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Pribalova informace: informace pro pacienta

Escitalopram Viatris 10 mg potahované tablety
Escitalopram Viatris 20 mg potahované tablety
escitalopram

Prectete si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek uZivat, protoZe
obsahuje pro Vas dilezité udaje.
e Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat ptecist znovu.
e Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékaie nebo 1ékarnika.
e Tento pfipravek byl predepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zddné dalSi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, mé-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.
e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinki, sdélte to svému lékaii nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

1. Co je pripravek Escitalopram Viatris a k cemu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete pripravek Escitalopram Viatris uZivat
3. Jak se pripravek Escitalopram Viatris uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak pripravek Escitalopram Viatris uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Escitalopram Viatris a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Escitalopram Viatris patii do skupiny antidepresiv zvanych selektivni inhibitory zpétného
vychytavani serotoninu (SSRI). Tyto piipravky plisobi na serotoninovy systém v mozku zvySovanim
hladiny serotoninu.

Pripravek Escitalopram Viatris se pouziva u pacientti k 1é¢bé:

- deprese (velké depresivni epizody)

- panické poruchy s agorafobii nebo bez agorafobie (strach z otevienych prostranstvi)
- socialni uzkostné poruchy (strach ze socialnich situaci, z kontaktu s lidmi)

- generalizované izkostné poruchy

- obsedantné kompulzivni poruchy

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Escitalopram Viatris uZzivat

Neuzivejte pripravek Escitalopram Viatris
e pokud jste alergicky(d) na escitalopram nebo na kteroukoliv dal$i sloZku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodé 6)
e pokud soucasné uzivate pripravek patiici do skupiny inhibitori monoaminooxidazy (IMAO),
vcetné selegilinu (uzivany k 1écbé Parkinsonovy nemoci), moklobemidu (uzivany k 1écbé
deprese) nebo linezolidu (antibiotikum)

1/12



e pokud mate vrozenou poruchu srde¢niho rytmu, nebo pokud jste nekdy v minulosti mél(a)
poruchu srde¢niho rytmu (tyto poruchy lze rozpoznat EKG vySetfenim, toto vySetfeni vyhodnoti,
jak srdce funguje)

e pokud uzivate léky na poruchu srde¢niho rytmu nebo léky, které mohou srde¢ni rytmus ovlivnit
(viz bod 2 ,,Dalsi 1éCivé ptipravky a ptipravek Escitalopram Viatris®).

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Escitalopram Viatris se porad'te se svym lékafem nebo 1ékarnikem:

jestlize trpite poruchou funkce jater nebo ledvin. Lékat Vam mozna bude muset upravit davku.
jestlize jste star$i pacient(ka)

jestlize mate epilepsii nebo jste mel(a) kie¢e v minulosti. Lécbu piipravkem Escitalopram Viatris je
nutné ukoncit, jakmile se poprvé vyskytnou zachvaty nebo se zvysi frekvence zachvati (viz také
bod 4 ,,Mozné nezadouci uc¢inky*).

jestlize podstupujete elektrokonvulzivni terapii (ECT — 1éCba elektroSoky)

jestlize mate sklony ke snadnéj$imu krvaceni nebo tvorbé modiin, nebo jste téhotnd (viz
,» I ¢hotenstvi, kojeni a plodnost*)

jestlize trpite cukrovkou. Lécba piipravkem Escitalopram Viatris mize ovlivnit kontrolu hladiny
cukru v krvi. Mlize byt nezbytné upravit u vas davku inzulinu a/nebo peroralniho antidiabetika
(Gsty podéavaného piipravku na snizeni cukru v krvi).

jestlize mate snizenou hladinu sodiku v krvi

jestlize trpite postizenim véncitych tepen srdce

pokud mate, nebo jste nékdy v minulosti mél(a) problémy se srdcem, nebo pokud jste v nedavné
dobé¢ prodélal(a) srde¢ni zachvat

pokud mate v klidu pomaly srdecni tep a/nebo pokud vite, Ze mlzete mit nedostatek soli jako
disledek dlouhotrvajiciho tézkého prijmu a zvraceni nebo jako dusledek pouzivani diuretik
(mocopudnych 1éki)

pokud budete mit rychly nebo nepravidelny srdecni tep, mdloby, kolaps nebo zavraté pfi vstavani,
muze to ukazovat na poruchu srdecniho rytmu

pokud trpite glaukomem (zvySenym oc¢nim tlakem).

