Sp. zn. sukls55466/2024

Pribalova informace: informace pro uZivatele

Escitalopram Neuraxpharm 10 mg potahované tablety

escitalopram

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl ptedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému 1ékafi, Iékarnikovi nebo

zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

1. Co je ptipravek Escitalopram Neuraxpharm a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Escitalopram Neuraxpharm uZivat
3. Jak se pripravek Escitalopram Neuraxpharm uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak pripravek Escitalopram Neuraxpharm uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

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

Escitalopram Neuraxpharm patii do skupiny antidepresiv, nazyvanych selektivni inhibitory
zpétného vychytavani serotoninu (SSRI). Pfipravky patfici do této skupiny ovliviiuji serotoninovy
systém tim, Ze zvySuji hladinu serotoninu v mozku. Poruchy serotoninového systému jsou povazovany
za kli¢ovy faktor v rozvoji deprese a souvisejicich onemocnéni.

Escitalopram Neuraxpharm obsahuje escitalopram a pouziva se k 1é¢b€ deprese (depresivni epizody) a
uzkostnych poruch (panicka porucha s nebo bez agorafobie, socialni iizkostna porucha, generalizovana
uzkostna porucha a obsedantné¢ kompulzivni porucha).

Muze trvat nékolik tydnii, nez se zacnete citit 1épe. PokraCujte v uzivani ptipravku Escitalopram
Neuraxpharm, i kdyZ potrva né€jakou dobu, nez pocitite zlepSeni Vaseho zdravotniho stavu.

Pokud se nebudete citit I1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékafem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zatnete pripravek Escitalopram Neuraxpharm
uZivat
Neuzivejte piipravek Escitalopram Neuraxpharm

e jestlize jste alergicky(da) na escitalopram nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6)
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e jestlize soucasn¢ uzivate ptipravek ze skupiny MAO inhibitort, veetné selegilinu (piipravek
uzivany k 1écbé Parkinsonovy choroby), moklobemidu (ptipravek uzivany k 1é¢bé deprese) a
linezolidu (antibiotikum)

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

e jestlize uzivate l1éky na poruchu srde¢niho rytmu nebo 1éky, které mohou srdecni rytmus
ovlivnit (viz bod 2 ,,Dalsi 1é¢ivé ptipravky a Escitalopram Neuraxpharm®)

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Escitalopram Neuraxpharm se porad’te se svym lékafem, 1ékarnikem nebo
zdravotni sestrou.

Oznamte, prosim, svému I¢kaii, pokud mate jakékoli dalsi zdravotni problémy, o kterych by Vas
1ékat mél védet. Obzvlaste sdélte svému 1ékafi:

o Jestlize mate epilepsii. Jestlize se pii 1é¢bé piipravkem Escitalopram Neuraxpharm poprvé
objevi zachvaty nebo vzroste jejich Cetnost, ma byt 1écba prerusena (viz také bod 4 “Mozné
nezadouci ucinky”).

e Jestlize mate poruchu funkce jater nebo ledvin. Vas lékat Vam miize upravit davkovani
ptipravku.

o Jestlize mate cukrovku (diabetes). Lécba piipravkem Escitalopram Neuraxpharm mize narusit
rovnovahu glukézy v krvi. Mlze byt nutné upravit davkovani inzulinu nebo peroralnich
antidiabetik.

e Jestlize mate sniZzenou hladinu sodiku v krvi.

e Jestlize mate zvySeny sklon ke krvaceni nebo k tvorbé modfin nebo jste t€hotnd (viz
,» T ¢hotenstvi®).

o Jestlize podstupujete elektrokonvulzivni terapii.
e Jestlize mate ischemickou chorobu srdec¢ni.

o Jestlize mate nebo jste nékdy v minulosti mél(a) problémy se srdcem, nebo pokud jste v
neddvné dobé¢ prodelal(a) srde¢ni zachvat.

o Jestlize mate v klidu pomaly srde¢ni tep a/nebo pokud vite, Ze mizete mit nedostatek soli jako
disledek dlouhotrvajiciho t€zkého priijmu a zvraceni nebo jako disledek pouzivani diuretik
(mocopudné piipravky).

o Jestlize budete mit rychly nebo nepravidelny srdecni tep, mdloby, kolaps nebo zavraté pii
vstavani, mlize to ukazovat na poruchu srde¢niho rytmu.

o Jestlize mate nebo jste v minulosti mél(a) problémy s o¢ima jako je urcity typ glaukomu
(zvyseny nitrooc¢ni tlak).

