CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Escipram, 5 mg, tabletki powlekane
Escipram, 10 mg, tabletki powlekane
Escipram, 15 mg, tabletki powlekane
Escipram, 20 mg, tabletki powlekane
2. SKEAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY
Escipram, 5 mg - jedna tabletka powlekana zawiers ®scytalopramu w postaci szczawianu.
Escipram, 10 mg - jedna tabletka powlekana zawirang escytalopramu w postaci szczawianu.
Escipram, 15 mg - jedna tabletka powlekana zawlirang escytalopramu w postaci szczawianu.

Escipram, 20 mg - jedna tabletka powlekana zavd@rang escytalopramu w postaci szczawianu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych: patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana.

Escipram, 5 mg
Okragte (rednica okoto 5,1 mm), obustronnie wypukie, biale biatawe tabletki powlekane.

Escipram, 10 mg
Owalne (8,1 x 5,6 mm), biate lub biatawe tablettiyiekane z lini podziatu z jednej strony.
Tabletke mozna podzielk na réwne dawki.

Escipram, 15 mg

Owalne (10,4 x 5,6 mm), biate lub biatawe tablgiwlekane z ling podziatu z jednej strony.
Tabletke mozna podziekk na réwne dawki.

Escipram, 20 mg

Owalne (11,6 x 7,1 mm), biate lub biatawe tablgiwvlekane z lirg podziatu z jednej strony.
Tabletke mozna podzielk na réwne dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie epizodow eikiej depresiji.

Leczenie ¢ku napadowego z agorafabub bez agorafobii.

Leczenie fobii spoteczne;.

Leczenie zaburzenighowego uogdélnionego.

Leczenie zaburzenia obsesyjno-kompulsyjnego.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Nie wykazano bezpiec#stwa stosowania dawek dobowych wyrgayzh powyej 20 mg.



Epizody cezkiej depresji
Zwykle stosuje si dawle 10 mg raz na deb W zalenosci od indywidualnej reakcji pacjenta, dagvk
mozna zwiekszye maksymalnie do 20 mg na dpb

Dziatanie przeciwdepresyjne uzyskujeg sfazwyczaj po 2-4 tygodniach stosowania leku. Po
usgpieniu objawdéw, leczenie nale kontynuowg przez co najmniej 6 miegly, aby utrwalt
odpowied na leczenie.

L¢k napadowy z agorafablub bez agorafobii

W pierwszym tygodniu zalecaesilawlke pocatkowg 5 mg, a nagpnie zwekszenie dawki do 10 mg
na dolke. Dawlke mazna nasgpnie zwekszy¢, maksymalnie do 20 mg na dobw zalenosci od
indywidualnej reakcji pacjenta.

Maksymalr skuteczné¢ osiga sé po okoto 3 miegicach stosowania produktu. Leczenie trwa kilka
mieskcy.

Fobia spoteczna

Zwykle stosuje si dawlke 10 mg raz na dab Na ogét popraw stanu klinicznego uzyskujecspo 2-4
tygodniach leczenia. Dawkmaozna nasgpnie zmniejszy do 5 mg lub zwikszye maksymalnie do 20
mg na dob, zaleznie od indywidualnej reakcji pacjenta.

Fobia spoteczna jest chokpb przebiegu przewleklym i zalecane jest kontynutiederapii przez 12
tygodni w celu uzyskania trwatej odpowiedzi na Eue. Diugotrwa terape oséb odpowiadagych
na leczenie analizowano przez 6 mgegj mana jp rozway¢ indywidualnie w celu zapobiegania
nawrotom choroby; efekty prowadzonej terapii powiligé regularnie oceniane.

Fobia spoteczna jedtisle zdefiniowanym rozpoznaniem oklenej choroby; nie nafg jej myli¢ z
nadmierm nieSmiatoscig. Farmakoterapia jest wskazana yeginie wtedy, kiedy zaburzenie to w
istotny sposob utrudnia wykonywanie pracy zawoddwentakty spoteczne.

Nie przeprowadzono bafigporownujcych omawiane leczenie z poznawderapy behawioraly.
Farmakoterapia stanowi element kompleksowegaspostania terapeutycznego.

Zaburzeniadkowe uogdlnione
Dawka pocatkowa wynosi 10 mg raz na dabwV zalenaosci od indywidualnej reakcji pacjenta,
dawke maozna zwiekszye maksymalnie do 20 mg na dob

Diugotrwah terapé os6b odpowiadagych na leczenie analizowano przez 6 migsu pacjentow
przyjmujacych dawl 20 mg na dofy Efekty prowadzonej terapii powinny dyegularnie oceniane
(patrz punkt 5.1).

Zaburzenia obsesyjno-kompulsyjne
Dawka pocztkowa wynosi 10 mg raz na dagbW zalenosci od indywidualnej reakcji pacjenta,
dawke mazna zwiekszye maksymalnie do 20 mg na dpb

Zaburzenia obsesyjno-kompulsyjne to choroba pradalei pacjenci powinni by leczeni
odpowiednio dtugo, aby uzyskapewna¢, ze objawy choroby ugpity.

Korzysci terapeutyczne i stosowana dawka powinngfegularnie oceniane (patrz punkt 5.1).
Dzieci i mtodzie

Produkt Escipram nie powinien dgtosowany w leczeniu dzieci i mtodzyew wieku ponkej 18 lat
(patrz punkt 4.4.).

Pacjenci w podesziym wieku (>65 lat)




Dawka pocztkowa wynosi 5 mg raz na debw zalenaosci od indywidualnej odpowiedzi pacjenta na
leczenie, mana zwikszy dawke do 10 mg raz na del{patrz punkt 5.2).

Nie badano skuteczia stosowania produktu Escipram w fobii spotecznepséb w podesziym
wieku.

Zaburzenia czynrigi nerek

U pacjentow z fagodnym lub umiarkowanym zaburzeniezgnndgci nerek nie jest konieczna
modyfikacja dawki. Zalecagizachowanie ostémosci u pacjentow z eizkim zaburzeniem czynioi
nerek (klirens kreatyniny porgj 30 ml/min) (patrz punkt 5.2).

Zaburzenia czynriai watroby

U pacjentow z tagodnymi lub umiarkowanymi zaburaemi czynnéci watroby w pierwszych dwoch
tygodniach leczenia zalecagsstosowanie poatkowej dawki 5 mg na deb W zalenosci od
indywidualnej reakcji pacjenta dawhknazna zwikszy do 10 mg na dab U pacjentéw z gizkim
zaburzeniem czynsoi watroby zaleca si zachowanie wyjtkowej ostrancsci, rowniez podczas
dostosowywania dawki (patrz punkt 5.2).

Osoby wolno metabolizage leki przy udziale izoenzymu CYP2C19

Dla pacjentéw, o ktérych wiadomae wolno metabolizaj leki z udziatem izoenzymu CYP2C19,
zaleca sj dawlke pocatkowa 5 mg na dob w pierwszych dwoch tygodniach leczenia. W zatci
od indywidualnej reakcji pacjenta dagwnozna zwekszy do 10 mg na dap(patrz punkt 5.2).

