Sp. zn. sukls321333/2020
A sp. zn. sukls321322/2020

Pribalova informace: informace pro uZivatele
ESTAN 10 mg potahované tablety
escitalopramum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nezZ za¢nete tento piipravek uZivat, protoze
obsahuje pro Vas dileZzité udaje.

e Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
e Mate-li jakékoli dalsi otdzky, zeptejte se svého lékaie nebo 1ékarnika.

e Tento pfipravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich 0cinkt, sdé€lte to svému lékafi nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich G€inkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

1. Coje ESTAN ak ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete ESTAN uZivat
3. Jak se ESTAN uziva

4. Mozné nezadouci Gcinky

5. Jak ESTAN uchovavat

6.

Obsah baleni a dal$i informace

1. Co je ESTAN a k ¢emu se pouZiva

ESTAN obsahuje I1éCivou latku escitalopram, kterd patfi do skupiny antidepresiv, nazyvanych téz
selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI). Piipravky pattici do této skupiny
ovliviiuji serotoninovy systém a zvysuji hladinu serotoninu v mozku. Poruchy serotoninového systému
se povazuji za kli¢ovy faktor rozvoje deprese a souvisejicich onemocnéni.

ESTAN se pouziva k 1écbé deprese (depresivni epizody) a iizkostnych poruch (jako jsou napt. panicka
porucha snebo bez agorafobie (strach zotevienych prostranstvi), socialni uzkostna porucha,
generalizovand izkostna porucha a obsedantné-kompulzivni porucha).

Muze trvat nékolik tydnii, nez se zacnete citit 1épe. Pokracujte v uzivani ptipravku ESTAN, i kdyZ potrva
n¢jakou dobu, nez pocitite zlepSeni Vaseho zdravotniho stavu.

Pokud se nebudete citit [épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékarem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete ESTAN uzivat

Neuzivejte ESTAN

o jestlize jste alergicky(d) na escitalopram nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bod¢ 6)

e pokud uzivate pripravek ze skupiny inhibitort MAOQO, v¢etné selegilinu (pfipravku uzivaného
k 1é¢bé Parkinsonovy choroby), moklobemidu (uziva se k 16cb¢ deprese) a antibiotika linezolidu
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e pokud mate vrozenou poruchu srde¢niho rytmu nebo pokud jste n€kdy v minulosti mél(a)
poruchu srde¢niho rytmu (tyto poruchy lze rozpoznat EKG vySetfenim, které vyhodnoti, jak
srdce funguje)

e pokud uzivate Iéky na poruchu srde¢niho rytmu nebo léky, které mohou srdecni rytmus ovlivnit
(viz bod 2. Dalsi 1é¢ivé ptipravky a ESTAN)

Upozornéni a opati‘eni

Pted uzitim piipravku ESTAN se porad’te se svym Iékaiem nebo 1ékdrnikem, pokud mate jakékoli
zdravotni potize nebo onemocnéni, aby je Vas 1ékat mohl vzit v ivahu. Jedna se zejména o tyto stavy:

e jestlize mate epilepsii. Lécba piipravkem ESTAN ma byt zastavena, jestlize se zachvaty
vyskytnou poprvé nebo dojde-li ke zvySeni Cetnosti zachvatl (viz bod 4. Mozné nezadouci
ucinky).

o jestlize mate poruchu funkce jater nebo ledvin. Lékai Vam mozna upravi davkovani.

e jestlize mate cukrovku (diabetes). Lécba ptipravkem ESTAN miize ménit hladiny cukru v krvi.
MuiZe byt potieba upravit Vasi davku inzulinu a/nebo peroralnich antidiabetik.

