CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Pramogen, 5 mg, tabletki powlekane
Pramogen, 10 mg, tabletki powlekane
Pramogen, 15 mg, tabletki powlekane
Pramogen, 20 mg, tabletki powlekane
(Escitalopram)

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

Pramogen, 5 mg, tabletki powlekane: zHa tabletka zawiera 5 mg escytalopramu (w postaci
szczawianu)

Pramogen, 10 mg, tabletki powlekanezHa tabletka zawiera 10 mg escytalopramu (w postaci
szczawianu)

Pramogen, 15 mg, tabletki powlekanezHa tabletka zawiera 15 mg escytalopramu (w postaci
szczawianu)

Pramogen, 20 mg, tabletki powlekanezHa tabletka zawiera 20 mg escytalopramu (w postaci
szczawianu)

(w dalszej czsci charakterystyki produktu leczniczego dtame jako tabletki escytalopramu)

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu:

Tabletka powlekana 5 mg zawiera 0,4 mg laktozy ¢ataci laktozy jednowodnej)
Tabletka powlekana 10 mg zawiera 0,7 mg laktozyp@ataci laktozy jednowodnej)
Tabletka powlekana 15 mg zawiera 1,1 mg laktozyp@staci laktozy jednowodnej)
Tabletka powlekana 20 mg zawiera 1,5 mg laktozyp@ataci laktozy jednowodnej)

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana.
Pramogen, 5 mg, tabletki powlekane: qgte, biate tabletki powlekane z oznaczeniem ,E(Q&”
jednej stronie i ,G” po drugiej stronie.

Pramogen, 10 mg, tabletki powlekane: padky biate tabletki powlekane z linpodziatu, z
oznaczeniem ,EC 10” po jednej stronie i ,G” po girj stronie.

Tabletlke mazna podziek na dawki.

Pramogen, 15 mg, tabletki powlekane: padky biate tabletki powlekane z linpodziatu, z
oznaczeniem ,EC 15" po jednej stronie i ,G” po girj stronie.

Tabletlke mazna podziekk na dawki.

Pramogen, 20 mg, tabletki powlekane: padky biate tabletki powlekane z linpodziatu, z
oznaczeniem ,EC 20" po jednej stronie i ,G” po girj stronie.

Tabletlke mazna podziekk na dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania
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Leczenie daych epizodow depresyjnych.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie
Nie wykazano bezpiecastwa stosowania dawek dobowych wyrgeyzh powyej 20 mg.

Duze epizody depresyjne
Zwykta dawka to 10 mg raz na dptW zalenosci od indywidualnej reakcji pacjenta, dayuozna
zwiekszye maksymalnie do 20 mg na dpb

Dziatanie przeciwdepresyjne uzyskuje sazwyczaj po 2-4 tygodniach stosowania prepaRudu.
ustpieniu objawoéw, leczenie nalg kontynuowa przez co najmniej 6 miegly aby uzyska
utrwalenie sj odpowiedzi na leczenie.

Pacjenci w podesztym wieku (>65 lat)

Dawka pocatkowa wynosi 5 mg raz na debW zalenosci od indywidualnej odpowiedzi pacjenta,
dawke mazna zwikszy¢ do maksimum 10 mg na defpatrz punkt 5.2).

Nie badano skutecziad stosowania escytalopramu w fobii spoteczneja@bos podesziym wieku.

Dzieci i mtodzie
Escytalopram nie powinien bytosowany w leczeniu dzieci i mtodzyew wieku ponkej 18 lat (patrz
punkt 4.4).

Zaburzenia czynisai nerek

U pacjentéw z tagodnym lub umiarkowanym zaburzenieymndci nerek nie jest konieczna
modyfikacja dawki. Zalecagizachowanie ostemaosci u pacjentéw z ekim zaburzeniem czynioi
nerek (Cleg ponizej 30 ml/min) (patrz punkt 5.2).

Zaburzenia czyniai wgtroby

W pierwszych dwoch tygodniach leczenia zaleeasgisowanie pogtkowej dawki 5 mg na dabu
pacjentow z tagodnym lub umiarkowanym zaburzenieymasci watroby. W zaleénosci od
indywidualnej reakcji pacjenta dawknazna zwikszy¢ do 10 mg na dab U pacjentéw z ezkim
zaburzeniem czynioi watroby zaleca gizachowanie wyjtkowej ostranosci, rowniez podczas
dostosowywania dawki (patrz punkt 5.2).

Osoby wolno metabolizyge leki przy udziale izoenzymu CYP2C19

dla pacjentow, o ktérych wiadomze wolno metabolizajleki z udziatem izoenzymu CYP2C19,
zaleca si dawke poczitkows 5 mg na dobw pierwszych dwoch tygodniach leczenia. W zatéci
od indywidualnej reakcji pacjenta daginozna zwekszy do 10 mg na dap(patrz punkt 5.2).

Reakcje odstawienne obserwowane po ized@niu leczenia

Nalezy unika® nagtego odstawienia preparatu. Podczaskenia leczenia preparatem Pramogen
dawke nalezy stopniowo zmniejszaprzez okres przynajmniej 1-2 tygodni aby unikwystpienia
objawow odstawiennych (patrz punkty 4.4 i 4.8). ¥eypadku wysfpienia objawow nietolerowanych
przez pacjenta,golacych nastpstwem zmniejszania dawki lub odstawienia preparsdlery

rozwazy¢ wznowienie stosowania poprzednio przepisanej daM&stpnie lekarz mge kontynuowé
zmniejszanie dawki bardziej stopniowo.
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Sposo6b podawania
Pramogen, tabletki podaje;si pojedynczej dawce dobowej i teoby¢ przyjmowany z jedzeniem
lub bez.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na escytalopram lub na kadolwiek substangjpomocnica wymieniory w punkcie
6.1.

Jednoczesne leczenie z nieselektywnymi, nieodwrgealinhibitorami monoaminooksydazy (MAO)
jest przeciwwskazane z uwagi na ryzyko wpgnia zespotu serotoninowego, charakteryzego s
pobudzeniem, deniem, hiperternaiitp. (patrz punkt 4.5).

Polczenie escytalopramuadwracalnymiinhibitorami MAO-A (np. moklobemid) lubdwracalnym
nieselektywnyrmhibitorem MAO linezolidem jest przeciwwskazanawagi na ryzyko wysgpienia
zespotu serotoninowego (patrz punkt 4.5).

Escytalopram jest przeciwwskazany u pacjentowweestizonym wydhieniem odsipu QT lub
wrodzonym zespotem wydionego odsipu QT.

Stosowanie escytalopramu jednagie z produktami leczniczymi meggymi wpltyw na wydhienie
odstpu QT jest przeciwwskazane.

4.4 Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Wymienione poniej specjalne ostrzenia isrodki ostr@anosci dotyczice stosowania odnagsigc do
grupy selektywnych inhibitorow wychwytu zwrotnegeratoniny (SSRI).