Vezméte prosim na védomi

Nekteti pacienti s bipolarni afektivni poruchou (maniodepresivni psychdza) mohou vstoupit do manické

faze s projevy zahrnujicimi neobvyklé a rychle se ménici napady a myslenky, pocit neobvyklého Stésti
bez zjevného diivodu a nadmérnou fyzickou aktivitu. Pokud k tomu u Vas dojde, kontaktujte Vaseho
1¢kare.

Béhem prvnich tydnt 1éCby se u Vas mohou projevit piiznaky jako je neklid, neschopnost sedét nebo stat
v klidu. Pokud se u Vas tyto piiznaky projevi, sdélte to ihned svému lékaii.

SebevraZzedné mySlenky a zhorSeni Vasi deprese nebo tizkosti

Jestlize trpite depresi a/nebo uzkostnymi stavy, mizete nékdy uvazovat o sebeposkozeni nebo

sebevrazde. Tyto myslenky se mohou projevit Castéji v dobe, kdy poprvé zacinate uzivat antidepresiva.
Trva totiz ur€itou dobu, nez tyto ptfipravky za¢nou pusobit, obvykle priblizn¢ dva tydny, ale nékdy i déle.

vewr

jestlize se jiz v minulosti u Vas vyskytly myslenky na sebeposkozeni nebo sebevrazdu
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- jestlize jste mlady dosp€ly. Informace zklinickych studii ukazuji na zvySené riziko
sebevrazedného chovani u mladych dospélych (mladsich 25 let) s psychiatrickymi
onemocnénimi, ktefi byli 1é¢eni antidepresivy.

Pokud se u Vas kdykoli vyskytnou myslenky na sebeposkozeni nebo na sebevrazdu, vyhledejte ihned
svého lékare nebo nejblizsi nemocnici.

Mozné bude uzitecné, kdyz feknete blizkému pfiteli nebo ptibuznému, ze méate deprese nebo tizkostnou
poruchu a pozadate ho, aby si precetl tuto pfibalovou informaci. MiiZete je také pozadat, aby Vam fekli,
pokud si budou myslet, Ze se Vase deprese nebo uzkost zhorsuje nebo budou-li znepokojeni zménami ve
Vasem chovani.

Sexualni dysfunkce
Lécivé ptipravky jako Escitalopram Viatris (tzv. SSRI/SNRI) mohou vyvolat pfiznaky sexudlni
dysfunkce (viz bod 4). V nekterych pripadech tyto priznaky pietrvavaly i po ukonceni 1écby.

Déti a dospivajici do 18 let

Ptipravek Escitalopram Viatris neni za normalnich okolnosti ur¢en k 1écbé déti a dospivajicich do 18 let.
Meéli byste také védet, ze u pacientll do 18 let, ktefi se 1é¢i nékterym z této skupiny ptipravki, je zvysené
riziko vyskytu nezadoucich G¢inki, jako jsou pokusy o sebevrazdu, sebevrazedné myslenky nepiatelské
jednéani (pfevazné agresivita, vzdorovité chovani a hnév). Vas lékar presto mize pacientim do 18 let
piipravek Escitalopram Viatris piedepsat, pokud usoudi, ze to je v jejich nejlepSim zajmu. Pokud Vas
Iekar predepsal piipravek Escitalopram Viatris pacientovi mladSimu 18 let a chcete se o tom poradit,
navstivte, prosim, znovu svého lékare. Jestlize se u pacientll do 18 let, ktefi jsou léCeni pfipravkem
Escitalopram Viatris, rozvine nebo zhorSi néktery z vyse uvedenych pfiznakt, mé¢li byste o tom
informovat svého lékafe. Rovnéz dlouhodobd bezpecnost ptipravku Escitalopram Viatris ve vztahu
k dal$imu ristu, dospivani, rozvoji poznani a chovani nebyly dosud v této vékové skupin€ zkoumany.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Escitalopram Viatris
Informujte svého 1ékatfe nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Oznamte svému lékafi, zejména pokud uzivate jakykoli z nasledujicich pfipravkis:

e neselektivni inhibitory monoaminooxidazy (IMAO) (obsahujici fenelzin, iproniazid, isokarboxazid,
nialamid a tranylcypromin jako 1écivé latky a pouzivané k 1écbé deprese). Pokud jste uzival(a)
néjaky z téchto pripravki, musite pred zahajenim 1écby piipravkem Escitalopram Viatris vyckat
alespont 14 dni. Po ukonceni 1écby piipravkem Escitalopram Viatris musite vyckat alesponi 7 dni,
nez zahajite uzivani kteréhokoliv z této skupiny piipravki;

e reverzibilni selektivni inhibitory MAO-A obsahujici moklobemid (pouzivany k 1écbé deprese);

e linezolid (antibiotikum);

e ireverzibilni inhibitory MAO-B obsahujici selegilin (k 1écbé Parkinsonovy nemoci). Tyto piipravky
zvysuji riziko nezadoucich ucinki;

e sumatriptan a podobné ptipravky (k 1é¢b€ migrény), nebo buprenorfin a tramadol (k 1é¢b¢ silné
bolesti). Tyto 1é¢ivé piipravky na sebe mohou s pripravkem Escitalopram Viatris navzajem pusobit
a mohou se u Vas objevit pfiznaky, jako jsou nedobrovolné rytmické stahy svalti, vetné svali,
které tidi pohyb oka, neklid s potfebou pohybu, halucinace, bezvédomi, nadmémné poceni, ties,
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zesileni reflexil, zvySené svalové napéti, t€lesna teplota nad 38 °C. Kontaktujte svého 1ékate, pokud
se u Vas tyto priznaky objevi.;

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

o tiezalka teCkovana (Hypericum perforatum) — rostlinny piipravek uzivany k 1é¢b¢ deprese;

e lithium nebo tryptofan (uzivané k 1é¢bé deprese), protoze tyto pripravky mohou zvySovat ucinek
escitalopramu;

e kyselina acetylsalicylovéa (aspirin) (uzivana k tlevé od bolesti nebo k fedéni krve) a nesteroidni

e warfarin, dipyridamol, fenprokumon a jind antikoagulancia (Iéky na fedéni krve). Lékar Vam
pravdépodobné zkontroluje Cas srazlivosti pred zahajenim 1écby a po jejim skonceni, aby se ujistil,
ze davkovani pfipravki na fedéni krve je stale dostatecné;

o meflochin (uzivany k 1écbé malarie), bupropion (uzivany pii odvykani koufeni nebo k 1écbé
deprese) a tramadol (uzivany k potlaceni silné bolesti), vzhledem k moznému riziku snizeni prahu
pro rozvoj epileptickych zachvati;

o neuroleptika (Iéky na schizofrenii a psychodzy), antidepresiva a jind SSRI, vhledem k moznému
riziku snizeni prahu pro rozvoj epileptickych zachvati;

o flekainid, propafenon a metoprolol (uzivané¢ k lécbeé kardiovaskuldrnich chorob) a imipramin,
desimipramin, klomipramin a nortryptylin (k 1é¢bé deprese) a risperidon, thioridazin a haloperidol
(antipsychotika). Mtize byt nutné upravit davku escitalopramu;

e piipravky, které zpisobuji nizké hladiny kalcia (drasliku) v krvi (hypokalémie) nebo nizké hladiny
magnesia (hoiciku) v krvi (hypomagnezémie).