Vénujte, prosim, pozornost tomuto sdéleni

Néktefi pacienti s bipolarni afektivni poruchou mohou pfejit do manické faze, charakterizované
neobvyklym a rychlym sledem myslenek, nepfiméfené veselou naladou a nadmérnou télesnou
aktivitou. Pokud se takové pfiznaky u Vas objevi, vyhledejte svého 1ékare.

Béhem prvnich tydnt 1é€by se u Vas mohou vyskytnout pfiznaky jako je neklid nebo obtize zlstat
sedét ¢i stat v klidu. Informujte neprodlené svého lékare, pokud se takové ptiznaky u Vés objevi.
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Lécivé pripravky jako Escitalopram Neuraxpharm (tzv. SSRI/SNRI) mohou vyvolat pfiznaky sexualni
dysfunkce (viz bod 4). V nékterych piipadech tyto pfiznaky pietrvavaly i po ukonceni 1é¢by.

Sebevrazedné mySlenky a zhorSeni Vasi deprese nebo uzkosti

Jestlize trpite depresi ¢i izkostnymi stavy, muzete nékdy uvazovat o sebeposkozeni nebo sebevrazde.
Tyto myslenky se mohou projevit Castéji v dobé&, kdy poprvé zacinate uzivat antidepresiva. Trva totiz
urcitou dobu, nez tyto piipravky zacnou pusobit, obvykle pfiblizn¢ dva tydny, ale nékdy i déle.

v

- Jestlize se u Vas jiz v minulosti vyskytly myslenky na sebepoSkozeni nebo sebevrazdu.

- Jestlize jste mlady dospély. Informace z klinickych 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 sebevrazdu, vyhledejte ihned
svého lékaie nebo nejbliz§i nemocnici.

Mozna bude uziteéné, kdyZ Feknete blizkému priteli nebo pribuznému, ze mate deprese nebo
uzkostnou poruchu a pozadate ho, aby si ptecetl tuto ptibalovou informaci. Mozné byste je mohl(a)
pozadat, aby Vam tekli, pokud si budou myslet, Ze se Vase deprese nebo uzkost zhorSuje nebo budou-
li znepokojeni zménami ve Vasem chovani.

Déti a dospivajici do 18 let

Escitalopram Neuraxpharm neni bézné urcen k 1é¢bé déti a mladistvych do 18 let. M¢li byste také
védét, Zze u pacientld do 18 let, ktefi se 1é¢i nekterym z této skupiny piipravki, je zvySené riziko
vyskytu nezadoucich tcinki, jako jsou pokusy o sebevrazdu, sebevrazedné myslenky a neptatelské
jednani (prevazné agresivita, vzdorovité chovani a hnév). Vas Iékat presto muze Escitalopram
Neuraxpharm pacientim do 18 let predepsat, pokud usoudi, Ze je to v jejich nejlep$im zajmu. Pokud
Vs lékar predepsal Escitalopram Neuraxpharm pacientovi mladS$imu 18 let a chcete se o tom poradit,
navstivte, prosim, znovu svého 1ékate. Jestlize se u pacientti do 18 let, ktefi jsou 1éceni pfipravkem
Escitalopram Neuraxpharm, rozvine nebo zhorsi néktery z vyse uvedenych ptiznaki, je tfeba o tom
informovat svého lékate. Rovnéz dlouhodoba bezpecnost piipravku Escitalopram Neuraxpharm ve
vztahu k dal$imu ristu, dospivani, rozvoji poznani a chovani nebyly dosud v této vékové skupiné
zkoumany.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Escitalopram Neuraxpharm
Informujte svého lékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a), nebo které mozna budete uzivat.