Stosowanie u dzieci i mtodzyew wieku poriej 18 lat

Pramogen nie powinien bygtosowany w leczeniu dzieci i mtodzyew wieku poniej 18 lat. W toku
préb klinicznych zachowania samobdjcze (préby sajjuaie oraz m§li samobdjcze) a tale wrogdé
(szczegolnie agresjzachowania buntownicze i przejawy gniewu) obseramo czsciej u dzieci i
mitodziery leczonych preparatami przeciwdepresyjnynaiungrupy, ktérej podawano placeboslie
jednak zostanie pogip decyzja o leczeniu, w oparciu o ista@jpotrzelg kliniczng, pacjent powinien
by¢ uwaznie obserwowany podgtem wystpienia objawéw samobdjczych. Ponadto, brak jest
diugoterminowych danych dotygzych bezpieczestwa stosowania u dzieci i mtodzjedotyczcych
wzrostu, dojrzewania oraz rozwoju poznawczego abebdralnego.

Lek paradoksalny

U niektdrych pacjentow z zaburzenieghdwym z napadameku w pocatkowym okresie leczenia
srodkami przeciwdepresyjnymi me nasipi¢ nasilenie objawowekowych. Ta paradoksalna reakcja
zazwyczaj usipuje w cagu dwoch tygodni kontynuowanego leczenia. Zalegatsisowanie matej
dawki pocatkowej w celu zmniejszenia prawdopodatsva wysgpienia standéwegkowych (patrz
punkt 4.2).

Napady drgawkowe

Stosowanie escytalopramu najlerzerwd, jezeli u pacjenta wysgpia drgawki po raz pierwszy lub
jezeli nasgpi wzrost czstasci wystepowania napadéw drgawkowych (u pacjentéw ze staied
wczesniej padaczk). U pacjentow z niestabdrpadaczi nalezy unika stosowania preparatow z
grupy SSRI, a pacjenci z kontrolovegpadaczk powinni pozostawapodscista kontrok.

Mania

Nalezy zachowa ostraznos¢ podczas stosowania preparatéw z grupy SSRI umdeyez mari lub
hipomanj w wywiadzie. Preparaty z grupy SSRI ngl@dstawé u kazdego pacjenta, u ktérego
wystapi faza maniakalna.
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Cukrzyca

U chorych na cukrzycleczeniesrodkami z grupy SSRI nie wptywa na kontrolowane uprzednio
stezenie glukozy we krwi (hipoglikemia lub hiperglikemi Maze to wymagé zmiany dawkowania
insuliny oraz (lub) doustnych preparatow o dzialdnipoglikemizujcym.

Samobojstwo/ ndlf samobdjcze

Depresja wize skt ze zwekszonym ryzykiem wygpowania myli samobdjczych,
samookaleczei samobojstwa (zdaraezwigzanych z samobdjstwem. Ryzyko takie
utrzymuje s az do momentu uzyskania istotnej remisji. W gzkiu z tym,ze pierwsze
tygodnie leczenia a nawet dazy okres terapii me nie przynié znacacej poprawy,
pacjenci musgby¢ starannie monitorowanizalo czasu uzyskania poprawy. Ogoélne
daoswiadczenie kliniczne wskazujge ryzyko samobdjstwa me st zwickszy¢ w
pierwszym okresie zdrowienia.

Inne zaburzenia psychiczne, w leczeniu ktérychugtose escytalopram, rowniemog
wigzat sie ze zwekszonym ryzykiem zachouiazwigzanych z samobéjstwem. Poza tym
zaburzenia te magvspotistni€ depresj endogeng. Dlatego w leczeniu chorych z
innymi zaburzeniami psychiatrycznymi nafezachowa taka samy ostraznosé, jak w
czasie leczenia chorych z depgespdogena

Wiadomo,ze pacjenci ze zdarzeniami zwanymi z samobojstwem w wywiadzie
chorobowym oraz pacjenci wykazay znacznie nasilone wyolienia samobdjcze przed
rozpoczciem leczeniagbardziej zagrgeni myslami i prébami samobdjczymi i powinni
by¢ doktadnie nadzorowani w trakcie leczenia.

Meta-analiza badaklinicznych z grup kontrolmg placebo lekow przeciwdepresyjnych u dorostych
pacjentow z chorobami psychicznymi wykazaty ggzone ryzyko zachowissamobojczych przy
stosowaniu lekéw przeciwdepresyjnych w poréwnanplezebo u pacjentéw pamj 25 rokuzycia.
Leczenie farmakologiczne powinnodgrowadzone poécistym nadzorem pacjentéw, zwtaszcza
tych z grupy wysokiego ryzyka i szczegoélnie we vergen okresie leczenia oraz po zmianach dawek
preparatu. Naley zwrGcié szczegéla uwag; pacjentdw (oraz ich opiekunéw) na koniecgno
monitorowania wszelkich objawow pogorszenia kliniego, zachowalub mysli samobdjczych i
niezwyklych zmian zachowania oraz natychmiastowytétkt z lekarzem w razie wyglienia takich
objawow.

Akatyzja/ niepokdj psychoruchowy

Stosowanie lekoéw z grupy SSRI/SNRI (SNRI-Serotddarepinephrine Reuptake Inhibitors) #eo
wigzal si¢ z rozwojem akatyzji, charakteryaagj st nieprzyjemnie odczuwalnym stanem niepokoju
i potrzely poruszania i ktrym czsto towarzyszy niezdoldé siedzenia lub stania bez ruchu.
Najwicksze prawdopodobistwo wysapienia akatyzji istnieje w ggu kilku pierwszych tygodni
leczenia. U 0s0b, u ktorych pojagic takie objawy, zwikszanie dawki mie byt szkodliwe.

Hiponatremia

Hiponatremia jest zapewne wywotywana przez zesgf@rawidtowego wydzielania hormonu
antydiuretycznego (wazopresyny)-SIADH i na ogétpaje po odstawieniu preparatu. Nale
zachowa ostraznosé¢ u pacjentéw z grup ryzyka, tzn. os6b w podeszhyiekw, z marskécia watroby
lub jednoczénie leczonych lekami, ktére powodujiponatremy.

Krwotoki

Podczas stosowania preparatow z grupy SSRI infoanow krwawieniu w olgbie skory w postaci
wybroczyn i plamicy. U pacjentdéw leczonystodkami z grupy SSRI natg zachowa ostraznose,
zwtaszcza wtedy, fli rownoczeénie stosuje siu nich doustne leki przeciwzakprzepowe, leki
wplywajace na czynné ptytek krwi (np. atypowe leki przeciwpsychotycamm@az pochodne
fenotiazyny, wgkszas¢ trojpierscieniowych lekéw przeciwdepresyjnych, kwas acetgliaglowy i
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niesteroidowe leki przeciwzapalne, tyklopigyoraz dipyrydamol) oraz u pacjentdéw z rozpoznan
skaz krwotoczm,.