e jestlize mate snizenou hladinu sodiku v krvi

e jestlize mate sklon krvacet, snadno se Vam délaji modfiny, nebo jste t¢hotna (viz ,,T¢hotenstvi,
kojeni a plodnost*)

e jestlize podstupujete elektrokonvulzivni 1é¢bu
e jestlize mate onemocnéni véncitych srdecnich cév

e jestlize mate nebo jste nékdy v minulosti mél(a) problémy se srdcem nebo pokud jste v nedavné
dobé prodélal(a) srdecni zachvat

e jestlize mate v klidu pomaly srdecni tep a/nebo jestlize vite, Ze mizete mit nedostatek soli jako
dtsledek dlouhotrvajiciho téZzkého priijmu a zvraceni nebo jako disledek uzivani diuretik
(mocopudnych 1ékir)

e jestlize mate rychly nebo nepravidelny srde¢ni tep, mdloby, kolaps nebo zavrate pti vstavani,
muze to ukazovat na poruchu srdecniho rytmu.

e jestlize mate nebo jste v minulosti mél(a) problémy s ocima jako je urcity typ glaukomu
(zvyseny nitrooc¢ni tlak).
Vezméte na védomi

Nekteti pacienti s maniodepresivni poruchou mohou prejit do manické faze. To se vyznacuje
neobvyklymi a rychle se ménicimi napady, nepfiméfenym pocitem S§tésti a nadmérnou fyzickou
aktivitou. Pokud u Vas tento stav nastane, kontaktujte svého lékare.

Béhem prvnich tydnti 1écby se mohou objevit ptiznaky jako je neklid nebo obtize sedét nebo stat v klidu.
Pokud se u Vas tyto priznaky objevi, informujte okamzité svého Iékare.

Lécivé pripravky jako ESTAN (tzv. SSRI/SNRI) mohou vyvolat pfiznaky sexualni dysfunkce (viz bod
4). V nekterych piipadech tyto pfiznaky pietrvavaly i po ukonceni 1écby.

Sebevrazedné myslenky a zhorSeni deprese nebo tizkostné poruchy

Jestlize mate depresi a/nebo mate uzkostnou poruchu, mtzete nékdy mit myslenky na sebeposkozeni
nebo na sebevrazdu. Tyto myslenky se mohou projevit ¢astéji v dob&, kdy poprvé zainate uzivat

antidepresiva. Trva totiz urcitou dobu, nez tyto pfipravky zac¢nou pusobit, obvykle asi dva tydny, ale
nékdy i déle.
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e jestlize se jiz v minulosti u Vas vyskytly myslenky na sebeposkozeni nebo sebevrazdu

o jestlize jste mlady(a) dospély(d). Informace z klinickych studii ukazuji zvySené riziko
sebevrazedného chovani u mladych dospélych (vék do 25 let) s psychiatrickym onemocnénim,
kteti byli 1éCeni antidepresivy.

Pokud budete mit kdykoli myslenky na sebeposkozeni nebo na sebevrazdu, ihned vyhledejte I1ékate nebo
jdéte ptimo do nemocnice.

Mozna Vam pomiiZe, kdyZ Feknete piibuznému nebo blizkému pfiteli, Ze mate depresi nebo
uzkostnou poruchu, a pozadate je o precteni této piibalové informace. MiZete je pozadat, aby Vam tekli,
zda si mysli, ze se deprese nebo uzkost zhorsuje, nebo Ze maji obavu ze zmén Vaseho chovani.

Déti a dospivajici

ESTAN nemaji uzivat déti a dospivajici do 18 let. M¢l(a) byste také védét, ze u pacientd do 18 let, ktefi
se 1é¢i neékterym z této skupiny pfipravki, je zvysené riziko vyskytu nezadoucich ucinkd, jako jsou
pokusy o sebevrazdu a sebevrazedné myslenky a nepratelské jednani (pfevazné agresivita, vzdorovité
chovani a hnév). Lékar presto miize ESTAN pacientim do 18 let piedepsat, pokud usoudi, ze to je
v jejich nejlepsim zajmu. Pokud 1ékat predepsal ESTAN pacientovi do 18 let a chcete se o tom poradit,
obrat'te se na svého lékare. M¢él(a) byste informovat lékare, pokud se u pacienta do 18 let 1écené¢ho
pripravkem ESTAN objevi nebo zhorsi vyse uvedené ptiznaky. Dlouhodoba bezpecnost piipravku
ESTAN s ohledem na riist, dospivani a rozvoj poznéni a chovani nebyla dosud v této vékové skupiné
prokazana.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a ESTAN