Informujte svého 1ékate, pokud uzivate kterykoli z nasledujicich ptipravka:

“Neselektivni inhibitory monoaminooxidazy (IMAO)” obsahujici 1éc¢ivou latku fenelzin,
iproniazid, isokarboxazid, nialamid a tranylcypromin. Pokud jste uzival/a kterykoli z téchto
pripravkl, je potfeba vyckat 14 dni, nez zahajite 1écbu pfipravkem Escitalopram
Neuraxpharm. Po ukonceni 1écby pfipravkem Escitalopram Neuraxpharm je nutno vyckat 7
dni, nez je mozno zah4jit 1écbu kterymkoli z téchto pripravku.

- “Reverzibilni selektivni inhibitory MAO-A” obsahujici moklobemid (uzivany k 1é¢bé
deprese).

- “Ireverzibilni inhibitory MAO-B” obsahujici selegilin (uzivany k 1é¢bé Parkinsonovy
choroby). Tyto ptipravky zvysuji riziko vyskytu nezadoucich u¢inku.

- Antibiotikum linezolid.
- Lithium (uzivané k 1é¢b¢ bipolarni afektivni poruchy) a tryptofan.

- Imipramin a desipramin (uzivané k 1écbé deprese).
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- Sumatriptan a podobné piipravky (uzivané k 1é¢bé migrény), tramadol (uzivany k potlaceni
silné bolesti) a buprenorfin (k 1écbé silné bolesti nebo zavislosti na opioidech). Tyto ptipravky
zvySuji riziko vyskytu nezadoucich ucinkd.

- Cimetidin, lansoprazol a omeprazol (uzivané k 1écbé zaludecCnich viedl), flukonazol
(pouzivany k 1écbé plisiiovych infekci), fluvoxamin (antidepresivum) a tiklopidin (uzivany ke
snizeni rizika vyskytu mozkové mrtvice). Tyto pripravky mohou zvysit hladinu escitalopramu
v krvi.

- Ttezalka teckovanéa (Hypericum perforatum) — rostlinny ptipravek uzivany k 1écbé deprese.

- Kiyselina acetylsalicylova a nesteroidni protizanétlivé pripravky (pfipravky uzivané k tlumeni
bolesti nebo fedéni krve, tzv. antikoagulancia). Tyto piipravky mohou zvysit sklon ke
krvéaceni.

- Warfarin, dipyridamol a fenprokumon (pfipravky uzivané k fedéni krve, tzv. antikoagulancia).
Vas lékatr pravdépodobné provede pii zahdjeni a ukonceni 1é¢by ptipravkem Escitalopram
Neuraxpharm kontrolu srazlivosti krve, aby se ujistil, ze stale uzivate pfiméfenou davku
pfipravka proti srazeni krve.

- Meflochin (uzivany k 1é¢b& malarie), bupropion (uzivany k 1é¢b¢ deprese) a tramadol (uzivany
k potlacenti silné bolesti) kvtili moznému riziku snizeni prahu pro vznik zachvati.

- Neuroleptika (ptipravky k 1écbé schizofrenie, psychdzy) a antidepresiva (tricyklicka
antidepresiva a SSRI) kviili moznému riziku snizeni prahu pro vznik zachvatu.

- Flekainid, propafenon a metoprolol (uzivané k 1é¢b¢ kardiovaskularnich chorob), klomipramin
a nortriptylin (antidepresiva) a risperidon, thioridazin a haloperidol (antipsychotika). Mtze byt
zapotiebi upravit davku ptipravku Escitalopram Neuraxpharm.

- Pripravky, které snizuji hladinu drasliku nebo hoi¢iku v krvi, za téchto podminek zvysuji
riziko Zivot ohrozujicich poruch srde¢niho rytmu.

Neuzivejte ptipravek Escitalopram Neuraxpharm, pokud uzivate léky na poruchu srde¢niho rytmu
nebo 1éky, které mohou srdec¢ni rytmus ovlivnit, napt. antiarytmika tfidy IA a III, antipsychotika (napft.
fenothiazinové derivaty, pimozid, haloperidol), tricyklicka antidepresiva, nékteré antimikrobialni latky
(napt. sparfloxacin, moxifloxacin, nitrozilni erythromycin, pentamidin, antimalarika, zejména
halofantrin), né€ktera antihistaminika (astemizol, mizolastin).