Leczenie elektrowsiggami
Doswiadczenia kliniczne dotygze réwnoczesnego stosowania lekow z grupy SSRkelda
elektrowstragsami g ograniczone, i dlatego zaleca sachowanie ostémosci.

Zespot serotoninowy

Zaleca s zachowanie ostimosci stosujc escytalopram w skojarzeniu z lekami o dziataniu
serotoninergicznym, takimi jak sumatryptan lub itryptany, tramadol i tryptofan. W rzadkich
przypadkach informowano o wysglieniu zespotu serotoninowego u pacjentow staseh
réwnoczeénie leki z grupy SSRI orazodki lecznicze o dziataniu serotoninergicznym.vietapienie
tego zespotu wskazuje jednoczesne wpishie takich objawéw, jak pobudzeniezenia mesniowe,
drgawki kloniczne mgsni i hipertermia. W razie wyspienia takiego zespotu objawow, lek z grupy
SSRI i lek o dziataniu serotoninergicznym rigl@atychmiast odstawioraz rozpocg leczenie
objawowe.

Dziurawiec zwyczajny

Stosowanie w skojarzeniu lekéw z grupy SSRI i prefiav ziotowych zawierggych dziurawiec
zwyczajny Hypericum perforatuinmoze doprowadzi do zwikszenia cgstasci wyskpowania
dzialaa niepazgdanych (patrz punkt 4.5).

Reakcje odstawienne obserwowane po zaprzestaieniec

Objawy odstawienne po przerwaniu leczeniazste, zwlaszcza §& odstawienie leku jest nagte
(patrz punkt 4.8). W badaniach klinicznych zdaraeriepgadane obserwowane po odstawieniu leku
wystgpity u okoto 25% leczonych escytalopramem i 15%gratéw przyjmujgcych placebo.

Ryzyko objawéw odstawiennych mmzalee¢ od wielu czynnikéw, takich jak czas trawania letdae
i dawka oraz szyblkg zmniejszania dawki. Najezciej zgtaszanymi reakcjama zawroty gtowy,
zaburzenia czuciowe ( w tym parestezje ixgrdae poraenia padem elektrycznym), zaburzenia snu (
w tym bezsenni i wyraziste sny), pobudzenie lub niepokdj, nudmnoraz (lub) wymioty, drenie,
spltanie, pocenie gj bole gtowy, biegunka, kotatanie serca, chwignemocjonalna, dédiwosé¢
oraz zaburzenia widzenia. Na og6t objawy tegntejjodne i umiarkowane nasilenie, ¢ho
niektérych pacjentow magoy¢ silnie wyraone.

Zazwyczaj objawy wyspuja w ciggu kilku pierwszych dni po odstawieniu preparatuédstniep
bardzo rzadkie doniesienia o takich objawach ugquadjv, ktorzy przypadkowo pomil dawke
preparatu. Na ogoét objawy te gstija samoistnie, zazwyczaj wagju 2 tygodni, chéu niektérych
0s6b mog utzymywa si¢ dtuzej (2-3 miesjcy lub diwzej). W przypadku odstawienia preparatu
zaleca sj zatem stopniowe zmniejszanie dawki escytolopramazpokres kilk tygodni lub miegty,
w zaleznosci od potrzeb pacjenta (patrz ,Reakcje odstawiatrs=rwowane po odstawieniu leku”,
punkt 4.2).

Choroba niedokrwienna serca
Ze wzgkdu na ograniczone éwiadczenie kliniczne zalecagstachowanie ostémosci w przypadku
pacjentow z chorapniedokrwienig serca (patrz punkt 5.3).

Wydtienie odstpu QT

Stwierdzonoze escytalopram powoduje zahe od dawki wydtzenie odsipu QT. W okresie
porejestracyjnym opisywano przypadki wyglmia odsipu QT i komorowych zaburagytmu serca,
w tym torsade de pointes, szczeg6lnie u kobiesdba hipokalemii u 0s6b z istnigicym wczéniej
wydtuzeniem odsfpu QT lub innymi chorobami serca (patrz punkty, 4.3, 4.8, 4.9 5.1).

Zaleca s} ostraznos¢ u pacjentéw z istotnbradykardi; lub u oséb po niedawno przebytym ostrym
zawale mg$nia serca lub z niewyréwnamiewydolndcia serca.
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Zaburzenia elektrolitowe, takie jak hipokalemidagdmagnezemia, zwkszaj ryzyko zigliwych
zaburzé rytmu serca i przed rozpagzem leczenia escytalopramem powinny Bikorygowane.

W przypadku leczenia pacjentdéw ze stabithoroly serca przed rozpogziem leczenia naky
rozwazy¢ kontrok EKG.

Je&li w czasie leczenia escytalopramem vgpgt objawy zaburze rytmu serca leczenie nale
przerwa i wykona badanie EKG.

Laktoza

Produkt zawiera lakt@z Pacjenci z rzadko wygiujaca dziedziczi nietolerancj galaktozy, zespotem
zlego wchianiania glukozy-galaktozy lub z niedoodaktazy typu Lappa nie powinni stosaweago
preparatu.

Jaskraz zamkeiym katem przegczania

SSRI w tym escitalopram me mie wptyw na wielkaé¢ zrenicy, w wyniku jej rozszerzenia Efekt
rozszerzajcy zrenic; moze zmniejszy kat oka, powodujc zwickszenie dnienia
wewngtrzgatkowego i jaskrz zamkngtym katem przegczania, szczegolnie u pacjentéw
predysponowanych. Escitalopram powinieid bjosowany z ostémoscig u pacjentow z jaskrz
zamknetym katem przegczania lub choragych na jasks.

4. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakgcji

Interakcje farmakodynamiczne
Pokczenia przeciwwskazane

Nieselektywne, nieodwracalne inhibitory MAOI

U pacjentow leczonyctrodkiem z grupy SSRI w skojarzeniu z niesleketywnpreodwracalnym
inhibitorem monoaminooksydazy (MAOI) oraz u pacfamt ktérzy niedawno przerwali leczenie
srodkiem z grupy SSRI i rozpoglz leczenie inhibitorem MAOI donoszono o wypteniu ckzkich
reakcji (patrz punkt 4.3). W niektdrych przypadkacpacjentow wyapit zespot serotoninowy (patrz
punkt 4.8).

Przeciwskazane jest stosowanie escytalopramu vaigearjiu z nieslelektywnymi, nieodwracalnymi
inhibitorami MAOI. Stosowanie escytalopramuinea rozpocg¢ 14 dni po zaprzestaniu stosowania
nieodwracalnego inhibitora MAOI. Mdzy odstawieniem escytalopramu a rozgeoezm leczenia
nieselektywnym inhibitorem MAO natg zachow& co najmniej 7-dniow przerw.