NEUZIVEJTE piipravek Escitalopram Viatris, pokud uZivate 1éky na poruchu srdeéniho rytmu nebo
léky, které mohou srdecni rytmus ovlivnit, napf. antiarytmika tfidy [IA a III, antipsychotika (napf.
fenothiazinové derivaty, pimozid, haloperidol), tricyklicka antidepresiva, nékteré antimikrobialni latky
(napt. sparfloxacin, moxifloxacin, nitrozilni erythromycin, pentamidin, antimalarika, zejména
halofantrin), néktera antihistaminika (napf. astemizol, hydroxyzin. mizolastin). Mate-li jakékoli dalsi
otazky, mél(a) byste se poradit se svym lékafem.

Piipravek Escitalopram Viatris s jidlem, pitim a alkoholem

Pripravek Escitalopram Viatris je mozné uzivat s jidlem i bez jidla (viz bod 3 ,Jak se piipravek
Escitalopram Viatris uziva®)

Béhem uzivani tohoto ptipravku byste se mél(a) vyvarovat konzumace alkoholu.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t€hotna nebo planujete ot€hotnét, poradte se
se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zaCnete tento pripravek uZzivat.

Téhotenstvi

Sdélte svému Iékati, pokud jste t¢hotna nebo téhotenstvi planujete. NeuZivejte piipravek Escitalopram
Viatris, pokud jste t€hotna, jestlize jste nekonzultovala mozna rizika a pfinosy 1écby se svym lékatem.
Lécbu pripravkem Escitalopram Viatris neukoncujte nahle.

Ujistéte se, ze Vas gynekolog (popf. porodni asistentka) vi, ze uzivate escitalopram. Pfipravky jako je
Escitalopram Viatris, jsou-li uzivany béhem t€hotenstvi a obzvlast¢ v jeho poslednich tfech mésicich,
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mohou u déti zvysit riziko zdvazného stavu zvaného perzistentni plicni hypertenze novorozenct (PPHN)
zpusobujici zrychlené dychani a namodralé zbarveni klize. Tyto pfiznaky se obvykle objevuji béhem
prvnich 24 hodin po narozeni. Pokud se u VaSeho ditéte projevi, ihned kontaktujte svého lékate (popf.
porodni asistentku).

Dalsi nezddouci pfiznaky, které se mohou objevit, je-li escitalopram uzivan v pozdnich stadiich
téhotenstvi, mohou zahrnovat potize se spanim, obtizné krmeni, pferusované¢ dychani, zmény télesné
teploty, nevolnost, pla¢, nizké hodnoty cukru v krvi, ztuhlost nebo naopak ochablost svalt, zvyseni
reflexti, podradzdénost, letargii, tfes, rozruSeni a kiece. Pokud mé dit€ po narozeni néktery z téchto
priznaki, ihned kontaktujte 1ékate, ktery Vam bude schopen poradit.

Jestlize uzivate ptipravek Escitalopram Viatris koncem t€hotenstvi, miizete byt vystavena zvySenému
riziku silného vaginalniho krvaceni kratce po porodu, zejména jestlize mate poruchy krvaceni v
anamnéze. Je tfeba, aby Vas gynekolog nebo porodni asistentka védéli, ze uzivate piipravek Escitalopram
Viatris, aby Vam mohli poradit.

Kojeni

Sdélte 1ékari, ze kojite. Escitalopram se pravdépodobné vylucuje do mléka. Nekojte, pokud uzivate
ptipravek Escitalopram Viatris. Vas lékaf rozhodne, zda mate pokracovat v 1écbé piipravkem
Escitalopram Viatris a ukoncit kojeni, nebo zda mate ukon¢it 1é¢bu a dale koyjit.

Fertilita
Ve studiich na zvifatech 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 prostiedkii a obsluha stroji
Nerid’te a neobsluhujte stroje, dokud nevite, jak na Vas ptipravek Escitalopram Viatris ptisobi.