Reakcje odstawienia obserwowane po Aakeniu leczenia

Nalezy unika& nagtego odstawienia leku. Keczac leczenie produktem Escipram dawkalery
stopniowo zmniejsza przez okres przynajmniej 1-2 tygodni, aby ugikrwystpienia objawdw
odstawienia (patrz punkt 4.4 oraz 4.8). W razietypienia objawdw nietolerowanych przez pacjenta,
bedacych nasgpstwem zmniejszenia dawki lub odstawienia leku,etyalrozwazy¢ wznowienie
stosowania poprzednio przepisanej dawki. Base lekarz mee kontynuowa zmniejszanie dawki w
bardziej stopniowy sposéb.

Sposdb podania

Podanie doustne
Produkt Escipram podajessiv pojedynczej dawce dobowej i g@by przyjmowany z pokarmem lub
niezalenie od positkdw.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na substanejczynry lub ktdmkolwiek substangj pomocnicz wymieniors w punkcie
6.1.

Jednoczesne leczenie z nieselektywnymi, nieodwrgalinhibitorami monoaminooksydazy (MAO)
jest przeciwwskazane z powodu ryzyka vgp@&nia zespotu serotoninowego z m.in. pobudzeniem,
drzeniem, hiperternai(patrz punkt 4.5).

Jednoczesne stosowanie escytalopramu z odwracainfyinitorami monoaminooksydazy A (np.
moklobemidem) lub linezolidem (odwracalny niesejekty inhibitor monoaminooksydazy) jest
przeciwwskazane z powodu ryzyka wywotania zespetatsninowego (patrz punkt 4.5).

Escytalopram jest przeciwwskazany u pacjentow pegpaanym wydhzeniem odsipu QT lub
wrodzonym zespotem wydionego QT.

Escytalopram jest przeciwwskazany w skojarzenitozpktami leczniczymi, ktére wydhaja odstp
QT (patrz punkt 4.5).

4.4 Specjalne ostrzeéenia isrodki ostroznosci dotyczace stosowania



Wymienione poniej specjalne ostrzenia isrodki ostranosci dotyczce stosowania odnagsic do
grupy selektywnych inhibitorbw wychwytu zwrotnegeerstoniny (SSRI-_Selective Serotonin
Reuptake Inhibitors).

Dzieci i mtodzie

Produkt Escipram nie powinien dgtosowany w leczeniu dzieci i mtodzyew wieku poniej 18 lat.

W toku prob klinicznych zachowania samobdjcze (gr&@amobdjcze i m§i samobojcze) oraz
wrogas¢ (szczegOlnie agresjzachowania buntownicze i przejawy gniewu) obserammo czsciej u
dzieci i mtodziey leczonych lekami przeciwdepresyjnymizrniv grupie, ktérej podawano placebo.
Jeili w oparciu o istniejca potrzele kliniczng podgta zostanie jednak decyzja o leczeniu, pacjent
powinien by uwaznie obserwowany podatem wysgpienia objawow samobojczych. Ponadto brak
diugoterminowych danych dotygzych bezpiecaestwa stosowania u dzieci i mtodzyedotyczcych
wzrostu, dojrzewania oraz rozwoju poznawczego Wwiaa zachowania.

Lek paradoksalny

U niektérych pacjentow zckiem napadowym w pogikowym okresie leczeniasrodkami
przeciwdepresyjnymi m@ nasipi¢ nasilenie objawdwekowych.

Ta paradoksalna reakcja zazwyczagpsie w cagu dwdch tygodni kontynuowanego leczenia. Zaleca
sie stosowanie matej dawki pagtkowej, aby zmniejszy prawdopodobigstwo wysgpienia stanow
Ickowych (patrz punkt 4.2).

Napady drgawkowe

Stosowanie leku natg przerwd, jesli u pacjenta wysipia drgawki w pierwszym okresie stosowania
produktu leczniczego lub§k zwickszy sé czstas¢ wystepowania drgawek (u pacjentdw z weaie)
zdiagnozowa padaczk).

U pacjentéw z niestabidnpadaczk nalezy unika stosowania lekow z grupy SSRI, a pacjenci z
kontrolowary padaczk powinni pozostawapod szczegdinkontroh.

Mania

Nalezy zachowa ostraznos¢ podczas stosowania lekéw z grupy SSRI u pacjergbémang lub
hipomani w wywiadzie. Leki z grupy SSRI nale odstawé u kazdego pacjenta, u ktérego wypt
faza maniakalna.

Cukrzyca
U chorych na cukrzygcleczeniesrodkami z grupy SSRI nmie zaburzé kontrok stzenia glukozy we

krwi (hipoglikemia lub hiperglikemia). Wymagao maze zmiany dawkowania insuliny oraz (lub)
doustnych lekéw o dziataniu hipoglikemizaym.

Samobdjstwo/méli samobdjcze

Depresja wize st ze zwekszeniem ryzyka wyspowania myli samobdjczych, samookaledzé

samobobjstwa (zdaraezwigzanych z samobdjstwem). Zagemie to utrzymuje siaz do uzyskania
istotnej remisji. Poprawa nie nie nasipi¢ w pierwszych kilku tygodniach leczenia lub przéazzdzy
okres terapii i pacjentow nalg w tym czasie doktadnie monitoroivaOgolne déwiadczenia
kliniczne wskazuj, ze ryzyko samobdjstwa me zwigkszy¢ sic we wczesnym okresie gpbwania
objawoéw choroby.

Inne zaburzenia psychiczne, w ktérych stosuge escytalopram, roOwnie mog Sie wigzat ze

zwiekszeniem ryzyka zdaraezwigzanych z samobdjstwem. Ponadto zaburzenia te magbiega z

epizodem aizkiej depresji. Podczas leczenia pacjentdéw z inngafiurzeniami psychicznymi naie
zatem zachowate samesrodki ostranosci, co podczas leczenia pacjentéw z epizodeguakis]

depresiji.

Pacjenci ze zdarzeniami zganymi z samobojstwem w wywiadzie lub ze znaczrasilonymi

myslami o samobdjstwie przed rozpeciem leczenia ¢ bardziej zagrzeni myslami lub probami
samobojczymi i dlatego powinni bydoktadnie monitorowani podczas leczenia. Metaaadiiada
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klinicznych kontrolowanych placebo wykazatee u pacjentow pomej 25 rokuzycia leczonych
lekami przeciwdepresyjnymi wygiuje zwekszone (w poréwnaniu z placebo) ryzyko zachéowa
samobojczych.

Na pocatku leczenia oraz podczas zmiany dawkowania pabjent zwiaszcza tych w grupie
wysokiego ryzyka, naky obja¢ $cistg kontrob.