Mate-li jakékoli dals$i otazky, porad’te se se svym lékafem.

Pripravek Escitalopram Neuraxpharm s jidlem, pitim a alkoholem

Escitalopram Neuraxpharm muze byt uzivan spoleéné s jidlem nebo nala¢no (viz bod 3 “Jak se
Escitalopram Neuraxpharm uziva”).

Stejné jako pii uzivani jinych ptipravki, nedoporucuje se pozivat alkohol béhem 1écby piipravkem
Escitalopram Neuraxpharm, i kdyz se nepfedpoklada jejich vzajemna interakce.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem dfive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

Pokud jste uzivala Escitalopram Neuraxpharm béhem posledniho trimestru t€hotenstvi, je tieba védet,
ze se u VasSeho novorozence mohou vyskytnout nésledujici pfiznaky: obtizné¢ dychani, namodralé
zabarveni klize, zachvaty, zmény télesné teploty, obtize s pfijmem potravy, zvraceni, nizka hladina
cukru v krvi, svalova ztuhlost nebo ochablost, zesileni reflext, ties, nervozita, podrazdénost, letargie,
neutisitelny plac, spavost a obtize se spankem. Pokud se u Vaseho novorozence vyskytne kterykoli z
téchto priznakl, neprodlené vyhledejte Vaseho lékare.
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Ubezpecte se, ze Vas gynekolog (popf. 1 porodni asistentka) vi, Ze uzivate Escitalopram Neuraxpharm.
Uzivani latek podobnych pfipravku Escitalopram Neuraxpharm béhem téhotenstvi, zvlasté v
poslednich 3 mésicich, mtze u déti zvysit riziko vyskytu zavazného zdravotniho stavu, tzv. perzistujici
plicni hypertenze novorozencti (PPHN), ktery se projevuje zrychlenym dychanim a promodranim.
Tyto ptiznaky se obvykle projevi béhem prvnich 24 hodin po porodu. Pokud tyto pfiznaky zpozorujete
u svého ditéte, okamzité kontaktujte détského lékaie.

Jestlize uzivate pripravek Escitalopram Neuraxpharm koncem téhotenstvi, mlzete byt vystavena
zvySenému riziku silného vaginalniho krvaceni kratce po porodu, zejména jestlize mate poruchy
krvaceni v anamnéze. Je tieba, aby V&S gynekolog nebo porodni asistentka védeli, ze uzivate
ptipravek Escitalopram Neuraxpharm, aby Vam mohli poradit.

Pokud je Escitalopram Neuraxpharm uzivan béhem téhotenstvi, nesmi byt nikdy nahle vysazen.
Predpoklada se, Ze se escitalopram vylucuje do materského mléka.

Ve studiich na zvitatech bylo prokazano, Ze citalopram, 1€k 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

Dokud nebudete védét, jak na Vas Escitalopram Neuraxpharm plsobi, nedoporucuje se fidit dopravni
prostfedky a obsluhovat stroje.

Pripravek Escitalopram Neuraxpharm obsahuje sodik

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je v
podstate ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Escitalopram Neuraxpharm uziva

Vzdy uzivejte Escitalopram Neuraxpharm piesné dle pokynti svého 1ékafe nebo 1ékdrnika. Pokud si
nejste jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Dospéli
Deprese

Obvykla doporucena davka ptipravku Escitalopram Neuraxpharm je 10 mg v jedné denni dévce. Vas
1ékar muze tuto davku zvysit na maximalné 20 mg denne.

Panicka porucha

Uvodni davka piipravku Escitalopram Neuraxpharm je 5 mg v jedné denni davce béhem prvniho
tydne 1écby. Nasledné se davka zvySuje na 10 mg denné. Vas lékai mize davku zvysit na maximalné
20 mg denné.

Socialni uizkostna porucha

Obvykla doporucena davka ptipravku Escitalopram Neuraxpharm je 10 mg v jedné denni dévce. Vas
1ékaf miize v zavislosti na Vasi reakci na 1é¢ivo davku snizit na 5 mg denné€ nebo zvysit na maximalné
20 mg denné.