Piipravek Escitalopram Viatris obsahuje laktézu a sodik

Tento 1éCivy piipravek obsahuje laktozu. Pokud Vam lékar sdélil, ze nesnasite nékteré cukry, porad'te se
se svym lékafem, nez zaCnete tento 1€Civy piipravek uzivat.

Tento 1éCivy pfipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné potahované tableté, to
znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Escitalopram Viatris uzZiva

Vzdy uzivejte tento ptipravek piesné dle pokynli Vaseho lékare nebo Iékarnika. Pokud si nejste jisty(4),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Pamatujte, Ze mozna budete muset brat pripravek Escitalopram Viatris dva i vice tydnli, nez se zaCnete
citit 1épe.

Dospéli
Deprese
Doporucena davka piipravku je 10 mg denné. Lékar mize davku zvysSit az na maximalné 20 mg denné.

Muze trvat 2 az 4 tydny, nez se Vas stav zlepsi. Lécba by méla pokracovat alespont 6 mésicti poté, co se
zacnete citit Iépe.
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Panické porucha

Doporucend tvodni ddvka ptipravku je 5 mg denné. Po prvnim tydnu 1é¢by se davka muze zvysit na 10
mg denng, piipadné az na maximalni davku 20 mg denn¢, pokud to bude nutné. Maximalni ucinek je
dosazen po 3mési¢ni 1é¢be.

Socialni uzkostna porucha

Doporucend davka pripravku je 10 mg denné. Mize trvat 2 az 4 tydny, nez se budete citit 1épe. Vas 1ékar
muze poté davku snizit na 5 mg denné nebo zvysit na 20 mg denné, v zavislosti na tom, jak lécba
ucinkuje. Obvykle se doporucuje v 1é¢bé pokracovat po dobu 12 tydnti.

Generalizovana uzkostna porucha

Doporucend davka je 10 mg dennég, uzitych v jedné davce. V&S lékai Vam mize davku zvysit na
maximalné 20 mg denne. Vas Iékat by mél vysi davky pravidelné ptehodnocovat.

Obsedantné kompulzivni porucha
Doporucena davka je 10 mg denné, uzitych v jedné davce. Vas Iékar mize davku zvysit na maximalng
20 mg denng. Vas Iékat by mél vysi davky pravideln€ pfehodnocovat.

Starsi pacienti (nad 65 let)

Vas lékar Vam predepiSe nizs$i davku, nez jak je uvedeno vyse, protoZe star$i pacienti mohou byt vici
ucinkiim escitalopramu citlivejsi.
Doporucena uvodni davka piipravku Escitalopram Viatris je 5 mg v jedné denni davce. Vas 1ékai muze
davku zvysit az na 10 mg denné.

Pouziti u déti a dospivajicich (do 18 let)
Pripravek Escitalopram Viatris se nedoporucuje normalné uzivat k 1écbé déti a dospivajicich do 18 let

veéku. Pro dal§i informace viz bod 2 "Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete piipravek
Escitalopram Viatris uzivat".

Pacientim s poruchou funkce jater nebo zdvaznou poruchou funkce ledvin 1ékar predepise nizsi nez vyse
uvedenou davku piipravku.

Ptipravek Escitalopram Viatris mlizete uzivat s jidlem nebo bez jidla. Tabletu spolknéte a zapijte sklenici
vody. Tablety nezvykejte, protoze chutnaji hotce.

Tablety uzivejte po celou dobu, kterou urcil 1ékat, i kdyz se jiz citite 1épe. Lécba by méla trvat 3-6 mésicii
po zlepseni stavu, ¢imz se zabrani navratu piiznaku.

Tabletu 10 mg a 20 mg Ize rozdé¢lit na dvé stejné davky.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Escitalopram Viatris, neZ jste mél(a)

Pokud jste uzil(a) vice pfipravku Escitalopram Viatris, nez jste mé¢l(a), okamZité kontaktujte svého
lékaie nebo navStivte nejbliZ§i nemocnici. Udé€lejte to, i v pfipad¢, Zze nepocitujete zadné znamky
potizi. N¢které priznaky predavkovani mohou byt: zavraté, ties, neklid, kiece, bezvédomi, nevolnost,
zvraceni, zrychleny nebo zpomaleny srdec¢ni rytmus, pokles krevniho tlaku a zmény v rovnovaze
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tekutin/soli. Vezméte s sebou krabicku a vSechny zbyvajici tablety v ptipadé ze jdete k 1ékafi nebo do
nemocnice.

