami stosowanymi w
zaburzeniach rytmu serca lub lekami, ktére moga wptywac na rytm serca, takimi jak leki
przeciwarytmiczne klasy IA i I, leki przeciwpsychotyczne (np. pochodne fenotiazyny, pimozyd,
haloperydol), tréjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, niektore leki przeciwbakteryjne (np.
sparfloksacyna, moksyfloksacyna, erytromycyna IV, pentamidyna, leki przeciw malarii — szczeg6lnie
halofantryna), niektore lekprzeciwhistaminowe (astemizol, hydroksyzyna, mizolastyna) itp. Nalezy
zwrocic si¢ do lekarza w razie jakichkolwiek dalszych pytan.

Lek Escitalopram Aurovitas z jedzeniem, piciem i alkoholem

Lek Escitalopram Aurovitas mozna przyjmowacé podczas positkow lub niezaleznie od positkow (patrz
punkt 3 ,.Jak stosowac¢ lek Escitalopram Aurovitas™).

Tak jak w przypadku wielu lekow, nie jest zalecane jednoczesne przyjmowanie leku Escitalopram
Aurovitas i spozywanie alkoholu, cho¢ interakcje (oddziatywanie) leku Escitalopram Aurovitas z
alkoholem nie sg spodziewane.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodno$¢

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. Pacjentka nie
powinna stosowac leku Escitalopram Aurovitas w cigzy oraz w okresie karmienia piersig, dopoki nie
omoéwi z lekarzem zagrozen i korzysci zwiazanych z leczeniem.

Jesli pacjentka stosuje lek Escitalopram Aurovitas w ostatnich 3 miesigcach cigzy, powinna zdawac
sobie sprawe, ze u noworodka moga wystapi¢ nast¢pujace objawy: trudnosci w oddychaniu, sina



skora, drgawki, wahania cieptoty ciala, trudno$ci w ssaniu, wymioty, mate stezenie glukozy we krwi,
sztywnos¢ lub wiotkos¢é migéni, wzmozona pobudliwo$¢ odruchowa, drzenia, drzgczka, drazliwosc,
letarg, ciagly placz, sennos¢ i trudnosci w zasypianiu. Jesli u noworodka wystapi jakikolwiek z tych
objawow, nalezy natychmiast zgtosi¢ si¢ do lekarza.

Nalezy poinformowac lekarza i (lub) potozng o stosowaniu leku Escitalopram Aurovitas.
Przyjmowanie podczas ciagzy lekow, takich jak Escitalopram Aurovitas, zwlaszcza w trzech ostatnich
miesigcach ciazy, moze zwicksza¢ ryzyko wystapienia u noworodka cigzkich powiktan, zwanych
zespolem przetrwatego nadcisnienia ptucnego noworodka (PPHN). Objawia si¢ on przyspieszonym
oddechem i sinicg. Objawy te pojawiaja si¢ zwykle w pierwszej dobie po porodzie. Jesli takie objawy
wystapig u noworodka, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem i (lub) potozna.

W okresie cigzy nie nalezy nagle przerywac stosowania leku Escitalopram Aurovitas.

W przypadku przyjmowania leku Escitalopram Aurovitas pod koniec cigzy moze wystapi¢ zwigkszone
ryzyko ciezkiego krwawienia z pochwy wkrotce po porodzie, zwlaszcza jesli w przesziosci
wystgpowaly zaburzenia krzepnigcia. Twoj lekarz lub potozna powinni wiedzie¢, ze zazywasz lek
Escitalopram Aurovitas, aby mogli Ci doradzi¢.

Przypuszcza sig, ze escytalopram przenika do mleka kobiecego.

W badaniach na zwierzetach wykazano, ze cytalopram, lek podobny do escytalopramu, obniza jako$¢
nasienia. Teoretycznie moze to wplywac na ptodnos¢, cho¢ jak dotad nie zaobserwowano
oddziatywania na ptodnos¢ u ludzi.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Pacjent nie powinien prowadzi¢ pojazdow lub obstugiwaé maszyn, dopoki nie stwierdzi, jak wptywa
na niego lek Escitalopram Aurovitas.