Pacjenci i ich rodziny powinni zostapoinformowani o potrzebie zwrdcenia uwagi nazde
pogorszenie stanu zdrowia, pojawienie 8iysli i zachowa samobdjczych d4uz innych zmian w
zachowaniu. W razie ich wyglienia, naley bezzwiocznie skontaktowaie z lekarzem.

Akatyzja/niepokoj psychoruchowy

Stosowanie lekow z grupy SSRI/SNRI (SNRI- SeroteNorepinephrine Reuptake Inhibitors)aae
sie z rozwojem akatyzji, charakteryagpgj sk subiektywnie nieprzyjemnym lub trudnym do znieen
stanem niepokoju i przymusem poruszangaldiorym czssto towarzyszy niezdoldé do siedzenia lub
stania bez ruchu. Wygtienie akatyzji jest najbardziej prawdopodobne wnpszych tygodniach
leczenia. Zwgkszenie dawki mze byt szkodliwe u pacjentow, u ktérych wypta te objawy.

Hiponatremia
W rzadkich przypadkach informowano o hiponatrenvdqeas leczenidrodkami z grupy SSRI.

Hiponatremia jest zapewne spowodowana przez zesg@firawidlowego wydzielania hormonu
antydiuretycznego (wazopresyna) - SIADH i na oggitpuje po odstawieniu leku. Nahe zachowa
ostraznos¢ u zagraonych pacjentdw, tzn. oséb w podesziym wieku, zskacia watroby lub
jednoczénie leczonychirodkami, ktére powodgjhiponatremy.

Krwotoki

Podczas stosowania lekow z grupy SSRI informowanowawieniach w olabie skéry w postaci
wybroczyn i plamicy. U pacjentow leczonych lekamigmipy SSRI naley zachowa ostraznose,
zwtaszcza gdy rownocgeie stosuje siu nich doustne leki przeciwzakrzepowe, leki wptjapga na
czynna¢ plytek krwi (np. atypowe leki przeciwpsychotyczoeaz pochodne fenotiazyny, akszasé
trojpierscieniowych lekéw przeciwdepresyjnych, kwas acetlioaylowy i niesteroidowe leki
przeciwzapalne, tyklopidynoraz dipyrydamol) oraz u pacjentéw z rozpoznskaz krwotoczn.

Leczenie elektrowstgsami
Doswiadczenia kliniczne dotygze réwnoczesnego stosowania lekéw z grupy SSRicielda
elektrowstragsami § ograniczone i dlatego zalecg gachowanie ostémosci.

Zespot serotoninowy

Nalezy zachowd& ostronos¢ stosujc escytalopram w skojarzeniu z lekami o dziataniu
serotoninergicznym, takimi jak sumatryptan lub iningptany, tramadol i tryptofan. W rzadkich
przypadkach informowano o wygieniu zespotu serotoninowego u pacjentow stuyeh
rownoczénie leki z grupy SSRI oraz produkt o dziataniu semmergicznym. Na takie rozpoznanie
wskazuje jednoczesne wyptenie takich objawéw jak: pobudzenie,zelnie mgsniowe, drgawki
kloniczne mgsni i hipertermia. W razie wygpienia takiego zespotu objawéw, najenatychmiast
odstawt lek z grupy SSRI i lek o dziataniu serotoninergiyan oraz rozpocg leczenie objawowe.

Wyciag z dziurawca

Stosowanie w skojarzeniu lekéw z grupy SSRI i prafiav ziolowych zawierggych dziurawiec
zwyczajny Hypericum perforatupn maze doprowadzi do zwkkszenia cgstcsci dziataa
niepazadanych (patrz punkt 4.5).

Reakcje odstawienia obserwowane po przerwaniu hégze

Objawy odstawienia obserwowane po przerwaniu laazgnczste, zwtaszcza $& odstawienie leku
jest nagte (patrz punkt 4.8). W badaniach Kliniednyzdarzenia nieggdane obserwowane po
odstawieniu leku wygpity u okoto 25% pacjentéw leczonych escytalopramedb% pacjentéw
przyjmujacych placebo.




Ryzyko wysgpienia objawow odstawienia ra® zalee¢ od wielu czynnikdw, takich jak czas trwania
leczenia i dawka oraz szyb¥ozmniejszania dawki. Najegciej zgtaszanymi reakcjami szawroty
glowy, zaburzenia czuciowe (w tym parestezje i agrae poraenia padem elektrycznym),
zaburzenia snu (w tym bezses@owyraziste sny), pobudzenie luk| nudndci oraz (lub) wymioty,
drzenie, spitanie, pocenie sj bdl glowy, biegunka, kotatanie serca, chwigfna@mocjonalna,
drazliwos¢ oraz zaburzenia widzenia. Na ogot objawy teantagodne i umiarkowane nasilenie, ¢ho
u niektérych pacjentow mady¢ silnie wyraone.

Zazwyczaj objawy wyspuja w ciggu kilku pierwszych dni po odstawieniu leku, éhistniepg bardzo
rzadkie doniesienia o takich objawach u pacjentddrzy przypadkowo pomiti dawke leku.

Na og6t objawy te ugpujg samoistnie, zazwyczaj wagju 2 tygodni, ché u niektérych oséb mag
utrzymywa si¢ dtuzej (2-3 miesice lub diuej). W razie odstawiania leku zaleca satem stopniowe
zmniejszanie dawki escytalopramu przez okres kiji)godni lub miesicy, w zalenaosci od potrzeb
pacjenta (patrz ,Reakcje odstawienia obserwowanedgtawieniu leku”, punkt 4.2).

Choroba niedokrwienna serca
Ze wzgkdu na ograniczone dwiadczenie kliniczne zalecagstachowanie ostimosci u pacjentow z
choroly niedokrwienig serca (patrz punkt 5.3).

Wydtuzenie odsipu QT

Escytalopram powoduje zalee od dawki wydhzenie odsipu QT. Po wprowadzeniu produktu na
rynek stwierdzono przypadki wydtania odsipu QT i arytmii komorowej wiczapc torsade de
pointes szczegolnie u kobiet z hipokaligmiub z wczéniejszym wydtdeniem odsipu QT lub
innymi chorobami serca (patrz punkty 4.3, 4.5, 4.8,i 5.1).

Nalezy zachowa szczeg6lp uwag u pacjentow z istotnbradykardi lub u pacjentéw z niedawnym
zawalem mgsnia sercowego lub niewyrownaniewydolndcia serca.

Zaburzenia elektrolitowe, jak hipokaliemia i hipamazemia, zwikszap ryzyko zicgliwych arytmii i
powinny by skorygowane przed rozpaciem leczenia escytalopramem.

W wypadku stosowania escytalopramu u pacjentow tabigowary choroly serca, przed
rozpoczciem leczenia naly przeprowadz badanie EKG. 3 w trakcie leczenia escytalopramem
wystgpia zaburzenia rytmu serca, natgrzerwa leczenie i wykonédbadanie EKG.