Generalizovand uzkostna porucha

Obvykla doporucena davka pripravku Escitalopram Neuraxpharm je 10 mg v jedné denni davce. Vas
l1ékat Vam muze davku zvysit na maximalné 20 mg denné.

Obsedantné kompulzivni porucha
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Obvykla doporucena davka pripravku Escitalopram Neuraxpharm je 10 mg v jedné denni davce. Vas
1ékat muze davku zvysit na maximalné 20 mg denng.

Starsi pacienti (nad 65 let)

Obvykla tivodni doporucena davka ptipravku Escitalopram Neuraxpharm je 5 mg v jedné denni davce.
Vs lékat mize davku zvysit az na 10 mg denné.

Deéti a dospivajici (do 18 let)

Escitalopram Neuraxpharm nema byt bézné uzivan k 1é¢b¢ déti a mladistvych. Vice informaci viz bod
2 “Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete Escitalopram Neuraxpharm uzivat”.

Escitalopram Neuraxpharm muzete uzivat s jidlem nebo nalac¢no. Tablety polknéte a zapijte vodou.
Tablety nezvykejte, protoze chutnaji hotce.

Pokud je to nezbytné, tablety je mozno délit. Tabletu nejprve polozte na rovnou plochu pulici ryhou
nahoru. Poté tabletu rozpulte tlakem ukazovackii na oba konce tablety, smérem k podlozce, viz
obrazek.

Délka 16¢by

Muze trvat n€kolik tydnii, nez se zacnete citit 1épe. PokraCujte v uzivani ptipravku Escitalopram
Neuraxpharm, i kdyZ potrva né¢jakou dobu, nez se Vas zdravotni stav zlepsi.

Nikdy neméiite davku bez védomi svého 1ékate.

Pokracujte v uzivani pripravku Escitalopram Neuraxpharm presné podle pokynd Vaseho lékatre. Pokud
byste 1é¢bu ukoncil/a piili§ brzy, muze dojit k navratu priznakd Vaseho onemocnéni. Lécba by méla
trvat nejméné 6 mesicu poté, kdy se jiz citite dobfe.

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

Pokud jste uzil(a) vice ptipravku Escitalopram Neuraxpharm nez jste m¢l(a), vyhledejte okamzité
sveho lékafe nebo navstivte nejblizs§i pohotovost. Uciiite tak i v pfipadé, kdyz nebudete pocitovat
zadné priznaky nebo potize. Pfiznaky ptfedavkovani mohou byt: zavraté, tfes, agitovanost (pohybovy
neklid), kieCe, kdma (bezvédomi), nevolnost, zvraceni, zména srde¢niho rytmu, pokles krevniho tlaku
a zmény rovnovahy télnich tekutin/soli. Krabi¢ku/obal pripravku Escitalopram Neuraxpharm vezméte
do nemocnice nebo k 1ékafi s sebou.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit Escitalopram Neuraxpharm

Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Jestlize jste zapomnél(a) uzit
predepsanou davku a vzpomenete si jesté¢ pred spanim, ihned davku uzijte. Dalsi den uzijte davku v
obvyklou dobu. Pokud si vzpomenete v noci nebo béhem dalsiho dne, vynechanou davku nenahrazujte
a dalsi davku uZzijte v obvyklou dobu.

JestliZe jste prestal(a) uzivat Escitalopram Neuraxpharm
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Neukoncujte 1é¢bu pripravkem Escitalopram Neuraxpharm, aniz by Vam to fekl Vas 1ékar. Pokud
ukoncite 1écebnou karu, doporucuje se vysazovat Escitalopram Neuraxpharm postupnym snizovanim
davky v obdobi n¢kolika tydni.