JestliZe jste zapomnél(a) uZivat pripravek Escitalopram Viatris

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Pokud si zapomenete vzit
davku a vzpomenete si na to jesté, nez pljdete spat, vezméte si ji ihned. Nésledujici den pokracujte jako
obvykle. Pokud si vzpomenete az v noci nebo druhy den, vynechejte zapomenutou davku a pokracujte
jako obvykle.

JestliZe jste piestal(a) uzivat piipravek Escitalopram Viatris

Neukoncujte 1écbu ptipravkem Escitalopram Viatris, aniz by Vam to fekl Vas 1ékat. Na konci 1é¢ebného
obdobi se obecné doporucuje piipravek Escitalopram Viatris vysazovat postupné v prubéhu nékolika
tydnd.

Po ukonceni 1écby piipravkem Escitalopram Viatris, zejména pak pii nahlém ukonceni 1écby se mohou
vyskytnout ptiznaky z vysazeni. Ty jsou po ukonceni lécby pripravkem Escitalopram Viatris Casté. Riziko
je vyssi, pokud jste piipravek Escitalopram Viatris uzival(a) po delsi obdobi, ve vysokych davkach nebo
jste lécbu ukoncil(a) pfili§ rychle. U vétSiny lidi jsou ptfiznaky mirné a obvykle spontanné zmizi
v prubéhu dvou tydnti. U nékterych pacientli ale mohou byt vyrazné a pretrvavat po delsi dobu (2-3
meésice nebo déle). Pokud se u Vas po ukonceni lécby piipravkem Escitalopram Viatris pfiznaky
z vysazeni objevi, kontaktujte prosim VasSeho lékate. Mize Vam doporucit, abyste tablety zacal(a) znovu
uzivat a lécbu ukoncoval(a) pomaleji.

Priznaky z vysazeni zahrnuji: zavraté (nejistou chlzi nebo ztrdtu rovnovahy), pocity brnéni
(mravenceni), pocit paleni a méné Casto pocity elektrickych vyboju, postihujici i hlavu, poruchy spanku
(vCetné nespavosti, nocnich mtr a zivych sntt), pocity uzkosti, bolesti hlavy, nevolnost, poceni (v¢etné
no¢niho poceni), neklid nebo agitovanost (pohybovy neklid), tremor (tfes), pocit zmatenosti nebo
dezorientace, pocit emoc¢ni precitlivélosti nebo podrazdénosti, prijem (fidka stolice), poruchy zraku a
pocit neklidného srde¢niho rytmu nebo buseni srdce (palpitace).

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékare nebo lékarnika.
4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky mlze mit i tento pfipravek nezadouci G¢inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Nezadouci u¢inky obvykle vymizi po nékolika tydnech 1é€by. M¢éjte prosim na paméti, Ze mnoho z
ucinki mohou byt také ptiznaky Vasi nemoci, a proto se zlepsi, jakmile se Vas stav zacne zlepSovat.

JestliZe se u Vas objevi jakykoliv z nasledujicich priznaki, ihned kontaktujte svého lékaie nebo

A4

navstivte nejbliZ§i nemocnici:

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 lidi)
e neobvyklé krvaceni, véetné krvaceni do zazivaciho traktu.

Vzicné (mohou postihnout az 1 z 1000 lidi)
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o otok klze, jazyka, rtd nebo obliceje, nebo pokud mate potize s dychanim nebo polykanim
(zavazna alergicka reakce)

e vysoka horecka, pohybovy neklid, zmatenost, tfes a nahlé svalové zaskuby, coz miize byt
priznakem vzacného stavu nazyvaného serotoninovy syndrom.