Informujte svého Iékate nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat. Je zvlasté dilezité informovat svého 1ékare, pokud uzivate nektery
z nasledujicich léku:

e neselektivni inhibitory monoaminooxidazy (MAOI) obsahujici 1€Civé latky fenelzin, iproniazid,
isokarboxazid, nialamid a tranylcypromin. Pokud jste uzival(a) jakykoli z téchto ptipravku, je
tteba vycCkat 14 dni, nez zahgjite 1¢¢bu ptipravkem ESTAN. Po ukonceni 1éCby piipravkem
ESTAN je nutno ¢ekat 7 dni, nez je mozno zahajit 1é¢bu kterymkoli z téchto ptipravk.

e reverzibilni selektivni inhibitory MAO-A, napt. moklobemid (uzivany k 1écbé deprese)

e ireverzibilni inhibitory MAQO-B, napf. selegilin (uzivany k 1é¢bé Parkinsonovy choroby).
Zvysuje se riziko vzniku nezadoucich uc¢inkd.

e antibiotikum linezolid
e lithium (uzivané k 1écbé maniodepresivni poruchy) a tryptofan
e imipramin a desimipramin (uzivané k 1é¢b¢ deprese)

e sumatriptan a podobna léCiva (uzivana k 1écbé migrény), buprenorfin (uzivany k 1écbé silné
bolesti a zavislosti na opioidech) a tramadol (uzivany k potlaceni silné bolesti). Zvysuje se riziko
vzniku serotoninového syndromu, coz je potencialné zivot ohrozujici onemocnéni.

e cimetidin, lansoprazol a omeprazol (uzivané k 1é¢b¢ zaludecnich vieda), flukonazol (pouzivany
k 1é¢bé plisnovych infekci), fluvoxamin (antidepresivum) a tiklopidin (uzivany ke snizeni rizika
cévni mozkové piihody). Tyto pfipravky mohou zvysit hladinu escitalopramu v krvi.

o tfezalka teCkovana (Hypericum perforatum) - rostlinny piipravek uzivany k 1écbé deprese

e kyselina acetylsalicylova a nesteroidni protizanétlivé 1éky (léky na tlumeni bolesti nebo fedéni
krve, tzv. antiagregancia). Tyto pfipravky mohou zvysit sklon ke krvaceni.

3/10



e warfarin, dipyridamol a fenprokumon (Iéky na fedéni krve, tzv. antikoagulancia). Vas Iékat
bude pravdépodobné kontrolovat srazlivost krve pfi zahajeni a ukoncéeni lécby piipravkem
ESTAN s cilem ovétit, Ze Vase davka antikoagulancia je stale dostacujici.

e meflochin (uzivany k 1é¢b€ malarie), bupropion (uzivany k 1écb¢€ deprese) a tramadol (uzivany
k potlaceni silné bolesti) kviili moznému riziku snizeného prahu pro vznik zachvati

e neuroleptika (Iéky k 1écbé schizofrenie, psychozy) kvili moznému riziku snizeni prahu pro
vznik zachvatl a antidepresiva

o flekainid, propafenon a metoprolol (uzivané u srde¢né-cévnich onemocnéni), klomipramin
a nortriptylin (antidepresiva) a risperidon, thioridazin a haloperidol (antipsychotika). Davkovani
ptipravku ESTAN muzZe byt nutné upravit.

e piipravky, které snizuji hladinu drasliku nebo hot¢iku v krvi, za téchto podminek zvySuji riziko
zivot ohrozujicich poruch srde¢niho rytmu

Neuzivejte ESTAN, pokud uzivate 1éky na poruchu srde¢niho rytmu nebo 1éky, které mohou srdecni
rytmus ovlivnit, napf. antiarytmika tfidy [IA a III, antipsychotika (napf. fenothiazinové derivaty,
pimozid, haloperidol), tricyklickd antidepresiva, nékteré antimikrobialni latky (napf. sparfloxacin,
moxifloxacin, nitrozilni erythromycin, pentamidin, antimalarika, zejména halofantrin) a nécktera
antihistaminika (astemizol, mizolastin). Mate-li jakékoli dalsi otazky, porad’te se se svym Iékatem.