Odwracalny, selektywny inhibitor MAO-A (moklobemid)

Ze wzgkdu na zagrgenie wysipieniem zespotu serotoninowego nie jest zalecarsosianie
escytalopramu w skojarzeniu z inhibitorem MAO-Atfggounkt 4.3). Jdi takie leczenie skojarzone
jest konieczne, natg je rozpoca¢ podajc minimalry zalecag dawlke, a pacjent powinien
pozostawé pod stad kontroh kliniczna.

Odwracalny, nieselektywny inhibitor MAO (linezolid)

Antybiotyk linezolid jest odwracalnym nieselektywmyinhibitorem MAO i nie powinno sigo
podaw& pacjentom leczonym escytalopramengliiaekie skojarzenie jest konieczne, nglgpodawa
minimalrg dawle | wprowadzé $cista medyczr obserwag (patrz punkt 4.3).

Nieodwracalny,selektywny inhibitor MAO-B (seled)in

Podczas stosowania escytalopramu w skojarzenilegilies (nieodwracalny inhibitor MAO-B),

nalezy zachowad ostraznos¢ ze wzgbdu na zagrzenie wysipieniem zespotu serotoninowego.
Stosowanie selegiliny w dawkach do 10 mg naedelskojarzeniu z racemicznym cytalopramem byto
bezpieczne.

6/17



Wydhgenie odstpu QT

Nie prowadzono farmakokinetycznych i farmakodynamyech bada escitalopramu stosowanego
tacznie z innymi produktami leczniczymi mgrymi wydtwzaé odsep QT. Nie mana wykluczy
addycyjnego dziatania escitalopramu i takich pradwieczniczych. W zwizku z tym jednoczesne
stosowanie escitalopramu i lekéw, ktore wyglyg odstp QT, takich jak leki antyarytmiczne klasy IA
i 11, leki przeciwpsychotyczne (np. pochodne faanyny, pimozyd, haloperydol), trojpigieniowe

leki przeciwdepresyjne, niektére leki przeciw drobstrojom (np., sparfloksacyna, moksyfloksacyna,
erytromycyna i.v., pentamidyna, leki przeciwmalamye, szczegdlnie halofantryna), niektore leki
przeciwhistaminowe (astemizol, mizolastyna), jegepiwwskazane.

Leczenie skojarzone wymageg zachowanigrodkéw ostranaosci

Leki o dziataniu serotoninergicznym
Podawane w skojarzeniu z preparatami o dzialanet@sinergicznym (np. tramadol, sumatryptan
oraz inne tryptany) m@ doprowadzi do zespotu serotoninowedo.

Leki obntajgce prog drgawkowy

Leki z grupy SSRI magobniza¢ prog drgawkowy. Zalecagszachowanie ostémosci podczas
stosowania w skojarzeniu z innymi lekami, ktére mobniza¢ prég drgawkowy [np. lekami
przeciwdrepresyjnymi (lekami tréjpi@ieniowymi, lekami z grupy SSRI), lekami neurolegyrymi
(pochodnymi fenotiazyny, pochodnymi trioksantemo¢hodnymi butyrofenonu), meflochin
bupropionem i tramadolem).

Lit, tryptofan

Informowano o nasileniu dziatania w przypadkaclsateania lekow z grupy SSRI w skojarzeniu z
litem lub tryptofanem. Z tego wzglu naley zachowa ostraznos¢ podejmugc skojarzone leczenie
srodkami z grupy SSRI oraz wymienionymi lekami.

Dziurawiec zwyczajny

Stosowanie w skojarzeniu lekéw z grupy SSRI i prefiav ziotowych zawierggych dziurawiec
zwyczajny (Hypericum perforatum) ra@ doprowad do zwikszenia cgstasci wyskpowania
dzialaa niepazgdanych (patrz punkt 4.4).

Krwotoki

Stosowanie escytalopramu w skojarzeniu z doustiskaimi przeciwzakrzepowymi me wptywa

na ich dziatanie. W czasie wprowadzania leczeragtalbbpramem lub jego odstawiania u pacjentow
leczonych doustnymi lekami przeciwzakrzepowymi salerowadzt doktadr kontrok parametréw
krzepngcia krwi (patrz punkt 4.4).

Jednoczesne stosowanie niesteroidowych lekow przapialnych (NLPZ) mee zwigksz& sktonng¢
krwawienia (patrz punkt 4.4).

Alkohol

Nie nalery oczekiwa interakcji farmakodynamicznych lub farmakokinetygeh escytalopramu z
alkoholem. Jednatde, podobnie jak w przypadku innych lekéw psychotrepch, rownoczesne
spazycie alkoholu nie jest zalecane.

Produkty lecznicze powodj hipokaliemg / hipomagnezemia

Nalezy zachowad ostraznos¢ w przypadku jednoczesnego stosowania produktézniezych
powodupcych hipokaliemi/hipomagnezerngj gdyz mogs one zweksza ryzyko zigliwych zaburzé
rytmu serca (patrz punkt 4.4).
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Interakcje farmakokinetyczne

Wptyw innych lekéw na wisciwosci farmakokinetyczne escytalopramu

Metabolizm escytalopramu zachodzi gtéwnie z udneizoenzymu CYP2C19. I1zoenzymy CYP3A4 i
CYP2D6 mog réwniez przyczyni& sie do metabolizowania escytalopramu, €momniejszym
stopniu. Wydaje gi ze metabolizm gtéwnego metabolitu S-DCT (demetylosgamescytalopramu)
jest czsciowo katalizowany przez CYP2D6.

Podawanie escytalopramu w skojarzeniu z 30 mg ceaepr raz na dab(inhibitor CYP2C9)
spowodowato umiarkowane (o okoto 50%) gkgizenie sizenia escytalopramu w 0soczu.

Podawanie escytalopramu w skojarzeniu z 400 mg tydyiey dwa razy na deb(umiarkowanie

silny inhibitor enzymow) spowodowato umiarkowaneof@to 70%) zwkszenie stzenia
escytalopramu w osoczu. Doradzana jest agtég podczas podawania escytalopramu w skojarzeniu
z cymetydyn. Moze by konieczne dostosowanie dawki.

Nalezy tym samym zachoweostraznoé¢ podczas stosowania w skojarzeniu z inhibitoramP2¥19
(np. omeprazolem, ezomeprazolem, fluwoksamenzoprazolem, tyklopidy) lub cymetydyn.
Konieczne mee by zmniejszenie dawki escytalopramu na podstawie kéymimonitorowania

dzialaa niepazgdanych podczas leczenia skojarzonego.