Neni znamo (Cetnost z dostupnych udaji nelze urcit)
e potize s mocenim
e kiece (epileptické zachvaty), viz také bod "Upozornéni a opatieni"
e zazloutnuti kiiZze a bélma o¢i - to jsou znadmky poruchy funkce jater/hepatitidy (zanétu jater).
e rychly, nepravidelny srdecni tep a mdloby, které mohou byt ptiznaky zZivot ohrozujiciho stavu
znamého jako torsade de pointes.
e myslenky na sebeposkozeni nebo sebevrazdu, viz bod 2 ,,Upozornéni a opatieni.

Kromé vySe uvedenych byly hlaSeny tyto nezadouci ucinky:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 lidi)
e bolest hlavy
e nevolnost (nauzea).

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 lidi)
e chybéni chuti k jidlu
e zvysena chut k jidlu
e zvyseni télesné hmotnosti
e pocit zkosti nebo neklidu
e potize s usindnim
e ospalost
e abnormalni sny
e brnéni nebo necitlivost rukou a nohou
e tfes (tremor)
e zivraté
e zivani

e zanét a otok nosnich dutin zplsobujici bolest, zvySenou teplotu a citlivost (sinusitida)

e prijem
e 7zAicpa

e zvraceni

e sucho v ustech

e zvySené poceni

e horecka

e bolest svalli a kloubti

e neobvykly pocit tnavy

e sexualni problémy (opozdéna ejakulace, poruchy erekce, snizena chut’ na sex a Zeny mohou mit
potize dosahnout orgasmu).

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 lidi)
e Ubytek télesné hmotnosti
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e pocit zmatenosti

e pohybovy neklid

e nervozita

e skiipani zubl ve spanku

e panicka ataka (zachvat uzkosti)

e zmeny chuti

e zmény spankového rezimu

e mdloby

e rozsifené ocni zornice (mydriaza), poruchy zraku
e zvonéni v usich (tinnitus)

e rychly srde¢ni rytmus

e krvaceni z nosu

e padani vlast

e vyrazka podobna kopftivce

e vyrazka

e sveédéni kize

e silné menstruaéni krvaceni nebo krvaceni mimo menstruaci
e nadmérné mnozstvi vody v téle.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 lidi)
e pocity agresivity nebo odcizeni od sebe sama
e halucinace
e pomaly srdecni rytmus

Neni znamo (frekvenci z dostupnych tidaju nelze urcit):

e trombocytopenie (snizeni poctu krevnich desticek se zvySenim rizika krvaceni nebo tvorby
podlitin)

e zvyseni hladiny hormonu ADH, coz vede k zadrzovani vody nebo tekutin obecné

e niz§i nez normalni hladiny sodiku v krvi, coz zptuisobuje, Ze pocit'ujete slabost, zmatenost a bolesti

e manie (pocit nadmémého vzruseni, ktery zptisobi neobvyklé chovani)

e abnormalni svalové pohyby

e zavraté pii postaveni se z divodu nizkého krevniho tlaku (ortostaticka hypotenze)

e zmény vysledka testl jaternich enzymu

e pretrvavajici bolestiva erekce penisu

e abnormalni produkce mléka z prst u muzli a zen

e u pacientil uzivajicich tento druh 1é¢ivych ptipravkll bylo pozorovano zvysené riziko zlomenin
kosti

e silné vaginalni krvaceni kratce po porodu (poporodni krvaceni), vice informaci viz ,,T€hotenstvi, kojeni
a fertilita® v bode¢ 2.

Dale existuji nezadouci G¢inky, které se objevily pii podavani ptipravki s podobnym téinkem jako je
escitalopram. Zahrnuji:

e neklid nebo neschopnost zlstat v klidu (psychomotoricky neklid/akatizie)

e anorexie (nechutenstvi)
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Hlaseni nezadoucich acinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inki, sdélte to svému Iékaii nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinkl, které nejsou uvedeny v této pifibalové informaci.
Nezadouci ucinky muzete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv
Srobdrova 48
100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mtzete piispet k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto piipravku.
5. Jak pripravek Escitalopram Viatris uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

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

Uchovavejte pii teploté do 25°C.
Blistry: Uchovavejte v ptivodnim obalu.
Plastové nadobky: Nadobku tésné uzavirejte.