ESTAN s jidlem, pitim a alkoholem
ESTAN muizete uzivat s jidlem i bez n¢ho (viz bod 3. Jak se ESTAN uziva).

Stejné jako u mnoha dalsich 1ékid se kombinace ptipravku ESTAN s alkoholem nedoporucuje, interakce
ptipravku ESTAN s alkoholem je vSak nepravdépodobna.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotnd, nebo planujete otc¢hotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Neuzivejte ESTAN behem téhotenstvi nebo pokud kojite, jestlize jste se svym lékafem nekonzultovala
mozna rizika a pfinosy.

Pokud uzivate ESTAN v poslednich 3 mésicich t€hotenstvi, méla byste védét, ze Vase dit€ mize mit po
narozeni nasledujici pfiznaky: potize s dychanim, namodrala ktize, zachvaty, zmény télesné teploty,
obtize s krmenim, zvraceni, nizky krevni cukr, svalova ztuhlost nebo ochablost, zesileni reflext, ties,
neklid, podrazdénost, letargie, soustavny plac, spavost a obtize se spankem. Pokud se u Vaseho
novorozence vyskytne kterykoli z téchto ptfiznakii, kontaktujte ihned svého Iékarte.

Ujistéte se, Ze porodni asistentka a/nebo 1ékat vi, ze uzivate ESTAN. Pfi uzivani béhem t€hotenstvi,
zvlasté v poslednich 3 mésicich téhotenstvi, 1éky jako ESTAN mohou zvysit riziko vzniku zdvazného
onemocnéni novorozencl nazyvaného pietrvavajici plicni hypertenze novorozence (PPHN), kdy dite
dycha rychleji a objevi se namodralé zabarveni kiize. Tyto pfiznaky se obvykle objevi béhem prvnich
24 hodin po narozeni ditéte. Pokud se u Vaseho novorozence vyskytne kterykoli z téchto ptiznakd,
neprodlen¢ kontaktujte détského 1ékare.

Pokud uzivate ESTAN béhem téhotenstvi, 1é¢ba nema byt nikdy ukonc¢ena nahle.

Jestlize uzivate ptripravek ESTAN koncem téhotenstvi, miizete byt vystavena zvySenému riziku silného
vaginalniho krvaceni kratce po porodu, zejména jestlize mate poruchy krvaceni v anamnéze. Je tieba,
aby Vas gynekolog nebo porodni asistentka védéli, ze uzivate ptipravek ESTAN, aby Vam mohli
poradit.

Porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoliv l€k.

Predpoklada se, Ze se escitalopram vylucuje do matetského mléka.
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Ve studiich na zvitatech bylo prokazano, Ze citalopram, 1ék podobny escitalopramu, snizuje kvalitu
spermii. Teoreticky by to mohlo ovlivnit plodnost, ale vliv na lidskou plodnost zatim nebyl pozorovan.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha strojii

Predtim, nez budete fidit dopravni prostfedek nebo obsluhovat stroje se ujistéte, Ze vite, jak Vas ESTAN
ovliviuje.

ESTAN obsahuje laktozu a sodik

Pokud Vam lékat sdélil, Ze nesnasite nekteré¢ cukry, porad'te se se svym lékafem, nez zacnete tento
1é¢ivy ptipravek uzivat.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje mén€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tablete, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jakse ESTAN uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek presn¢ podle pokynti svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem.

Doporucena davka ptipravku je:
Dospéli

Deprese, generalizovana tizkostné porucha a obsedantné-kompulzivni porucha

Doporucend davka ptipravku ESTAN je 10 mg v jedné denni davce. Davka miize byt zvysena Iékafem
na maximalné 20 mg denné.