Wplyw escytalopramu na wdaiwosci farmakokinetyczne innych lekéw

Escytalopram jest inhibitorem izoenzymu CYP2D6 .e£al s zachowanie ostémosci podczas
podawania escytalopramu w skojarzeniu z lekamrekgmetabolizowane gtéwnie z udziatem tego
enzymu i maj maty wskanik terapeutyczny, np. flekainid, propafenon i npetdol (stosowane w
niewydolngci serca) lub niektore leki dziatgie na OUN, metabolizowane gtownie z udziatem
CYP2D6, np. leki przeciwdepresyjne, takie jak deaypina, klomipramina, nortryptylina lub leki
przeciwpsychotyczne, takie jak rysperydon, tioryaezi haloperydol. Mze by¢ konieczne
dostoswanie dawki.

Podawanie w skojarzeniu z dezypragiumb metoprololem spowodowato w obydwu przypadkach
dwukrotne zwgkszenie sfzenia w osoczu tych dwoch substratéw CYP2D6.

Badaniain vitro wykazaty,ze escytalopram me rownie wykazywa stabe dziatanie hamige na
izoenzym CYP2C19. Zalecazsiachowanie ostimosci podczas podawania w skojarzeniu lekéw
metabolizowanych z udziatem CYP2C19.

4.6 Wplyw na ptodnaé¢, cigze i laktacje

Cigza

Doskpne dane kliniczne dotygee stosowania escytalopramu w okresigyck ograniczone. W
badaniach nad toksycznym dziataniem escytalopraamozrodczéc, przeprowadzonych na
szczurach, zaobserwowano dziatanie toksyczne maeki ptod, ale nie stwierdzono zkszonej
czestasci wad wrodzonych (patrz punkt 5.3). Produktu Prgemptabletki nie nals stosowa w
okresie cizy, chybaze jest to bezwzgtnie konieczne oraz jedynie po doktadnym rozsveu
zagraen i korzysci.

Noworodki naleéy podd& obserwacji, j&li matka kontynuuje stosowanie produktu Pramogen w
pézniejszych stadiach giy, zwtaszcza w trzecim trymestrze. W okresigginalezy unikat nagtego
odstawiania preparatu.

Po stosowaniu przez matleku z grupy SSRI/SNRI w pgaiejszych stadiach gy, u noworodka
wystpi¢ mog nasgpujace objawy: zaburzenia oddechowe, sinica, bezdegady drgawek,
wahania cieptoty ciata, trudéa w karmieniu, wymioty, hipoglikemia, wznione napjcie
migsniowe, zmniejszone naggie misniowe, hiperrefleksja, denia, d¢aczka, draliwosé, letarg,
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ciagly ptacz, senn@ i trudnaci w zasypianiu. Objawy te madpy¢ wynikiem dziatania
serotoninergicznego lub reakcji odstawiennych. \&kezaici przypadkéw powiklania pojawiafsie
natychmiast lub wkrétce (< 24 h) po porodzie.

Dane epidemiologiczne sugesuie stosowanie SSRI (lekéw z grupy selektywnych
inhibitoréw zwrotnego wychwytu serotoniny) w czasigzy, zwtaszcza w pniejszych
miesbcach, mae podwysza ryzyko wystpienia naddnienia ptucnego u noworodkow
(PPHN). Obserwowane ryzyko dotyczy@dnio 5 przypadkoéw na 100Qy2i W populacji
0g0Inej wystpuje 1 do 2 przypadkéw PPHN na 100§¢ci

Karmienie piersy

Przypuszcza §j ze escytalopram wydzielacsiio mleka matki. Karmienie piegsnie jest zalecane w
trakcie leczenia.

Ptodnai¢

Dane dotycgce zwierat wskazug, ze cytalopram mize miec wplyw na jak& plemnikéw (patrz
punkt 5.3). Dane dotygze ludzi w przypadku niektérych lekéw z grupy SSRkazaty,ze wptyw
escytalopramu na jaké plemnikow jest odwracalny.

Nie zaobserwowano do tej pory wptywu na ptogno ludzi.

4.7 Wptw na zdolngé prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Wykazanoze escytalopram nie wplywa na zdodb@rowadzenia pojazdéw i obskigradzen
mechanicznych. jednak. Pacjentéw nahy ostrzec o maiwym ryzyku wptywu leku na ich zdolr$é
prowadzenia samochodu i obstugigdzer mechanicznych.

4.8 Dziatania niepazgdane

Dziatania niepgadane wysipuja najczsciej w pierwszym lub drugim tygodniu leczenia, h ic
nasilenie i cgstas¢ wystpowania na ogét ulegagmniejszeniu waz z kontynuadgczenia.

Tabelaryczne lista dziataniepazgdanych

Znane reakcje niepgdane na leki z grupy SSRI, zgtaszano rownigorzypadku stosowania
escytalopramu w kontrolowanych placebo badaniaictickhych lub jako zdarzenia spontaniczne po
wprowadzeniu leku do obrotu, przedstawiono penivediug klasyfikacji uktadéw nagdowych oraz
czestaici wyskepowania.

Dane o cezstdéci wystpowania pochodgz bada klinicznych, nie skorygowano ich z
uwzglednieniem stosowano placebo.¢Sws¢ wystepowania zdefiniowano jako: bardzoesio &

1/10), czsto & 1/100 do <1/10), niezbyt egto & 1/1, 000 do <1/100), rzadke (/10 000 do <1/
1000), bardzo rzadko (<1/10, 000) lulzstzs¢ nieznana (nie mi@ by¢ okreslona na podstawie
dostpnych danych).