Nevyhazujte zadné lé¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domdiciho odpadu. Zeptejte se svého
I¢karnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Escitalopram Viatris obsahuje

Lécivou latkou je escitalopram (escitalopram oxalat).

Jedna tableta pfipravku Escitalopram Viatris obsahuje 10 mg nebo 20 mg escitalopramu (ve formée
escitalopram oxalatu).

Pomocnymi latkami jsou:

mikrokrystalicka celulosa, koloidni bezvody oxid kiemicity, mastek, sodna sul kroskarmelosy,
magnesium-stearat.

monohydrat laktézy, makrogol 4000, oxid titaniCity (E171), hypromelosa. Viz bod 2 ,Ptipravek
Escitalopram Viatris obsahuje laktozu a sodik®.

Jak pripravek Escitalopram Viatris vypada a co obsahuje toto baleni
Potahované tablety

Escitalopram Viatris 10 mg: bilé, podlouhlé, potahované tablety s pulici ryhou, s ozna¢enim ,,EC|10* na
jedné strané a ,,G* na druhé strané tablety. Tabletu lze rozdélit na dve stejné davky.
Escitalopram Viatris 20 mg: bilé, podlouhlé, potahované tablety s pilici ryhou, s ozna¢enim ,,EC|20% na
jedné strané a ,,G* na druhé stran¢ tablety. Tabletu Ize rozd¢lit na dvé stejné davky.
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Escitalopram Viatris je dostupny v balenich:

blistry v krabicce: 10, 14, 20, 28, 30, 49, 50, 56, 60, 90, 100, 180, 200 potahovanych tablet;
PVC/PVDC/ALl perforované jednodavkové blistry v krabicce: 28 x 1 a 56 x 1 potahovana tableta;
polypropylenova nadobka: 28, 49, 100, 200, 250 a 500 potahovanych tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

DrZzitel rozhodnuti o registraci:
Do 31. 1. 2024

Mylan Ireland Limited

Unit 35/36 Grange Parade
Baldoyle Industrial Estate
Dublin 13

Irsko

0d1.2.2024

Viatris Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15
Dublin, Irsko

Vyrobce:

McDermott Laboratories Ltd trading as Gerard Laboratories
35/36 Baldoyle Industrial Estate

Grange Road

Dublin 13

Irsko

Mylan Hungary Kft
Mylan utca 1, Komarom
H-2900

Madarsko

Tento 1éCivy pFripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

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

Ceska republika: Escitalopram Viatris

Dansko: Escitalopram Viatris

Francie: Escitalopram Viatris 5 mg, comprimé pelliculé, Escitalopram Viatris 10 mg/ 15 mg /20
mg, comprimé pelliculé sécable

Recko: Escitalopram/Mylan Film-coated Tablets 10mg/TAB / 20mg/TAB

Mad’arsko: Escigen 10 mg filmtabletta.

Irsko: Escitalpro 5 mg / 10 mg/ 15 mg / 20 mg film-coated tablets

Italie: Escitalopram Mylan.

Lucembursko: Escitalopram Viatris S mg/ 10 mg/ 15 mg / 20 mg comprimés pelliculés
Nizozemsko: Escitalopram Mylan 5 mg/ 10 mg/ 15 mg/ 20 mg filmomhulde tabletten,
Norsko: Escitalopram Viatris
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Portugalsko:  Escitalopram Mylan

Slovenska republika: Escitalopram Viatris 10 mg

Spanélsko: Escitalopram Viatris 10 mg/ 15 mg /20 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Svédsko: Escitalopram Viatris 5 mg/ 10 mg/ 5 mg /20 mg.

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 24. 8. 2023
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