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

3. Jak stosowaé lek Escitalopram Aurovitas

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

Zalecana dawka

Dorosli:

Depresja

Zwykle zalecana dawka leku Escitalopram Aurovitas wynosi 10 mg, przyjmowana jako jedna dawka
na dob¢. Dawka moze by¢ zwigkszana przez lekarza maksymalnie do 20 mg na dobe.

Zaburzenie lekowe z napadami leku

Dawka poczatkowa leku Escitalopram Aurovitas wynosi 5 mg raz na dobe w pierwszym tygodniu
leczenia, nastgpnie dawke zwigksza si¢ do 10 mg na dob¢. Dawka moze by¢ nastepnie zwigkszana
przez lekarza maksymalnie do 20 mg na dobe.

Fobia spoteczna

Zwykle zalecana dawka leku Escitalopram Aurovitas wynosi 10 mg, przyjmowana jako jedna dawka
na dob¢. Dawka moze nastepnie przez lekarza zosta¢ zmniejszona do 5 mg na dobe lub zwigkszona
maksymalnie do 20 mg na dobe, zaleznie od reakcji pacjenta na lek.

Zaburzenie lekowe uogolnione




Zwykle zalecana dawka leku Escitalopram Aurovitas wynosi 10 mg, przyjmowana jako jedna dawka
na dob¢. Dawka moze by¢ zwigkszana przez lekarza maksymalnie do 20 mg na dobe.

Zaburzenie obsesyjno-kompulsyjne
Zwykle zalecana dawka leku Escitalopram Aurovitas wynosi 10 mg, przyjmowana jako jedna dawka
na dobe. Dawka moze by¢ zwigkszana przez lekarza maksymalnie do 20 mg na dobe.

Pacjenci w podeszlym wieku (powyzej 65 lat)
Zalecana dawka poczatkowa leku Escitalopram Aurovitas to 5 mg, przyjmowana jako jedna dawka na
dobe. Lekarz moze zaleci¢ zwigkszenie dawki do 10 mg na dobe.

Stosowanie u dzieci i mfodziezy
Leku Escitalopram Aurovitas nie nalezy zwykle stosowa¢ u dzieci i mtodziezy. Dodatkowe informacje
zamieszczono w punkcie 2 ,,Ostrzezenia i Srodki ostroznosci”.

Zaburzenia czynnosci nerek
Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ u pacjentéw z ci¢zkimi zaburzeniami czynnosci nerek. Lek nalezy
stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza.

Zaburzenia czynnosci wqtroby
Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby nie powinni przyjmowac dawki wigkszej niz 10 mg na
dobe. Lek nalezy stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza.

Pacjenci wolno metabolizujgcy leki przy udziale izoenzymu CYP2CI19
Pacjenci z tym znanym genotypem nie powinni przyjmowa¢ dawki 10 mg na dobe. Lek nalezy
stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza.

Jak stosowac lek Escitalopram Aurovitas
Lek Escitalopram Aurovitas mozna przyjmowaé podczas positkow lub niezaleznie od positkow.
Tabletki nalezy potykac popijajac woda. Nie nalezy ich rozgryza¢, poniewaz sg gorzkie w smaku.

W razie potrzeby tabletki mozna przetamac¢ na dwie cze$ci. W tym celu nalezy potozy¢ tabletke na
ptaskiej powierzchni rowkiem do gory, a nastepnie przetamac na pot, przyciskajac kazdy z koncow w
dot palcami wskazujgcymi obu rak, tak jak to pokazano na rysunku.

Czas trwania leczenia

Pacjent moze zacza¢ czu¢ si¢ lepiej dopiero po paru tygodniach leczenia. Nalezy zatem kontynuowaé
stosowanie leku Escitalopram Aurovitas, nawet jesli uptynie nieco czasu zanim nastgpi poprawa
samopoczucia.

Nie wolno zmienia¢ dawkowania bez zasiggniecia porady u lekarza.