Jaskra z wskim kagtem przesgczania

Leki z grupy SSRI, w tym escytalopram, mogptywat na wielka¢ zrenic, powodujc ich
rozszerzenie. Dziatanie to zewa kgt widzenia, powoduje zwkszenie dinienia wewntrzgatkowego

i wystapienie jaskry z wskim katem przegzania, szczegolnie u pacjentow predysponowanych. Z
tego wzgtdu escytalopram natg stosowa ostraznie u pacjentow z jaskrz waskim katem
przegczania stwierdzanw wywiadzie.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakgji
Interakcje farmakodynamiczne

Przeciwwskazane leczenie skojarzone:

Nieodwracalne nieselektywne inhibitory MAO

U pacjentow leczonych lekiem z grupy SSRI w skaaia z nieselektywnym inhibitorem
monoaminooksydazy (MAQO) oraz u pacjentow, ktérzgdaiwno przerwali leczenie lekiem z grupy
SSRI i rozpocdi leczenie inhibitorem MAO, donoszono o0 wysikeniu ckzkich reakcji
niepazadanych (patrz punkt 4.3). W niektérych przypadkach pacjentow wyspit zespot
serotoninowy (patrz punkt 4.8).

Przeciwwskazane jest stosowanie escytalopramu jarlemiu z nieselektywnymi inhibitorami MAO.
Stosowanie escytalopramu ama rozpocz¢ 14 dni po zaprzestaniu stosowania nieodwracalnego



inhibitora MAO. Miedzy odstawieniem escytalopramur@poczciem leczenia nieselektywnym
inhibitorem MAO naley zrobi¢, co najmniej 7-dniow przerve.

Odwracalny, selektywny inhibitor MAO-A (moklobemid)

Ze wzgkdu na zagrgenie wysgpieniem zespolu serotoninowego stosowanie escytatop w
skojarzeniu z inhibitorem MAO-A (jak moklobemid)sfeprzeciwwskazane (patrz punkt 4.3)sliJe
takie leczenie skojarzone jest konieczne, 1yaje rozpoca¢ podaac minimalry zalecan dawle, a
pacjent powinien pozostaw@od stad kontrok kliniczna.

Odwracalny, nieselektywny inhibitor MAO (linezolid)

Antybiotyk linezolid jest odwracalnym nieselektywnyinhibitorem MAO i nie powinien hy
podawany pacjentom leczonym escytaloprame#ii. t3die leczenie skojarzone jest konieczne, hale
je rozpocza¢ podapc minimalry zalecag dawke, a pacjent powinien pozostgpod stad kontroh
kliniczng (patrz punkt 4.3).

Nieodwracalny selektywny inhibitor MAO-B (selegilin

Podczas stosowania escytalopramu w skojarzeniulegikes (nieodwracalny inhibitor MAO-B),
nalezy zachowa ostrenos¢ ze wzgédu na zagrgenie wysgpieniem zespotu serotoninowego.
Stosowanie selegiliny w dawkach do 10 mg nagdelskojarzeniu z racemicznym cytalopramem byto
bezpieczne.

Wydhzenie odstpu QT

Nie przeprowadzono baflafarmakokinetyki i farmakodynamiki escytalopramu skojarzeniu z
innymi produktami leczniczymi, ktore wydtaja odstp QT. Nie mana wykluczy addytywnego
dziatania escytalopramu i tych produktéw leczni¢eyblatego przeciwwskazane jest jednoczesne
stosowanie escytalopramu i produktow leczniczychdhasajacych odsgp QT, takich jak leki
przeciwarytmiczne klasy IA i lll, lekdw przeciwpdyatycznych (np. pochodna fenotiazyny, pimozyd,
haloperydol), tréjpigicieniowych  lekébw  przeciwdepresyjnych,  niektorych oguktow
przeciwdepresyjnych (np. sparfloksacyna, moksyfokea, erytromycyna IV, pentamidyna, leki
przeciw malarii, szczegodlnie halofantryna), niektoprodukty przeciwhistaminowe (astemizol,
mizolastyna).

Leczenie skojarzone wymagag zachowani&rodkéw ostranosci

Leki o dziataniu serotoninergicznym
Podawanie w skojarzeniu z lekami o dziataniu seiotrgicznym (np. tramadol, sumatryptan oraz
inne tryptany) mge prowadzi do zespotu serotoninowego.

Leki obniajgce prog drgawkowy

Leki z grupy SSRI mag obniza¢ prog drgawkowy. Zaleca ¢sizachowanie ostémosci podczas
stosowania w skojarzeniu z innymi lekami, ktore magbniza¢ prog drgawkowy [np. lekami
przeciwdepresyjnymi (lekami tréjpiaieniowymi, lekami z grupy SSRI)], lekami neurokggtnymi

(pochodnymi fenotiazyny, pochodnymi tioksantenu dclpodnymi butyrofenonu), meflokin

bupropionem i tramadolem.

Lit, tryptofan

Informowano o nasileniu dziatania w wypadkach stemua lekow z grupy SSRI w skojarzeniu z
litem i tryptofanem. Z tego wzgllu naley zachowa ostraznos¢ podejmujc skojarzone leczenie
srodkiem z grupy SSRI oraz wymienionymi lekami.

Wycigg z dziurawca

Stosowanie w skojarzeniu lekéw z grupy SSRI i prafiav ziolowych zawierggych dziurawiec
zwyczajny Hypericum perforatuin moze doprowadzi do zwkkszenia cgstasci dziataa
niepazadanych (patrz punkt 4.4).



Krwotoki

Stosowanie escytalopramu w skojarzeniu z doustiskaimi przeciwzakrzepowymi me wpltywa

na ich dziatanie. W czasie wprowadzania leczersgtakopramem lub jego odstawiania u pacjentow
leczonych doustnymi lekami przeciwzakrzepowymi aalerowadzt doktadm kontrok parametrow
krzepnkcia krwi (patrz punkt 4.4).

Jednoczesne stosowanie niesterydowych lekow przepainych (NLPZ) mee nasilé tendencgj do
krwawien (patrz punkt 4.4).

Alkohol

Nie nalery oczekiwa interakcji farmakodynamicznych ani farmakokinetypzh escytalopramu z
alkoholem. Jednak, podobnie jak w przypadku inrlg&ldw psychotropowych, réwnoczesne spre
alkoholu nie jest zalecane.

Produkty lecznicze wywolige hipokaliend i (lub) hipomagnezemi

Nalezy zachowa ostranos¢ podczas jednoczesnego stosowania produktow wysoyci
hipokalieme i (lub) hipomagnezengj poniewa moze to zweksza& ryzyko wystpienia ztdgliwych
arytmii (patrz punkt 4.4).

Interakcje farmakokinetyczne

Wpltyw innych lekéw na wisciwosci farmakokinetyczne escytalopramu

Metabolizm escytalopramu zachodzi gtéwnie z udmmaiteoenzymu CYP2C19. Izoenzymy CYP3A4 i
CYP2D6 mog rowniez przyczynia sic do metabolizowania escytalopramu, €Romniejszym
stopniu. Wydaje g ze metabolizm gtéwnego metabolitu S-DCT (demetylosganescytalopramu)
jest czsciowo katalizowany przez CYP2DG6.