Bardzo | Czsto Niezbyt Rzadko Bardzo Nie znana
czesto czesto rzadko

Zaburzenia Trombocytop

krwi i e-nia

uktadu

chtonnego

Zaburzenia Reakcja

uktadu anafilaktyczn

immunologi a
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cznego

Zaburzenia Nieprawidto
endokrynolo we
giczne wydzielanie
hormonu
antydiuretycz
nego
Zaburzenia Zmniejszenie | Zmniejszenie Hiponatre
metabolizmu taknienia, masy ciata mia,
i odzywiania zwigkszenie anorexia
taknienia,
zwigkszenie
masy ciata
Zaburzenia Niepokdj, Bruksizm, Agresja, Mania,
psychiczne niepokoj pobudzenie, | depersonalizal mysli
psychoruchowy| nerwowag¢, cja, omamy, samobojc
nieprawidiowe | napady zei
marzenia senne, panicznego zachowan
zmniejszenie I¢ku, stany ia
popedu splgtania samobojc
piciowego u ze)
kobiet i
mezczyzn, brak
orgazmu u
kobiel
Zaburzenia | Bol Bezsenng, Zaburzenia | Zespot Dyskinez
uktadu glowy | senndc, smaku, serotoninowy a,
nerwowego zawroty gtowy, | zaburzenia zaburzeni
parestezje, snhu, omdlenig a
drzenie ruchowe,
drgawki,
niepokoj
ruchowy/
akatyzj
Zaburzenie Rozszerzenie
oka zrenic,
zaburzenia
widzenia
Zaburzenie Szumy uszne
uchai
btednika
Zaburzenia Tachykardia | Bradykardia Wydtan
serca ie odcinka
QTw
EKG,
komorow
e
zaburzeni
a rytmu
w tym
typu
torsade de
pointe:
Zaburzenia Hipotonig
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naczyniowe ortostatyc
zna
Zaburzenia Zapalenie Krwawienie z
uktadu zatok, ziewanie| nosa
oddechoweg
o, klatki
piersiowej i
srédpiersi
Zaburzenia | Nudno | Biegunka, Krwawienie z
zotgdka i sci zaparcia, przewodu
jelit wymioty, pokarmoweg
sucha¢ w 0 (obejmugce
jamie ustnej krwawienie z
odbytnicy)
Zaburzenia Zapalenie
watroby i watroby, ,
drég nieprawid
zOtciowych towe
wyniki
préb
czynnaci
wych
watroby
Zaburzenia Zwigkszone Pokrzywka, Siniaki, Wybroczy
skory i pocenie si tysienie, obrzki ny,
tkanki wysypka, naczynioruch| obrzki
podskornej Swiad owe
Zaburzenia Bdle stawow,
migsniowo- béle mesni
szkieletowe i
tkanki
tacznej
Zaburzenia U mezczyzn: U kobiet: Mlekotok,
nerek i drog zaburzenia krwotok u
moczowych ejakulaciji, miesiczkow mezczyzn
impotencja y, krowtok . priapizm
maciczny
Zaburzenia Uczucie Obrzk
ogolne i zmeczenia,
stany w goraczka
miejscu
podania

Uzgtaszano przypadki nslj i zachowa samobdjczych w czasie leczenia escytalopramenwkubtce
po zaprzestaniu leczenia (patrz punkt 4.4)

2 Te zdarzeniaszgtaszane dla lekéw z grupy SSRI

Dziatanie zwazane z grupleku

Badania epidemiologiczne, przeprowadzone gtéwrpacjentéw w wieku 50 lat i starszych
wykazaly zwikszone ryzyko ztamekosci u pacjentow otrzymggych leki z grupy SSRI
(selektywne inhibitory zwrotnego wychwytu serotop)in TCA (trojcykliczne
antydepresanty). Mechanizm powstawania takiegoky st nieznany.
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Reakcje odstawienne obserwowane po zaprzestawieniec

Odstawienie lekéw z grupy SSRI/SNRI (zwtaszcza eagksto prowadzi do objawéw
odstawiennych. Najezciej zgltaszanymi reakcjami gawroty gtowy, zaburzenia czuciowe (w tym
parestezje i wrgenie poraenia pgdem elektrycznym), zaburzenia snu ( w tym bezs&ninayraziste
sny), pobudzenie lub niepokéj, nudonboraz (lub) wymioty, drenia, spdtanie, pocenie gj bole
gtowy, biegunka, kotatanie serca, chwigfiemocjonalna, dediwos¢ oraz zaburzenia widzenia. Na
0g6t objawy te majtagodne lub umiarkowane nasilenie igpstia samoistnie, chbu niektorych
pacjentdw mog by¢ ciezkie oraz (lub) utrzymywasie diuzej. W przypadku, gdy stosowanie
escytalopramu nie jestjultuzej wymagane, zalecacsstopniowe odstawianie preparatu przez
zmniejszanie dawki (patrz punkty 4.2 i 4.4).

Wydtuzenie odcinka QT

Informowano o nagpujacych reakcjach nieggadanych lekdw z grupy SSRI: niepokoj
psychoruchowy/akatyzacja (patrz punkt 4.4) oraijasitret.

Po wprowadzeniu leku do obrotu zgtaszano przypagkituzenia odstpu QT i komorowych
zaburzé rytmu serca, w tym torsade de pointes, szczegdlkisbiet, u 0s6b z hipokalegniu oséb z
istniegcym wczéniej wydtuzeniem odsipu QT lub innymi chorobami serca (patrz punkty, 4.3,
45,4.8,49i5.1).

4.9 Przedawkowanie

Toksyczn&

Dane kliniczne na temat przedawkowania escytalopranograniczone i w wielu przypadkach
dotycz jednoczesnego przedawkowania innych preparatowidikszaci przypadkow informowano
0 fagodnym nasileniu objawéw lub niewggbwaniu objawdw. Rzadko informowano o zgonach w
wyniku przedawkowania samego escytalopramu. \$kswicici przypadkéw dochodzito do
przedawkowania przgiych jednoczénie preparatéw. Przytie dawki od 400 do 800 mg samego
escytalopramu nie powodaty wystgpienia cezkich objawow.

Objawy

Do objawéw obserwowanych w zgtaszanych przypadkazbdawkowania escytalopramu zalicza si
gtéwnie objawy ze stronyscodkowego uktadu nerwowego (od zawrotdéw gtowyzediia i pobudzenia
po rzadkie przypadki zespotu seroninowego, drgaviplaczki), uktadu pokarmowego
(nidncsci/wymioty) i uktadu sercowo-naczyniowego (niedmienie ttnicze, cestoskurcz,
wydtuzenie odsipu QT i niemiarowé&é rytmu serca) oraz zaburzenia gospodarki elektnok i
wodnej (hipokaliemia, hiponatremia).

Leczenie

Nie ma swoistego antidotum. Najeudrazni¢ drogi oddechowe i utrzymywach draznos¢ oraz
zapewnt dostateczmpoda tlenu i prawidtovg czynna¢ uktadu oddechowego. Nalerozwazy¢
zastosowanie ptukaniatadka oraz podanie ggla aktywowanego. Plukanitadka naley wykona
mozliwie jak najszybciej po doustnym przgju preparatu. Zalecagsinonitorowanie czynrigi i
objawo6w czynnéci zyciowych oraz stosowanie ogélnego leczenia objavgongdtrzymuicego
czynngci organizmu.

Kontrola EKG jest zalecana w przypadku przedawkaayanpacjentéw z zastoinamiewydolndcia
serca/ bradyarytmj u pacjentow przyjmaggych jednoczénie inne leki mogce wydtwaé odstp QT
oraz u pacjentow z zaburzeniami metabolizmu, npcledzeniem czynriei watroby.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
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Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwdrepresygakektywne inhibitory wychwytu zwrotnego
serotoniny Kod ATC: N 06 AB 10.

Mechanizm dziatania

Escytalopram jest selektywnym inhibitorem wychwgwrotnego serotoniny (5-HT) o gym
powinowactwie do pierwotnego miejscagaania. Wize sk réwniez z allosterycznym miejscem na
transporterze serotoniny, ale powinowactwo jesOl@2y mniejsze.