Lek nalezy stosowac¢ tak dtugo, jak to zaleci lekarz. Jesli pacjent przerwie leczenie za wczesnie,
objawy mogag powrodci¢. Zaleca si¢ zatem kontynuowanie leczenia przez co najmniej 6 miesiecy od

wystgpienia poprawy.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Escitalopram Aurovitas
Jesli pacjent przyjat wigksza niz przepisana dawke leku Escitalopram Aurovitas, powinien
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub zglosi¢ si¢ do izby przyje¢ najblizszego szpitala. Nalezy
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to uczyni¢ nawet wtedy, gdy pacjent nie odczuwa zadnych dolegliwos$ci. Do objawow
przedawkowania zalicza si¢ zawroty glowy, drzenia, pobudzenie, drgawki, Spigczke, nudnosci,
wymioty, zaburzenia rytmu serca, obnizenie ci$nienia krwi oraz zaburzenia gospodarki wodno-
elektrolitowej. Na wizyte u lekarza lub w szpitalu nalezy zabra¢ opakowanie leku Escitalopram
Aurovitas.

Pominig¢cie zastosowania leku Escitalopram Aurovitas

Nie nalezy stosowaé¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

Jesli pacjent zapomniat przyja¢ dawke i przypomniat sobie o tym przed za$nigciem, powinien
natychmiast przyja¢ pomini¢ta dawke. Nalezy przyjac kolejng dawke nastepnego dnia. Jesli pacjent
przypomni sobie o pomini¢ciu dawki w nocy lub nastepnego dnia, powinien zrezygnowac z
pominietej dawki i1 przyjac nastepng dawke jak zwykle.

Przerwanie stosowania leku Escitalopram Aurovitas

Nie nalezy przerywac stosowania leku Escitalopram Aurovitas dopoki nie zaleci tego lekarz. Kiedy
pacjent konczy leczenie, zazwyczaj zaleca si¢ stopniowe zmniejszanie dawki leku Escitalopram
Aurovitas przez okres kilku tygodni.

Po przerwaniu stosowania leku Escitalopram Aurovitas, zwtaszcza jesli jest ono nagte, pacjent moze
odczuwac objawy z odstawienia. Objawy te sg czeste, gdy leczenie lekiem Escitalopram Aurovitas jest
przerywane. Ryzyko jest wigksze, gdy lek Escitalopram Aurovitas byl stosowany przez dlugi czas, w
duzych dawkach lub gdy dawke zbyt szybko zmniejszono. U wigkszosci pacjentow objawy sg tagodne
1 ustgpuja samoistnie w ciggu dwoch tygodni. U niektorych pacjentow mogg by¢ jednak bardziej
nasilone lub utrzymywac si¢ dluzej (2-3 miesiace lub dtuzej). W razie wystapienia ciezkich objawow
odstawienia po przerwaniu stosowania leku Escitalopram Aurovitas, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem. Lekarz moze zaleci¢ powtorne rozpoczgcie przyjmowania leku i wolniejsze jego
odstawianie.

Do objawow z odstawienia zalicza si¢ zawroty glowy (niepewny chdd, zaburzenia rownowagi),
uczucie mrowienia, uczucie pieczenia oraz (rzadziej) wrazenie porazenia pradem elektrycznym,
rowniez w glowie, zaburzenia snu (wyraziste sny, koszmary senne, bezsennosc¢), uczucie niepokoju,
bol gtowy, mdlosci (nudnosci), pocenie si¢ (w tym poty nocne), niepokoj psychoruchowy lub
pobudzenie, drzenia, uczucie dezorientacji, chwiejnos¢ emocjonalng lub drazliwos¢, biegunke (luzne
stolce), zaburzenia widzenia, trzepotanie serca lub kolatanie 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 powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Dziatania niepozadane zazwyczaj ustepuja po paru tygodniach leczenia. Nalezy pamigtac, ze niektore
z tych dziatan moga by¢ rowniez objawami choroby, i ustapiag wraz z poprawg samopoczucia.

W razie wystapienia podczas leczenia jakiegokolwiek z tych dzialan niepozgdanych, nalezy
skontaktowa¢ sie z lekarzem lub zglosi¢ si¢ od razu do szpitala.