Panicka porucha

Pocatecni davka pripravku ESTAN je 5 mg v jedné denni davce v prvnim tydnu pfed zvySenim davky
na 10 mg denné. Davka mtze byt dale zvySena lékafem na maximalné 20 mg denné.

Socialni uizkostna porucha

Doporucena davka piipravku ESTAN je 10 mg v jedné denni davce. Vas lékat mize bud’ snizit davku
na 5 mg denné¢ nebo zvysit davku na maximalné 20 mg denné, v zavislosti na tom, jak budete na 1€k
reagovat.

Starsi pacienti (nad 65 let)

Doporucena uvodni davka ptripravku ESTAN je 5 mg v jedné denni davce. Vas 1ékaf miize davku zvysit
azna 10 mg denng.

Pouziti u déti a dospivajicich
ESTAN nema byt za normalnich okolnosti podavan détem a dospivajicim. Pro dalsi informace viz bod
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete ESTAN uzivat.

Snizena funkce ledvin

U pacientil s tézkou poruchou funkce ledvin je zapotiebi zvySené opatrnosti. Uzivejte dle doporuceni
svého 1ékare.

SniZena funkce jater

U pacientti s t¢Zkou poruchou funkce jater nema davka presahnout 10 mg denné. Uzivejte dle doporuceni
svého 1ékare.

Pomali metabolizato¥i cytochromu CYP2C19

U pacientd, o nichZ je znamo, Ze maji tento genotyp, nema davka presadhnout 10 mg denné. Uzivejte dle
doporuceni svého lékare.
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Jak se tablety uzivaji

ESTAN miizete uzivat s jidlem nebo bez n¢€j Spolknéte tabletu s trochou vody. Tablety nezvykejte,
chutnaji hotce.

Pokud je tfeba, tabletu lze rozd¢lit na stejné davky. Tabletu nejprve polozte na rovnou plochu pulici
ryhou nahoru. Poté tabletu rozpulte tlakem ukazovackl k podlozce na obou koncich tablety, viz obrazek.

Doba lécby

Muze trvat n€kolik tydnd, nez se za¢nete citit 1épe. Pokracujte v uzivani pripravku ESTAN i kdyzZ to
n¢jakou dobu potrva, nez pocitite zlepseni svého stavu.

Nemeénte davku Iéku bez porady s 1ékarem.

Pokracujte v uzivani piipravku ESTAN tak dlouho, jak Vam doporucil lékat. Pokud byste lécbu
ukoncil(a) ptili§ brzy, mohou se Vase piiznaky vratit. Doporucuje se, aby lécba pokracovala po dobu
nejméné 6 meésicl poté, co se zacnete opét citit dobfe.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku ESTAN, nezZ jste mél(a)

Jestlize si vezmete vétsi nez predepsanou davku piipravku ESTAN, obrat’te se ihned na svého 1ékaie
nebo nejbliz§i nemocnicni pohotovost. Ud€lejte to, i kdyZ nemate Zadné obtize. Ptiznaky predavkovani
mohou byt zavrat), tfes, neklid, kfece, koma, pocit na zvraceni, zvraceni, zména srde¢niho rytmu, pokles
krevniho tlaku a zmény v rovnovaze télesnych tekutin/soli. Kdyz jdete k 1ékafi nebo do nemocnice,
vezméte krabicku ptipravku ESTAN s sebou.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit ESTAN

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Pokud si zapomenete vzit
davku a vzpomenete si, nez ptjdete do postele, vezméte si davku ihned. Dalsi den pokracujte jako
obvykle. Pokud si vzpomenete v noci nebo druhy den, vynechejte zapomenutou davku a pokracujte jako
obvykle.

JestliZe jste prestal(a) uzivat ESTAN

Nepftestavejte uzivat ESTAN, dokud Vam lékar neiekne. Po dokonceni 1é¢ebného cyklu se davka
ESTANU obvykle snizuje postupné béhem néekolika tydnd.