Pokud prestanete Escitalopram Neuraxpharm uzivat, obzvlasté pokud je preruseni 1é¢by nahlé, mohou
se u Vas vyskytnout ptiznaky z vysazeni. Tyto pfiznaky jsou bézné pii ukoncovani 1écby piipravkem
Escitalopram Neuraxpharm. Riziko je vyssi, pokud 1écba ptipravkem Escitalopram Neuraxpharm byla
dlouhodobé, uzivana davka vysoka nebo probéhlo vysazeni prili§ rychle. U vétSiny pacientil jsou tyto
pfiznaky mirné a spontanné odezni béhem dvou tydna.
U nékterych pacienti v§ak mohou byt tézké nebo trvat delsi dobu (2-3 mésice nebo déle). Pokud se u
Vas vyskytnou tézké ptiznaky z vysazeni po ukonceni 1é¢by piipravkem Escitalopram Neuraxpharm,
informujte svého lékate. V4§ 1ékai Vam muze doporucit zacit tablety opét uzivat a poté je vysazovat
mnohem pomaleji.

Ptiznaky z vysazeni jsou: zavrat' (nestabilita nebo neschopnost udrzet rovnovahu), pocity brnéni
(mravenceni), pocity paleni a (méné cCasto) pocity elektrickych vyboji, které se mohou objevit i v
hlavé, poruchy spanku (zivé sny, no¢ni miry, neschopnost usnout), pocity uzkosti, bolesti hlavy,
nevolnost, poceni (v€etné no¢niho poceni), pocity neklidu nebo agitovanosti (pohybovy neklid), ties
(chvéni), pocity zmatenosti nebo dezorientovanosti, emocni nestabilita nebo podrazdénost, prijem
(tidka stolice), zrakové poruchy, buseni srdce (palpitace).

Mate-li jakékoli dals$i otazky tykajici se uzivani tohoto ptfipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
1ékarnika nebo zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci ucinky
Podobn¢ jako vSechny léky mulze mit i tento pfipravek nezadouci Uc¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nezéadouci ucinky zpravidla odezni béhem nékolika tydnti 1é¢by. Mnohé nezadouci ucinky mohou byt
také projevem nemoci samotné a v takovém piipad€ postupné vymizi, jakmile se zacnete citit [épe.

Pokud se u Vas vyskytne néktery z nasledujicich priznaki, vyhledejte ihned svého l1ékai‘e nebo
navStivte nemocnici:

Méné Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientd):

- neobvyklé krvaceni, véetné krvaceni do traviciho traktu

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacienti):

- otok kuze, jazyka, rti, hltanu nebo obliCeje, koptivka nebo obtizné dychani nebo polykani
(vazna alergicka reakce)

- vysoka horecka, agitovanost, zmatenost, ties a nahlé svalové zaskuby, muze se jednat o
priznaky vzacného serotoninového syndromu

Neni znamo (frekvenci z dostupnych udaja nelze urdit):

- obtizné moceni
- zachvaty (ktece), viz také bod 2 ,,Upozornéni a opatieni”

- zIuté zabarveni klize a bélma oci, které miize byt znamkou poruchy funkce jater/hepatitidy
(zanét jater)

- rychly, nepravidelny srdecni tep a mdloby, které mohou byt ptiznaky zivot ohrozujiciho stavu
znamého jako torsade de pointes

- myslenky na sebeposkozeni nebo sebevrazdu, viz také bod 2 ,,Upozornéni a opatieni”

Kromé téchto neziadoucich ucinku byly hldaSeny nasledujici nezZadouci ticinky:
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Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 pacienta z 10):

- nevolnost (nauzea)
- bolest hlavy

Casté (mohou postihnout az 1 pacienta z 10):

- pocit ucpaného nosu nebo vodnata ryma (sinusitida)

- snizena nebo zvysena chut k jidlu

- uzkost, neklid, abnormalni sny, obtizné usinani, pocity ospalosti, zavrate, zivani, tfes, pichavé
pocity v kiizi

- prijem, zacpa, zvraceni, sucho v tstech

- zvySené poceni

- bolest svalti a kloubti (artralgie a myalgie)

- sexualni poruchy (opozdéna ejakulace, poruchy erekce, pokles libida a u Zen obtizné
dosahovani orgasmu)

- Unava, horecka

zvySeni télesné hmotnosti

Méné Casté (mohou postihnout az 1 pacienta ze 100):

- koptivka, vyrazka, svédéni (pruritus)

- skiipani zubi, agitovanost (pohybovy neklid), nervozita, zdchvaty paniky, stavy zmatenosti
- poruchy spanku, poruchy chuti, mdloby (synkopa)