Podawanie escytalopramu w skojarzeniu z 30 mg caaepir raz na dab(inhibitor CYP2C9)
spowodowato umiarkowane (0 okoto 50%) gkg@izenie stzenia escytalopramu w osoczu.

Podawanie escytalopramu w skojarzeniu z 400 mg tydyry dwa razy na dgh(umiarkowanie
silny inhibitor enzymoéw) spowodowato umiarkowaneofmto 70%) zwgkszenie stzenia
escytalopramu w osoczu. Nayezachowd ostraznos¢ podczas jednoczesnego stosowania
escytalopramu z cymetydynMoze by konieczne dostosowanie dawki.

Nalezy zatem zachowaostrazno$é podczas stosowania escytalopramu w skojarzemibibitorami
CYP2C19 (np. omeprazolem, esomeprazolem, fluwoksgn@nzoprazolem, tyklopidy) lub
cymetydyrn. Konieczne mge byt zmniejszenie dawki escytalopramu na podstawie kdmi
monitorowania dziakaniepazadanych podczas leczenia skojarzonego.

Wptyw escytalopramu na wdeiwosci farmakokinetyczne innych lekow

Escytalopram jest inhibitorem izoenzymu CYP2D6.e£al st zachowanie ostimosci podczas
podawania escytalopramu w skojarzeniu z lekamiek@metabolizowane gtéwnie z udziatem tego
enzymu i mag waski indeks terapeutyczny, np. flekainid, propafenoretoprolol (stosowane w
niewydolngci serca) lub niektorymi lekami dziadalymi na OUN, metabolizowanymi gtéwnie z
udziatem CYP2D6, np. leki przeciwdepresyjne, tgaledezypramina, klomipramina i nortryptylina
lub leki przeciwpsychotyczne, takie jak rysperydiorydazyna i haloperydol. Me by konieczne
dostosowanie dawki.

Podawanie w skojarzeniu z dezypragnimb metoprololem spowodowato w obydwu przypadkach
dwukrotne zw¢kszenie stzenia w osoczu tych dwéch substratow CYP2D6.

Badanian vitro wykazaty,ze escytalopram nie réwniez wykazywa stabe dziatanie hanuge na
izoenzym CYP2C19. Zalecaasiachowanie ostimosci podczas podawania w skojarzeniu lekéw
metabolizowanych z udziatem CYP2C19.

4.6 Wplyw na ptodnosé, cigze i laktacje



Ciaza
Dostkpne g tylko ograniczone dane kliniczne dotgce stosowania escytalopramu w okresig\ci

W badaniach nad toksycznym dziataniem escytalopremozrodcz&, przeprowadzonych na
szczurach, zaobserwowano dziatanie toksyczne maeki ptod, ale nie stwierdzono zkszonej
czestasci wad wrodzonych (patrz punkt 5.3).

Produktu Escipram nie nalestosowa w okresie cizy, chybaze jest to bezwzgtinie konieczne oraz
jedynie po doktadnym rozwaeniu stosunku ryzyka do korsy.

Noworodka nalgy podd& obserwaciji, jéli matka kontynuuje stosowanie produktu Escipram w
pdzniejszym okresie aiy, zwtaszcza w trzecim trymestrze. W okresigyginalery unikat nagtego
odstawiania leku.

Jeili matka stosowata lek z grupy SSRI/SNRI wpi@jszych stadiach gty, u noworodka wygpic
mog nastpujace objawy: zaburzenia oddechowe, sinica, bezdeggdy drgawek, wahania cieptoty
ciata, trudnéci w pobieraniu pokarmu, wymioty, hipoglikemia, waione napicie misniowe,
zmniejszone naptie migsniowe, hiperrefleksja, denie, deaczka, draliwosé, letarg, cagly ptacz,
trudnaici ze snem. Objawy te madpy¢ wynikiem dziatania serotoninergicznego lub reakcji
odstawienia. W wikszaici przypadkow powiklania pojawigjsie natychmiast lub wkrétce (<24h) po
porodzie.

Wyniki bada epidemiologicznych wskazyjze stosowanie inhibitorow wychwytu zwrotnego
serotoniny u kobiet w gky, zwtaszcza w trzecim trymestrze, mawigksza ryzyko wystpowania
zespotu przetrwatego naduienia ptucnego noworodka (ang. persistent pulmohgpertension of
the newborn PPHN). Zaobserwowane ryzyko wynoskitaprzypadkéw na 10004z, W populacji
0g0lInej stwierdza sil do 2 przypadkow zespotu przetrwalego n@denia ptucnego noworodka na
1000 cyz.

Karmienie piersj
Przypuszcza sj ze escytalopram wydzielagsiio mleka matki. Z tego wzglu nie zaleca si
karmienia piersi podczas stosowania leku.

Ptodna¢

Badania na zwiergach wykazuj, ze cytalopram mie mi€ wptyw na jakd¢ spermy (patrz punkt
5.3). Badania u ludzi dotygee niektérych lekow z grupy SSRI wykazute dziatanie na spegnjest
przemijapce. Az dotad nie zaobserwowano wptywu na ptodéaaziowieka.

4.7 Wptyw na zdolnaosé¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwaniarzadzen
mechanicznych w ruchu

Wykazanoze escytalopram nie wptywa na sprawhmtelektualm ani psychofizyczsg, ale wszelkie
leki psychoaktywne meagzaburzd osid lub sprawn&t. Pacjentow naley ostrzec przed nigiwym
wpltywem leku na zdolni@ prowadzenia samochodu i obsfugzadzen mechanicznych.

4.8 Dzialania niepazadane

Dziatania niepeadane wysipuja najczsciej w pierwszym lub drugim tygodniu leczenia, h ic
nasilenie i cgstas¢ na ogot malej wraz z kontynuagjleczenia.

Tabelaryczne zestawienie dzidlaiepazgdanych

Znane reakcje niegadane na leki z grupy SSRI, zgtaszane rowmigprzypadku stosowania
escytalopramu w kontrolowanych placebo badaniaictickzhych lub jako zdarzenia spontaniczne po
wprowadzeniu leku do obrotu, przedstawiono pejniiporadkowane wg klasyfikacji uktadow
narzdowych oraz ogstasci wystpowania.

Dane o cgstadsci wystpowania pochodzz bada klinicznych, nie skorygowano ich z
uwzgkdnieniem stosowania placebo.



Czestas¢ wystepowania okrélano jako: bardzo ezato £1/10), czsto £1/100 do <1/10), niezbyt

czesto £1/1000 do <1/100), rzadke1/10000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10000) iezmana

(nie m@zna jej oszacowana podstawie dagbinych danych).