Kdyz prestavate uzivat ESTAN, zvlasté pokud prestanete nahle, miizete pocitovat ptiznaky z vysazeni.
Ty se pfi ukonceni 1é¢by piipravkem ESTAN vyskytuji bézné. Riziko je vyssi, pokud ESTAN uzivate
jiz del$i dobu nebo ve vysokych davkach nebo pokud je davka snizena pfili§ nahle. Vétsina pacient
zjisti, Ze tyto pifiznaky jsou mirné a odezni samy o sob& béhem dvou tydnii. Nicméné u nekterych
pacientll mohou byt zavazné nebo mohou pfetrvavat déle (2—3 mésice nebo i vice). Pokud mate zavazné
priznaky z vysazeni, kdyz jste piestal(a) uzivat ESTAN, obrat'te se na svého lékare. Mlize Vas pozadat
o znovuzahajeni uzivani tablet a poté je vysazovat pomaleji.

Ptiznaky z vysazeni jsou zavrat' (nestabilita nebo neschopnost udrzet rovnovahu), pocity brnéni
a mravenceni, pocity paleni a (méné¢ Casto) pocity elektrickych Soku (i v hlave), poruchy spanku (zivé
sny, no¢ni mdry, nespavost), pocit tizkosti, bolest hlavy, pocit nevolnosti (pocit na zvraceni), poceni
(v€etné nocnich pottr), pocit neklidu nebo agitovanosti, tfes (chvéni), pocity zmatenosti a dezorientace,
pocit emocionality nebo podrazdénosti, prijem (fidka stolice), zrakové poruchy, pocit buseni srdce
(palpitace).

Mate-1i jakékoli dal$i otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
lékarnika.
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4. Mozné nezadouci uéinky
Podobneé jako vSechny 1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Nezadouci ucinky obvykle zmizi po nékolika tydnech 1écby. Vezméte v uvahu, Ze mnohé z téchto
ucink mohou byt pfiznaky Vaseho onemocnéni a proto odezni, az se za¢nete citit 1épe.

Pokud se u Vis vyskytne néktery z nasledujicich pfiznaku, vyhledejte ihned svého lékaie nebo
navstivte nemocnici:

Méné Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)

e neobvyklé krvaceni, vCetné krvaceni do traviciho traktu

Vzéacné (mohou postihnout az 1 z 10 00 osob)

e otok kuze, jazyka, rt nebo obliCeje, koptivka nebo obtizné dychani nebo polykani (vazna
alergicka reakce)

e vysokéd horecka, agitovanost (neklid s potfebou pohybu), zmatenost, tfes a ndhlé svalové
zaskuby - mtize se jednat o pfiznaky vzacného serotoninového syndromu

Neni znamo (frekvenci z dostupnych udaju nelze urcit)

e obtize pii moceni
e zachvaty (kfece), viz také bod 2 ,,Upozornéni a opatfeni”

e 7luté zabarveni kiize a bélma oci, které mize byt znamkou poruchy funkce jater/hepatitidy
(zanét jater)

e rychly, nepravidelny srde¢ni tep a mdloby, které mohou byt ptiznaky zivot ohrozujiciho stavu
znamého jako Torsade de Pointes

o myslenky na sebeposkozeni nebo sebevrazdu, viz také bod ,,Upozoméni a opatieni”
e nahly otok kiize nebo sliznic (angioedém)
Dale byly hlaseny tyto nezadouci ucinky

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientil)

e nevolnost (pocit na zvraceni)
e bolest hlavy

Casté (mohou postihnout a7 1 z 10 pacient®)

e ucpany nos nebo ryma (zanét vedlejSich nosnich dutin)
e zvySena nebo snizena chut k jidlu

e Uzkost, nepokoj, abnormdalni sny, potiZze s usinanim, pocit ospalosti, zavrat, zivani, tfesy,
pichani ktize

e prljem, zacpa, zvraceni, sucho v tstech
e zvySené poceni
e Dbolest svaltl a kloubti (artralgie a myalgie)

e sexualni poruchy (opozdéna ejakulace, problémy s erekci, snizena sexualni touha a obtizné
dosazeni orgasmu u Zen)

e Unava, horeCka
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zvyseni télesné hmotnosti