Escytalopram nie ma powinowactwa do wielu receptor tym 5-HT1A, 5-HT2, DA D1 i D2,
receptoréw adrenergicznyeti, a2, B, histaminowych H1, muskarynowych cholinergicznych,
benzodiazepinowych i opioidowych lub to powinowaatest niewielkie.

Hamowanie wychwytu zwrotnego 5-HT jest jedynym plapodobnym mechanizmem dziatania
wyjasniajacym farmakologiczne i kliniczne dziatanie escytakopu.

Dziatanie farmakodynamiczne

W podwdjnieslepym, kontrolowanym placebo, obejracym zdrowe osoby badaniu z ogdeKG
stwierdzonoze zmiana wyjciowej wartdgci QTc (po korekcji metadFridercia) wyniosta 4,3 msek
(90%przedziat ufngci [confidence interval; Cl] 2,2, 6,4) przy dawde rhg na dobi 10,7 msek (90%
Cl: 8,6, 12,8) przy ponadterapeutycznej dawce 3endole (patrz punkty 4.3, 4.4, 4.5, 4.814.9).

Skuteczn&’ kliniczna

Duze epizody depresyjne

Escytalopram okazatesskuteczny w krotkoterminowym leczeniuzgah epizodéw depresyjnych w
trzech z czterech krétkoterminowych (8-tygodniowybhda z podwadjnieslepa prohs,
kontrolowanych placebo. W dtugoterminowym badaratydzcym profilaktyki nawrotow, 274
pacjentow, ktdrzy odpowiedzieli na escytalopramamwde 10 mg lub 20 mg na dghw ciagu
poczatkowej 8-tygodniowej fazy otwartej, zostatarmomizowanych do kontynuaciji leczenia
escytalopramem w tej samej dawce lub placebo, siez 36 tygodni.

W tym badaniu u pacjentéw, u ktérych kontynuowgmidawanie escytalopramu, czas do nawrotu
choroby w przeaigu nastpujacych 36 tygodni byt znagezo diuzszy, w stosunku do czasu u tych,
ktorzy otrzymywali placebo.

Fobia spoteczna

Escytalopram okazatesskuteczny zaréwno w trzech krotkoterminowych (t@edniowych)
badaniach oraz u os6b odpowiaggch na leczenie w 6-miesznym badaniu dotygzym
zapobieganiu nawrotom fobii spotecznej. W 24-tygodtiym badaniu, ktérego celem byto ustalenie
sposobu dawkowania, wykazano skuteézrescytalopramu w dawce 5 mg, 10 mg i 20 mg.

Zaburzeniedkowe uogolnione
Escytalopram w dawce 10 mg i 20 mg nagokazat sp skutecznych w czterech z czterech lsazla
podwaojnieslepa proks, kontrolowanych placebo.

W wynikach zbiorczych uzyskanych z trzech iadgpodobnym schemacie obejmuym 421
pacjentow leczonych escytalopramem i 419 pacjemtibzymupcych placebo — odpowiednio 47,5% i
28,9% pacjentow odpowiedziato na leczenie i 37,23%,8% uzsykalo remisj Nieprzerwane
dziatanie byto obserwowane od 1 tygodnia.

Utrzymywanie sj skutecznéci escytalopramu w dawce 20 mg na ¢labstato dowiedzione 24 do 76
tygodniowym, randomizowanym badaniu, ocesggin utrzymywanie si skutecznéci u 373
pacjentow, ktérzy odpowiedzieli na leczenie poddzasygodniowego leczenia (faza otwarta).

Zaburzenie obsesjno-kompulsyjne
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W randomizowanym badaniu klinicznym z podwajéligpa proks, pacjenci otrzymugcy escytalopram
w dawce 20 mg na delwyodrebnili sic pod wzgédem catkowitej punktacji w skali Y-BOCS od
grupy otrzymugcej placebo po 12 tygodniach. Po 24 tygodniachigpatotrzymugcy escytalopram
w dawkach 10 i 20 mg na delvykazywali przewagw poréwnaniu do pacjentoéw otrzymajych
placebo.

Zapobieganie nawrotom wykazano dla escytalopramdawkach 10 i 20 mg na del pacjentéw,
ktdrzy wykazali pagamg reakcg na escytalopram w trwagej 16 tygodni fazie otwartej i byl
poddawani leczeniu w trwggej 24 tygodniowej randomizowanej, kontrolowanejgelbo fazie préby
podwaojnieslepe;.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne
Wochtfanianie

Escytalopram wchianiaghieomal catkowicie, niezateie od spaycia pokarmudredni czas do
uzyskania maksymalnegasenia wartd¢ T Wynosi 4 godziny po podaniu dawki wielokrotnej).
Nalezy si¢ spodziewd, ze bezwzgldna biodosteprigé escytlopramu wyniesie okoto 80%, podobnie
jak racemicznego cytalopramu.

Dystrybucja
Pozorna olgtos¢ dystrybuciji (VdB/F) po podaniu doustnym wynosi okoto 12 do 26 Itfig
Escytalopram i jego gtdbwne metabolityaid sie z biatkami osocza w mniejhB0%.

Metabolizm

Escytalopram jest metabolizowany wtvobie do metabolitu demetylowanego oraz
didemetylowanego. Obydwa metabolityfarmakologicznie czynne. Jest rowhiaczliwe, ze azot
ulega utlenieniu twoer metabolit w postaci N-tlenku. Zaréwno preparatiaysty jak i metabolity
s3 czesciowo wydalane w postaci glukuronidéw. Po wielokrggh podaniu dawlkirednie stzenia
metabolit demetylowanego i didemetylowanego wyaaszwyczaj odpowiednio 28-31% i <5%
stezenia escytalopramu. Biotransformacja escytaloprdmmetabolitu demetylowanego zachodzi
gtéwnie z udzialem izoenzymu CYP2C19. My jest rowniez pewien udziat izoenzyméw CYP3A4
oraz CYP2D6.

Eliminacja

Okres pottrwania wyznaczony w fazie eliminacji (t)4po wielokrotnym podaniu dawki wynosi okoto
30 godzin, a klirens osoczowy po podaniu doustn@or@l) wynosi okoto 0,6 I/min. Okres
péttrwania gtéwnych metabolitow jest znamienniezdly. Zaktada si ze escytalopram i jego
gtéwne metabolity seliminowane zaréwno drggvatrobowy (metaboliczg) jak i nerkova, a
zasadnicza ¢£¢ dawki wydalana jest w postaci metabolitow w moczu.

Farmakokinetyka ma charakter liniowy. Stan staajopatzenia w 0soczu ogjjany jest po okoto
tygodniu.Srednie szenia w stanie stacjonarnym wynase 50 nmol/l (zakres od 20 do 125 nmol/l)
osiggane g podczas podawania dawki dobowej wyngmsf 10 mg.