Niezbyt czegsto (moga wystgpi¢ u nie wigcej niz 1 osoby na 100):
. nietypowe krwawienia, w tym krwawienia z przewodu pokarmowego.

Rzadko (moga wystgpi¢ u nie wigcej niz 1 osoby na 1 000):
° obrzek skory, jezyka, warg, krtani lub twarzy, pokrzywka lub trudno$ci w oddychaniu lub
potykaniu (ci¢zka reakcja alergiczna);



. wysoka goraczka, pobudzenie, splatanie (dezorientacja), drzenia i gwaltowne skurcze migsni,
ktore mogg by¢ objawami rzadkiego zaburzenia zwanego zespotem serotoninowym.

Dziatania niepozadane o nieznanej cz¢stosci wystgpowania (czgstos¢ nie moze zosta¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych):

. trudnosci w oddawaniu moczu;

. napady drgawkowe, patrz rowniez punkt ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”;

o zolte zabarwienie skory i biatkdwek oczu, bedace objawem zaburzenia czynnosci
watroby/zapalenia watroby;

o szybka, nieregularna praca serca, omdlenie mogace by¢ objawem zagrazajgcego zyciu stanu
zwanego torsade de pointes;

o mys$li i zachowania samobojcze, patrz takze punkt ,,Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci”;

o nagly obrzek skory lub bton sluzowych (obrzek naczynioruchowy).

Poza opisanymi powyzej informowano rowniez o nastepujacych dziataniach niepozadanych:
Bardzo cze¢sto (mogg wystapi¢ u wigcej niz 1 osoby na 10):

. nudnosci;

o boéle glowy.

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

. niedrozno$¢ nosa lub katar (zapalenie zatok);
o zmniejszenie lub zwigkszenie taknienia;
o lek, niepokoj psychoruchowy, nieprawidlowe sny, trudnosci w zasypianiu, sennos¢, zawroty

glowy, ziewanie, drzenia, uczucie klucia w obrgbie skory;

biegunka, zaparcia, wymioty, sucho$¢ w jamie ustne;j;

nasilone pocenie si¢;

boéle migsni i stawow;

zaburzenia seksualne (op6znienie wytrysku, zaburzenia wzwodu, ostabienie popedu piciowego
oraz trudnosci w osigganiu orgazmu u kobiet);

uczucie zmegczenia, goraczka,

. zwigkszenie masy ciala.

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 osoby na 100):

pokrzywka, wysypka, §wiad,

zgrzytanie zebami, pobudzenie, nerwowosc¢, napad leku, stany splatania (dezorientacji);
zaburzenia snu, zaburzenia smaku, zastabniecie (omdlenie);

rozszerzenie zrenic, zaburzenia widzenia, dzwonienie w uszach (szumy uszne);
wypadanie wlosow;

obfite krwawienia miesigczkowe;

nieregularne miesigczki;

zmniejszenie masy ciala;

szybkie bicia serca;

obrzeki konczyn gérnych lub dolnych;

krwawienie z nosa.

Rzadko (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 osoby na 1 000):

o agresja, depersonalizacja (poczucie utraty wlasnej tozsamosci, osoba czuje, ze nie jest soba),
omamy;
. wolne bicia serca.

Dziatania niepozadane o nieznanej czgstosci wystepowania (czesto$¢ nie moze zostac okreslona
na podstawie dostepnych danych):



. zmniejszenie stezenia sodu we krwi (objawia si¢ nudnos$ciami i ztym samopoczuciem
z ostabieniem mig¢$ni lub splgtaniem);

. zawroty glowy po przyjeciu pozycji stojacej z powodu obnizenia ci$nienia tetniczego
(niedoci$nienie ortostatyczne);