Méné Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti)

kopfivka (urtika), vyrazka, svédéni (pruritus)

skiipani zuby, neklid, nervozita, navaly paniky, stav zmatenosti
poruchy spanku, chuti, mdloby (synkopa)

rozsitené zornicky (mydriaza), poruchy vidéni, zvonéni v usich (tinitus)
ztrata vlast

nadmérné menstruacni krvaceni

nepravidelny menstruacni cyklus

pokles télesné hmotnosti

rychly tep srdce

otoky rukou nebo nohou

krvaceni z nosu

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 pacienti)

agresivita, depersonalizace (pocit odcizeni), halucinace

pomaly srdecni tep

Neni znamo (z dostupnvch udaju nelze urdit éetnost)

snizena hladina sodiku v krvi (pfiznaky jsou nevolnost, slabost svalli a zmatenost)

zavrat po pfechodu do vzpiimené polohy v souvislosti s nizkym krevnim tlakem (ortostaticka
hypotenze)

abnormalni vysledky jaternich testd (zvySené mnozstvi jaternich enzymi v krvi)
pohybové poruchy (mimovolni pohyby svali)

bolestiva erekce (priapismus)

znamky abnormalniho krvaceni, napf. krvaceni do kiize a sliznic (ekchymoza)

silné vaginalni krvaceni kratce po porodu (poporodni krvaceni), vice informaci viz
» 1 ¢hotenstvi, kojeni a plodnost™ v bod¢ 2

zvysené vylucovani hormonu nazyvaného ADH, majici za nasledek zadrzovani vody v téle a
fedéni krve, snizeni mnozstvi sodiku (nepfimétena sekrece ADH).

tvorba a vyluovani matetského mléka u mizu a u Zen, které nekoji
manie
u pacientdl uzivajicich tento typ 1€kt bylo pozorovano zvysené riziko zlomenin kosti

zména srde¢niho rytmu (nazyvana ,,prodlouzeni QT intervalu“, pozorovana na EKG,
elektrickém zaznamu srdecni ¢innosti)

Dale pak jsou znamy nezadouci ucinky, které se vyskytuji u 1ékd pisobicich podobnym mechanismem
jako escitalopram (1é¢iva latka ESTANU). Jsou to:
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e motoricky neklid (akatizie)
e nechutenstvi (anorexie)
Hlaseni nezadoucich ucinku
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékari nebo 1ékarnikovi. Stejné

postupujte v ptipad€ jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci ucinky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkt muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak ESTAN uchovavat
Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Uchovévejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied
svétlem a vlhkosti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co ESTAN obsahuje

e [écivou latkou je escitalopramum.

e Dalsimi slozkami jsou: sodna stl kroskarmelosy, silicifikovana mikrokrystalickd celulosa
(koloidni bezvody oxid kfemicity a mikrokrystalicka celulosa), mastek, magnesium-stearat,
potahova soustava Opadry II bilad: monohydrat laktosy, hypromelosa (E464), oxid titanicity
(E171), makrogol 4000

Jak piipravek ESTAN vypada a co obsahuje toto baleni

Témeér bilé, ovalné, bikonvexni potahované tablety s hlubokou piilici ryhou a postrannimi pilicimi
ryhami na vrchni stran€ a vyrazenim "A A" na spodni stran¢. Tabletu 1ze rozd¢lit na stejné davky.

ESTAN je k dispozici jako prihledné nebo neprithledné PVC/PE/PVDC/ALI blistry.

Velikosti baleni: 7, 10, 14, 20, 28, 30, 56, 60, 84, 90, 100, 180, 500, 1000 tablet

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

MEDOCHEMIE Ltd., 1-10 Constantinoupoleos Street, 3011 Limassol, Kypr

Vyrobce

Farmaceutisch Analytisch Laboratorium BV, Dijkgraaf 30, 6921 RL Duiven, Nizozemsko
Medochemie Ltd., 2 Michael Erakleous street, Agios Athanassios Industrial Area, Limassol, Kypr

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u drzitele rozhodnuti o registraci.
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Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 28. 1. 2021
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