- rozsifeni zornic (mydriaza), zrakové poruchy, zvonéni v usich (tinitus)

- vypadavani vlast

- nadmérné menstruacni krvaceni

- nepravidelny menstruacni cyklus

- pokles telesné hmotnosti

- rychly srde¢ni tep

- otoky rukou a nohou

- krvaceni z nosu

Vzacné (mohou postihnout az 1 pacienta z 1 000):

- agresivita, odosobnéni, halucinace

- pomaly srde¢ni rytmus

Neni zndmo (frekvenci z dostupnych udaju nelze uréit):

- snizena hladina sodiku v krvi (pfiznaky jsou pocity nevolnosti a nepohody (necitite se dobfe),
svalova slabost nebo zmatenost)

- zavraté pfi rychlém vstavani v disledku poklesu krevniho tlaku (ortostaticka hypotenze)

- odchylky v jaternich testech (zvySeni jaternich enzymu v krvi)
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- poruchy hybnosti (mimovolni pohyby svalt)

- Dbolestiva erekce (priapismus)

- znamky abnormalniho krvaceni, napt. krvaceni do ktize a sliznic (ekchymoéza)
- nahly otok kiize nebo sliznic (angioedém)

- zvySené vylucovani hormonu nazyvaného ADH, majici za nésledek zadrzovani vody v téle a
fedéni krve, snizeni mnozstvi sodiku (nepfiméiena sekrece ADH)

- tvorba mléka u muzl a u Zen, které nekoji
- manie
- upacienti uzivajicich tento typ antidepresiv byl pozorovan zvyseny vyskyt zlomenin kosti

- zména srde¢niho rytmu (nazyvand ,prodlouzeni QT intervalu“, pozorovand na EKG,
elektrickém zaznamu srde¢ni ¢innosti)

- silné vaginalni krvaceni kratce po porodu (poporodni krvaceni), vice informaci viz
,,T€hotenstvi® v bodé 2

Nékteré dalsi nezadouci ucinky byly pozorovany pii 1€cbé ptipravky, které plsobi podobné jako
escitalopram (1é¢iva latka pripravku Escitalopram Neuraxpharm):

- motoricky neklid (akatizie)

- ztrata chuti k jidlu

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn€ postupujte v pripadé jakychkoli nezaddoucich tcinki, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Nezadouci u¢inky muiZzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinki mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Escitalopram Neuraxpharm uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce nebo na Stitku za
oznacenim “EXP”. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pfi teploté do 25°C.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Escitalopram Neuraxpharm obsahuje

Lécivou latkou je escitalopram. Jedna potahovana tableta obsahuje 10 mg escitalopramu ve formé
escitalopram-oxalatu.
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Pomocnymi latkami jsou:

Jadro: mikrokrystalicka celul6za, sodn4 stil kroskarmeldzy, koloidni bezvody oxid kfemicity, mastek a
magnesium-stearat.

Potahova vrstva: hypromeldza, oxid titanicity (E 171) a makrogol

Jak pripravek Escitalopram Neuraxpharm vypada a co obsahuje toto baleni

Escitalopram Neuraxpharm 10 mg potahované tablety jsou eliptické, bilé, konvexni (vypuklé) tablety
s palici ryhou na obou stranach. Tablety 1ze délit na dve stejné davky.

Velikost baleni
30, 60, 90 potahovanych tablet

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni

Drzitel rozhodnuti o registraci

Neuraxpharm Bohemia s.r.0.

nameésti Republiky 1078/1, 110 00 Praha 1 — Nové Mésto
Ceska republika

Vyrobce
Atlantic Pharma — Produ¢des Farmacéuticas, S.A.
Rua da Tapada Grande, n.° 2; Abrunheira, 2710-089 Sintra, Portugalsko

SVUS Pharma a.s. 5
Smetanovo nabtezi 1238/20a, 500 02 Hradec Kralové, Ceska Republika

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:
Ceska republika: Escitalopram Neuraxpharm

Slovenska republika: Escitalopram Neuraxpharm 10 mg

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 14. 4. 2024.
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