Klasyfikacja Bardzo Czesto Niezbyt czsto | Rzadko Nieznana
uktadow i Czesto
narzadow
Zaburzenia Trombocytopenia
krwi i uktadu
chlonnego
Zaburzenia Reakcje
uktadu anafilaktyczne
immunologiczn
€ego
Zaburzenia Nieadekwatne
endokrynologic wydzielanie
zne hormonu
antydiuretycznego
(wazopresyny)
Zaburzenia Zmniejszenie | Zmniejszenie Hiponatremia,
metabolizmu i taknienia, masy ciata anoreksja
odzywiania zwiekszenie
taknienia,
zwiekszenie
masy ciata
Zaburzenia Lek, niepokdj | Bruksizm, Agresja, Mania, mli
psychiczne psychoruchow | pobudzenie, depersonalizacja samobdjcze,
y, hietypowe nerwowae, omamy zachowania
sny; kobiety i | napady samobéjcz8.
megzCczyzni: panicznego
zmniejszenie | leku, stany
popedu spltania.
piciowego;
kobiety: brak
orgazmu
Zaburzenia Bol Bezsenné&x, Zaburzenia Zespot Dyskineza,
uktadu gtowy sennd¢, smaku, serotoninowy zaburzenia
nerwowego zawroty gtowy, | zaburzenia shu ruchowe,
parestezje, omdlenia drgawki/akatyzja/ni
drzenia epokoj
psychoruchows
Zaburzenia oka Rozszerzenia
zrenic,
zaburzenia
widzenia
Zaburzenia Szumy uszne
ucha i bédnika
Zaburzenia Czstoskurcz Rzadkoskurcz Wydienie
serca odstpu QT w
zapisie
EKG, arytmia
komorowa
wlaczapc torsade
de pointes
Zaburzenia Niedocénienie
naczyh ortostatyczne
Zaburzenia Zapalenia Krwawienie z
oddechowe, zatok, ziewanie| nosa
klatki
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piersiowej i
srodpiersia
Zaburzenia Nudndici | Biegunka, Krwawienia z
zotgdkowo- zaparcia, przewodu
jelitowe wymioty, pokarmowego
suchad¢ w (obejmupce
jamie ustnej krwawienie z

odbytnicy)
Zaburzenia Zapalenie wtroby,
watroby i drog nieprawidtowe
zOtciowych wyniki prob

czynngciowych
watroby

Zaburzenia Zwigkszone Pokrzywka, Siniaki, obrzki
skory i tkanki pocenie si tysienie, naczynioruchowe
podskdrnej wysypka,

Swiad.
Zaburzenia Bdle stawow,
Mmigsniowo- béle misni.
szkieletowe i
tkanki facznej
Zaburzenie Zatrzymanie
nerek i drég moczu
moczowych
Zaburzenia Mezczyzni: Kobiety: Mlekotok
uktadu zaburzenia krwotok Mezczyzni:
rozrodczego i wytrysku, maciczny, priapizm
piersi impotencja krwotok

miesiczkowy
Zaburzenia Uczucie Obrzki
ogolne i stany zmeczenia,
W miejscu goraczka
podania

'Podczas leczenia i w krétkim czasie po odstawiesaytalopramu zgtaszano wysowanie myli i
zachowa samobdjczych (patrz tag punkt 4.4).

®Zdarzenia te opisywano w odniesieniu do catej gepgpeutycznej SSRI.

Wydluzenie odsipu QT

Po wprowadzeniu leku do obrotu informowano o prziaeh wydtdenia odsgpu QT i arytmii
komorowej whczapc torsade de pointegitownie u kobiet, u 0s6b z hipokaliegnivczeniejszym
wydtuzeniem odstpu QT lub innymi chorobami serca (patrz punkty 4.3, 4.5, 4.9 5.1).

Reakcje odstawienia obserwowane po aakeniu leczenia

Odstawienie lekéw z grupy SSRI/SNRI (zwlaszcza eagksto prowadzi do objawow odstawienia.

Najczsciej zgtaszanymi reakcjami awroty gltowy, zaburzenia czuciowe (w tym pargstéz
wrazenie poraenia padem elektrycznym), zaburzenia snu (w tym bezs@hnayraziste sny),
pobudzenie lubek, nudndci oraz (lub) wymioty, drenie, spdtanie, pocenie sj béle gtowy,

biegunka, kotatanie serca, chwiejd@mocjonalna, didiwosé¢ oraz zaburzenia widzenia. Na ogo6t
objawy te maj tagodne lub umiarkowane nasilenie igpstia samoistnie, chbu niektérych pacjentow
mo by¢ ciezkie oraz (lub) utrzymywasie diuzej. Jgli stosowanie escytalopramu nie jestziu
wymagane, zalecaesbdstawienie leku przez stopniowe zmniejszanie dguatrz punkt 4.2 i 4.4).

Efekt klasy

Wyniki bada epidemiologicznych przeprowadzonych gtéwnigdd pacjentow w wieku 50 lat i
wiecej wskazuj ha zwekszone ryzyko ztanfekosci u pacjentow przyjmuagych inhibitory wychwytu
zwrotnego serotoniny (SSRI) i trojpéereniowe leki przeciwdepresyjne (TLPZ). Mechaniktdry
prowadzi do zwikszenia tego ryzyka, nie jest znany.
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Zgtaszanie podejrzewanych dzidlaiepaadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnistiest zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzlee do fachowego personelu medycznego powinny zgftasz
wszelkie podejrzewane dziatania niegdane za paoednictwem:

Departamentu Monitorowania Niepmlanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracii
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i ProdwkiBiobdjczych

Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Toksyczndé
Dane kliniczne na temat przedawkowania escytalopramgraniczone; ¢sto dotycz

jednoczesnego przedawkowania innych lekow. \Akgdasci przypadkdw informowano o tagodnym
nasileniu objawéw lub braku objawéw. Rzadko infomamo o zgonach w wyniku przedawkowania
samego escytalopramu; wegkszdci takich przypadkow dochodzito do przedawkowanizygtych
jednoczénie innych lekéw. Przygte dawki od 400 do 800 mg samego escytaloprampaovi@dowaty
cigzkich objawow.

Objawy

Objawy zgtaszane po przedawkowaniu escytalopranycapgtownie grodkowego uktadu
nerwowego (od zawrotéw gtowy, dmia i pobudzenia po rzadkie przypadki zespotuteaimowego,
drgawek ispiaczki), przewodu pokarmowego (nudedwymioty), uktadu sercowo-naczyniowego
(niedocknienie ttnicze, czstoskurcz, wydtzenie odcinka QT i niemiaroweé) oraz zaburze
gospodarki elektrolitowej i wodnej (hipokaliemiapbnatremia).

Postpowanie

Nie ma swoistego antidotum. Najeudrazni¢ drogi oddechowe i utrzynddch draznosé¢ oraz
zapewnt dostateczmppoda tlenu i prawidtovs czynna¢ uktadu oddechowego. Nalerozwazy¢
zastosowanie ptukanigptadka oraz podanie ¢gla aktywnego. Ptukanigotadka naley wykona
mozliwie jak najszybciej po doustnym przgju leku. Zaleca simonitorowanie czynrigi serca i
objawdw czynnéci zyciowych oraz stosowanie ogélnego leczenia objavgmymodtrzymujcego
czynngaci organizmu.