° nieprawidlowe wyniki prob czynno$ciowych watroby (zwigkszenie aktywnosci enzymow

watrobowych we krwi);

zaburzenia ruchowe (mimowolne ruchy migséni);

bolesny wzwod pracia (priapizm);

objawy nietypowych krwawien, np. ze skory i bton sluzowych (wybroczyny);

zwigkszone wydzielanie hormonu antydiuretycznego (ADH), powodujace zatrzymanie wody w

organizmie, rozcienczenie krwi, zmniejszenie ilosci sodu (nieprawidtowe wydzielanie ADH);

mlekotok u mezczyzn i u kobiet, ktore nie karmia piersia;

mania;

u pacjentow przyjmujacych leki z tej grupy obserwowano zwiekszone ryzyko ztaman kosci;

zmiana rytmu serca (zwana ,,wydluzeniem odstepu QT”, widoczna w EKG, badaniu

oceniajagcym prace serca);

o obfite krwawienie z pochwy wkrotce po porodzie (krwotok poporodowy), wigcej informacji,
patrz Cigza, karmienie piersia i wptyw na ptodnos¢ w punkcie 2.

Ponadto znane sg dziatania niepozadane lekow o podobnym mechanizmie dziatania jak escytalopram
(substancja czynna leku Escitalopram Aurovitas). Sg to:

o niepokoj psychoruchowy (akatyzja);

] utrata apetytu.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobodjczych, 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 niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac lek Escitalopram Aurovitas

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie, pudetku i blistrze
po: EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunag¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Escitalopram Aurovitas


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

- Substancjg czynng leku jest escytalopram.
Kazda tabletka powlekana zawiera 10 mg escytalopramu - Escitalopramum (w postaci
szczawianu).
Kazda tabletka powlekana zawiera 15 mg escytalopramu - Escitalopramum (w postaci
szczawianu).
Kazda tabletka powlekana zawiera 20 mg escytalopramu - Escitalopramum (w postaci
szczawianu).

- Pozostate sktadniki to:
Rdzen tabletki: Celuloza mikrokrystaliczna krzemowana, butylohydroksytoluen (E 321),
butylohydroksyanizol (E 320), kroskarmeloza sodowa, celuloza mikrokrystaliczna, krzemionka
koloidalna bezwodna, talk, magnezu stearynian.
Otoczka tabletki: Hypromeloza, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 400.

Jak wyglada lek Escitalopram Aurovitas i co zawiera opakowanie
Tabletka powlekana.

Escitalopram Aurovitas 10 mg:

Biate Iub prawie biate, owalne, powlekane, obustronnie wypukte tabletki z wytloczong literg ‘F’ po
jednej stronie i cyfra ‘54” po drugiej stronie z glebokim rowkiem dzielagcym miedzy ‘5’ 1 ‘4. Wielko$¢
tabletek: 8,1 mm x 5,6 mm. Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Escitalopram Aurovitas 15 mg:

Biale lub prawie biate, owalne, powlekane, obustronnie wypukte tabletki z wytloczona litera ‘F’ po
jednej stronie i cyfra ‘55 po drugiej stronie z glebokim rowkiem dzielacym miedzy ‘5’ 1 5. Wielko$¢
tabletek: 9,8 mm x 6,3 mm. Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Escitalopram Aurovitas 20 mg:

Biale lub prawie biate, owalne, powlekane, obustronnie wypukte tabletki z wytloczong literg ‘F’ po
jednej stronie i cyfra ‘56’ po drugiej stronie z glebokim rowkiem dzielacym miedzy ‘5’ i ‘6’.Wielkos¢
tabletek: 11,6 mm x 7,1 mm. Tabletk¢ mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Wielkosci opakowan:
Blistry PVC/Aclar/Aluminium w tekturowym pudetku: 14, 20 28, 50, 56, 100 lub 500 tabletek
powlekanych.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac¢ si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:

Aurovitas Pharma Polska Sp. z o.0.

ul. Sokratesa 13D lokal 27

01-909 Warszawa

e-mail: medicalinformation@aurovitas.pl

Wytworca/Importer:

APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far
Birzebbugia, BBG 3000

Malta

Generis Farmacéutica, S.A.
Rua Joao de Deus, no 19
2700-487 Amadora
Portugalia
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Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Polska: Escitalopram Aurovitas

Portugalia: Escitalopram Aurovitas

Hiszpania: ESCITALOPRAM AUROVITAS 10 mg/ 15 mg/ 20 mg comprimidos recubiertos con
pelicula EFG

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 07/2023
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