Pacjenci w podesztym wieku (paely65 lat)

Wydaje sg, ze eliminacja escytalopramu zachodzi wolniej u patéje w podesztym wieku w
poréwnaniu z mtodszymi pacjentami. Wadgola pod krzyw stzenie — czas (AUC) jest o okoto
50% wiksza u 0sob w podesztym wieku w poréwnaniu z mtadganowymi ochotnikami (patrz
punkt 4.2).

Zaburzenia czyniai wgtroby

U pacjentow z tagodnymi lub umiarkowanymi zaburzema&zynndci watroby (kryterium A i B)
wedtug klasyfikacji Childa i Pugha) okres pottrwamiscytalopramu byt okoto dwa razy z8ay, a
ekspozycja okoto 60% wksza nk u 0s6b z prawidtowczynndcia watroby (patrz punkt 4.2).
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Zaburzenia czynigi nerek

W przypadku podawania racemicznego cytalopramuwcjeptw z zaburzeniem czynsud nerek (Clecr
10-53 ml/min) obserwowano diszy okres poitrwania oraz niewielkie 2kszenie ekspozycji. Nie
badano stzen w osoczu metabolitow, ale mphyc one zwgkszone (patrz punkt 4.2).

Polimorfizm

Zaobserowwanaze u 0s6b wolno metabolizigych leki przy udziale izoenzymu CYP2C13zshie
escytalopramu w osoczu byto dwa razgksze nk u 0séb o szybkim metabolizmie. U oséb z
wolniejszym metabolizmem lekéw przy udziale izoemzyCYP2D6 nie zaobserwowano istotnej
zmiany ekspozycji (patrz punkt 4.2).

5.3. Przedkliniczne dane o bezpiecastwie

W przypadku escytalopramu nie wykonano petneganeskonwencjonalnych bafla
przedklinicznych, poniewaprzeprowadzone na szczurach badania toksykologikirretyczne i
toksykologiczne escytalopramu i cytalopramu wykazadobny profil. Wszystkie informacje
dotyczce cytalopramu mina zatem odnig do escytalopramu.

W poréwnawczych badaniach toksykologicznych nawach escytalopram i cytalopram
powodowaly toksyczne dziatanie na serce, w tymanastva niewydolngé serca, po trwagym kilka
tygodni podawaniu dawek wywohgych ogolne dziatanie toksyczne. Toksyczne dziataai serce
wydaje s¢ mie¢ raczej zwiazek z maksymalnymi gteniami w osoczu iz ogolra ekspozyci

(AUC). Maksymalne stzenia w osoczu, przy braku dziataiepazadanych, byly osiem razy wksze
od osgganych podczas stosowania klinicznego, a warndJC dla escytalopramu byta zaledwie 3 do
4 razy weksza nk ekspozycja podczas stosowania klinicznego. W aadlp cytalopramu wargoi
AUC dla S-enancjomeru byly 6 do 7 razylsze nk ekspozycja podczas stosowania klinicznego.
Wyniki te g zapewne zwizane z silnym wptywem na aminy biogenne, tzn. wedta pierwotnego
dziatania farmakologicznego, skutkojefektem hemodynamicznym (redukcja przeptywu kmwi
naczyniach wigcowych) oraz niedokrwieniem. Jedaaldoktadny mechanizm dziatania
kardiotoksycznego nie jest jasny. fwadczenia kliniczne w stosowaniu cytalopramu oraz
doswiadczenia uzyskane na podstawie liadaicznych z escytalopramem nie wskaggby wyniki
te korelowaly z dziataniem obserwowanym podczasostania klinicznego.

Po diwszym podawaniu escytalopramu i cytalopramu u sbezwbserwowano zwkszenie
zawartdci fosfolipidow w niektorych tkankach, np. ptucaciagdrzach i vatrobie. Zwikszenie
zawartdci fosfolipidow w nagdrzach i watrobie stwierdzono podczas ekspozycji na preparat
podobnej jak u ludzi. Dzialanie to przemijalo p@zzestaniu podawania preparatu. Kumulacj
fosfolipidow (fosfolipidoz) u zwierat obserwowano w zwzku z wieloma lekami o waiwosciach
amfifilnych kationéw. Nie wiadomo, czy zjawisko iea jakig znaczenie u cziowieka.

W badaniu toksycznego oddziatywania na rozwoéj wsamv dziatanie embriotoksyczne
(zmniejszenie masy ciata ptodow i przemijgg op&nienie kostnienia) obserwowano w przypadku
naraenia wyraonego wartécia AUC wigkszego od nagania obserwowanego podczas zastosowania
klinicznego. Nie stwierdzono zgkiszonej cgstasci wyskpowania wad rozwojowych. Badania w
okresie okoto — i pourodzeniowym wykazaly zmniejgeeprzeywalnaici w okresie laktacji, podczas
naraenia wyraonego wartécia AUC wiekszego od nat@nia obserwowanego podczas zastosowania
klinicznego.

Dane z badana zwierztach wykazatyze citalopram wywoluje zmniejszenie wgkika ptodndci i
wskaznika chzy, zmniejszenie liczby implantacji i nieprawidtoywkemniki przy nadmiernej

ekspozycji u ludzi. Brak danych dotycych zwierat w odniesieniu do stosowania escytalopramu u
zwierzt.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
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Rdze tabletki:

celuloza mikrokrystaliczna,

krzemionka koloidalna bezwodna,

talk

kroskarmeoloza sodowa,

magnezu stearynian

Otoczka tabletki:

jednowodna laktoza,

makrogol 4000,

tytanu dwutlenek (E 171),

hypromeloza

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci

3 lata

6.4 Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa w temperaturze poigj 25°C.

Blistry: Przechowywéw oryginalnym opakowaniu.
Polipropylenowy pojemnik na tabletki: Pojemnik szicde zamyka.
6.5 Rodzaj i zawart&¢é opakowania

Przezroczyste blistry aluminiowe z PVC/PVdC w te@tuym opakowaniu zewgtrznym zawierajce
10, 14, 20, 28, 30, 49, 50, 56, 60, 90, 100, 180,tabletek

Przezroczyste perforowane blistry aluminiowe z PRAZIC w tekturowym opakowaniu zegtrenym
zawierajce 28x1 tabletek (tylko dawki 10 mg, 15 mg i 20 mg)

Pojemniki polipropylenowe na tabletki: 49, 100, 2280, 500 tabletek
Nie wszystkie rodzaje opakowanusz znajdowa sic w obrocie.

6.6 Szczegolnérodki ostroznosci dotyczace usuwania
Brak szczegolnych wymaga

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Generics [UK] Limited,

Station Close,

Potters Bar, Herts EN6 1TL

Wielka Brytania

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA ( N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

17598/ 17597/ 17596/ 17595
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN |E DO OBROTU/
DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

16.12.2010

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Kwiecien 2013
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