W razie przedawkowania u pacjentow z zastomaiewydolndcia serca/ bradyarytrj u pacjentow
stosugcych jednoczénie inne produkty lecznicze, ktére wydaj odstp QT lub u pacjentow z
zaburzeniami metabolizmu, np. niewydadloig watroby, zaleca gimonitorowanie EKG.

5 WLA SCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Whasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwdepresyjne, selektywne inhibitory wygtu zwrotnego
serotoniny.
Kod ATC: N 06 AB 10.

Mechanizm dziatania

Escytalopram jest selektywnym inhibitorem wychwygtwotnego serotoniny (5-HT) o dym
powinowactwie do pierwotnego miejscageénia. Wize sk rowniez z allosterycznym miejscem na
transporterze serotoniny, ale powinowactwo jesO1@@y mniejsze.
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Escytalopram nie ma powinowactwa do wielu receptord tym 5-HT1A, 5-HT2, DA D1 i D2,
receptoréw adrenergicznyaii-, a2-, B, histaminowych H1, muskarynowych cholinergicznych,
benzodiazepinowych i opioidowych lub to powinowaztest niewielkie.

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

Dziatanie farmakodynamiczne

W kontrolowanych placebo badaniach EKG z zastosmmapodwojneglepej proby u zdrowych
0s0b zmiana wzgtlem wartéci pocatkowej QT (korekcja Fridericia) wynosita 4,3 ms@0% Cl:
2,2, 6,4) po zastosowaniu dawki 10 mg naedal0,7 msec (90% CI: 8,6, 12,8) po zastosowaniu
dawki 30 mg na dap(patrz punkt 4.3, 4.4, 4.5, 4.8 4,9).

Skutecznéc kliniczna

Ciezkie epizody depresyjne

Escytalopram okazatesskuteczny w krotkotrwatym leczeniuegkich epizodow depresyjnych w
trzech z czterech krétkoterminowych (8-tygodniowybhda z podwadjnieslepa proks,
kontrolowanych placebo. W diugoterminowym badarotydzcym profilaktyki nawrotéw, 274
pacjentow, ktorzy odpowiedzieli na escytalopramawde 10 mg lub 20 mg na dotv pocatkowej
8-tygodniowej fazie otwartej, zostato zrandomizowando kontynuacji leczenia escytalopramem w
tej samej dawce lub do grupy otrzyregj placebo, w czasie do 36 tygodni. W tym badaniu
pacjentdw, u ktorych kontynuowano podawanie esogtaimu, czas do nawrotu choroby woti
nastpnych 36 tygodni byt znageo diuzszy, niz u tych, ktérzy otrzymywali placebo.

Fobia spoleczna

Escytalopram okazatesskuteczny zaréwno w trzech krétkoterminowych (ti@edniowych)
badaniach, jak i u 0s6b odpowiagiajch na leczenie w 6-miesiznym badaniu dotygzym
zapobieganiu nawrotom fobii spotecznej. W 24-tygodiym badaniu, ktérego celem byto ustalenie
sposobu dawkowania, wykazano skutegézrescytalopramu w dawce 5 mg, 10 mg i 20 mg.

Zaburzeniedkowe uogdlnione

Escytalopram w dawce 10 i 20 mg na elblgt skuteczny w czterech na cztery badania koowahe
placebo.

W danych zbiorczych z trzech bada podobnym schemacie dawkowania, w grupie 42lepsmjv
otrzymupcych escytalopram oraz 419 pacjentow przygoygh placebo, stwierdzono odpowiednio
47,5% i 28,9% odpowiedzi na prowadzone leczeniei% i 20,8% przypadkdw remisji. 4gjte
dziatanie obserwowanoZpo pierwszym tygodniu leczenia.

Utrzymanie sj skutecznéci escytalopramu w dawce 20 mg na ¢lobserwowano w 24 do 76
tygodniowym randomizowanym badaniu skutecgzna 373 pacjentow, ktérzy odpowiedzieli na
leczenie w pocgkowej 12 tygodniowej otwartej probie.

Zaburzenie obsesyjno-kompulsyjne

W randomizowanym badaniu klinicznym z podwojélieps préky pacjenci otrzymujcy escytalopram
w dawce 20 mg na delpo 12 tygodniach wyodbnili si¢ pod wzgtdem catkowitej punktacji w skali
Y-BOCS od grupy otrzymagej placebo. Po 24 tygodniach, pacjenci otrzyeyescytalopram w
dawkach 10 i 20 mg na delwykazywali przewagw poréwnaniu do pacjentéw otrzymajch
placebo.

Zapobieganie nawrotom wykazano dla escytaloprandawkach 10 i 20 mg na delo pacjentéw,
ktorzy wykazali pagdarg reakcg na escytalopram w trwaggej 16 tygodni fazie otwartej i
uczestniczyli w trwajcej 24 tygodnie randomizowanej, kontrolowanej ptectazie podwojniglepej
préby.
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5.2 Whasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Escytalopram wchtaniaghiemal catkowicie, niezakaie od spaycia pokarmudredni czas do
uzyskania maksymalnegastnia (Tmax) wynosi 4 godziny po podaniu dawki wketiinej). Naley
si¢ spodziewd, ze bezwzgidna biodosipnas¢ escytalopramu wyniesie okoto 80%, podobnie jak
racemicznego cytalopramu.

Dystrybucja
Pozorna olgitos¢ dystrybucji (Vdp/F) po podaniu doustnym wynosi okoto 12 do 26 kg

Escytalopram i jego gtéwne metabolitygid sie z biatkami osocza w mniejnB0%.

Metabolizm

Escytalopram jest metabolizowany wgtvobie do metabolitu demetylowanego oraz
didemetylowanego. Obydwa metabolityfarmakologicznie czynne. Jest rownimozliwe, ze azot
ulega utlenieniu, twosx metabolit w postaci N-tlenku. Zaréwno lek macysty, jak i metabolity $
czgsciowo wydalane w postaci glukuronidow. Po wielokioh podaniu dawkirednie sizenia
metabolitu demetylowanego i didemetylowanego wyaaszwyczaj odpowiednio 28-31% i <5%
stezenia escytalopramu. Biotransformacja escytaloprdmmetabolitu demetylowanego zachodzi
gtéwnie z udziatem izoenzymu CYP2C19. May jest rowniez pewien udziat izoenzymow CYP3A4
oraz CYP2D6.

Eliminacja

Okres poitrwania wyznaczony w fazie eliminacji 28) po wielokrotnym podaniu dawki wynosi
okoto 30 godzin, a klirens osoczowy po podaniu tious (Cl.yWwynosi 0,6 I/min. Okres pottrwania
gtébwnych metabolitow jest znamiennie gday. Zaktada gj ze escytalopram i jego gtéwne
metabolity § eliminowane zaréwno dragvatrobows (metaboliczg), jak i nerkovs, a zasadnicza
cze$¢ dawki wydalana jest w postaci metabolitbw w moczu.

Liniowos¢

Farmakokinetyka ma charakter liniowy. Stan stagjopatzenia w osoczu ogjany jest po okoto
tygodniu.Srednie s¢zenia w stanie stacjonarnym wyngse 50 nmol/l (zakres 20 do 125 nmol/l)
osiggane g podczas podawania dawki dobowej wyryeeg 10 mg.

Pacjenci w podesziym wieku (powsj 65 lat)

Wydaje s¢, ze eliminacja escytalopramu zachodzi wolniej u patder w podesziym wieku w
poréwnaniu z mtodszymi pacjentami. Wadola pod krzyw stzenie-czas (AUC) jest okoto 50%
wicksze u 0séb w podesziym wieku w poréwnaniu z mtadzainowymi ochotnikami (patrz punkt
4.2).

Zaburzenia czynrigi watroby

U pacjentéw z tagodnymi lub umiarkowanymi zaburaemiczynndci watroby (kryterium Ai B
wedtug klasyfikacji Childa i Pugha) okres péttrwamiscytalopramu byt okoto dwa razy ziay, a
ekspozycja okoto 60% wksza, nk u 0s0b z prawidtowczynndcia watroby (patrz punkt 4.2).

Zaburzenia czynrigi nerek

W przypadku podawania racemicznego cytalopramuwcjeptdw z zaburzeniem czyr§td nerek
(CL¢r 10-53 mi/min) obserwowano diszy okres pottrwania oraz niewielkie 2kszenie ekspozyciji.
Nie badano sten w osoczu metabolitéw, ale mply¢ one zwekszone (patrz punkt 4.2).

Polimorfizm

Zaobserwowana,e u 0s6b wolno metabolizigych leki przy udziale izoenzymu CYP2C19:zshie
escytalopramu w osoczu byto dwa razgkgze nk u 0séb o szybkim metabolizmie. U oséb z
wolniejszym metabolizmem lekéw przy udziale izoemmyCYP2D6 nie zaobserwowano istotniej
zmiany ekspozyciji (patrz punkt 4.2).
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5.3 Przedkliniczne dane o bezpiec#sstwie

W przypadku escytalopramu nie wykonano petnegaraskonwencjonalnych baflaieklinicznych,
poniewa przeprowadzone na szczurach badania toksykologikimetyczne i toksykologiczne
escytalopramu i cytalopramu wykazate, mag one podobny profil. Wszystkie informacje dotyce
cytalopramu mgna zatem odni do escytalopramu.

W poréwnawczych badaniach toksykologicznych nawach escytalopram i cytalopram dziataty
toksycznie na serce, w tym wywotywaly zastoinaviewydolng¢ serca po kilku tygodniach
stosowania dawek ogdlnie toksycznych. Toksycznalazie na serce ma raczej zunek z
maksymalnymi stzeniami w osoczu, niz ogolry ekspozyci (AUC).

Maksymalne stzenia w osoczu, ktére nie powodowaly dziakaepazadanych, byty osiem razy
wigksze od ogiganych podczas stosowania klinicznego, a wardJC dla escytalopramu byta
zaledwie 3 do 4 razy wksza nk ekspozycja podczas stosowania klinicznego. W adkp
cytalopramu wartei AUC dla S-enancjomeru byly 6 do 7 razyelsize nk ekspozycja podczas
stosowania klinicznego. Wyniki te 2apewne zwizane z silnym wptywem na aminy biogenne, tzn.
sg wtorne do pierwotnego dziatania farmakologicznegdoitkupc efektem hemodynamicznym
(redukcja przeptywu krwi w naczyniach wimwych) oraz niedokrwieniem. Jednak doktadny
mechanizm dziatania kardiotoksycznego nie jestjaBoswiadczenia kliniczne w stosowaniu
cytalopramu oraz dwiadczenia uzyskane na podstawie laklanicznych z escytalopramem nie
wskazug, aby wyniki te korelowaty z dziataniem obserwowangodczas stosowania klinicznego.

Po dizszym podawaniu escytalopramu i cytalopramu u spezwbserwowano zwkszenie
zawartdci fosfolipidow w niektorych tkankach, np. ptucaclajgdrzach i vgtrobie. Zwikszenie
zawartdci fosfolipidow w najdrzach i vétrobie stwierdzono podczas ekspozycji na lek podpjak
u ludzi. Dziatanie to przemijato po zaprzestanidgwania leku. Kumulagjfosfolipidow
(fosfolipidoz) u zwierzat obserwowano w zwieku z wieloma lekami o wkaiwosciach amfifilnych
kationdw. Nie wiadomo, czy zjawisko to ma jakEmaczenie u cztowieka.

W badaniu toksycznego oddziatywania na rozwoj zsziw, dziatanie embriotoksyczne
(zmniejszenie masy ciata ptodow i przemifag op&nienie kostnienia) obserwowano w przypadku
naraenia (wyraonego wartécia AUC) wigkszego od natnia obserwowanego podczas
zastosowania klinicznego. Nie stwierdzonogszonej cgstasci wysipowania wad rozwojowych.
Badania w okresie okoto- i pourodzeniowym wykazatyniejszenie przgwalnasci w okresie
laktacji po naraeniu (wyrazonym wartdcia AUC) wickszym od narzenia obserwowanego podczas
zastosowania klinicznego.

Badania na zwiertach wykazuj, ze cytalopram powoduje zmniejszenie wakia ptodndci i cigzy,
zmniejszenie liczby implantacji oraz powstawanigpnawidtowego nasienia po ekspozycji na dawki
znacznie wysze ni stosowane u cztowieka.

Nie ma dosipnych danych dotygzych podobnych badadla escytalopramu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Rdze tabletki:

Celuloza mikrokrystaliczna
Kroskarmeloza sodowa
Krzemionka koloidalna bezwodna

Magnezu stearynian

Otoczka:
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Opadry White Y-1-7000
Hypromeloza 6¢P
Tytanu dwutlenek (E171)
Makrogol 400

6.2 Niezgodndci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

4 |ata.

6.4 Specjalnesrodki ostroznosci przy przechowywaniu
Brak specjalnych zaleaalotyczcych przechowywania
6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Pudetko tekturowe zawietge:
7, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 49, 50, 56, 60, 84980100, 500 tabletek powlekanych.

Tabletki powlekane pakowane Klistry OPA/Aluminium/PVC/Aluminium.

Nie wszystkie opakowania mughy¢ dostpne na rynku.

6.6 Szczegolngrodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczegdllnych wymaga

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

G.L. Pharma GmbH

SchloRplatz 1

8502 Lannach

Austria

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

Pozwolenia nr 17635/17636/17637/17638

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia ha dopuszczenabrotu: 28.12.2010

Data ostatniego przedienia pozwolenia30.10.2014

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
06.08.2015
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