CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
ESCITIL, 10 mg, tabletki powlekane
ESCITIL, 20 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

Kazda tabletka 10 mg zawiera 10 mg escytalopraisci{alopramumjw postaci szczawianu).
Kazda tabletka 20 mg zawiera 20 mg escytalopragsci{alopramumjw postaci szczawianu).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana

ESCITIL, 10 mg: biata tabletka powlekana o owalnksatatcie (8,1 x 5,6 mm) z lipipodziatova po
jednej stronie.
Tabletle mana po dziek na réowne dawki.

ESCITIL, 20 mg: biata tabletka powlekana o owalrnsatatcie (11,6 x 7,1 mm) z lippodziatove
po jednej stronie.
Tabletle maina podzield na réwne dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie epizodow dej depres;ji.

Leczenie zaburZelgku panicznego z agorafabiub bez agorafobii.
Leczenie spotecznego zaburzerieolvego (fobii spotecznej).
Leczenie uogdlnionego zaburzerngkdwego

Leczenie zaburzenia obsesyjno-kompulsyjnego.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Nie wykazano bezpiec#stwa stosowania dawek dobowych paejy20 mg.

Epizody duej depres;ji
Zwykle stosowana dawka to 10 mg raz naed® zaleznosci od indywidualnej odpowiedzi pacjenta,
dawke mazna zwikszye do maksimum 20 mg na dab

Dziatanie przeciwdepresyjne uzyskuje sazwyczaj po 2-4 tygodniach stosowania leku. Po
ushpieniu objawdw, leczenie naig kontynuowa przez co najmniej 6 miegiy, aby uzyska
utrwalenie s} odpowiedzi na leczenie.



Zaburzeniedku panicznego z agorafadub bez agorafobii

W pierwszym tygodniu zalecacsilawlke pocatkows 5 mg, a nagpnie dawlk zwieksza s¢ do 10 mg
na dolg. Dawke mozna nasgpnie zweksza&, do maksimum 20 mg na dglw zalenosci od
indywidualnej, odpowiedzi pacjenta.

Maksymalra skutecznét osiga s¢ po okoto 3 miesicach. Leczenie trwa kilka miesly.

Fobia spoteczna
Zwykle stosowana dawka wynosi 10 mg raz nacdbla ogot popraw stanu klinicznego uzyskujegsi

po 2-4 tygodniach leczenia. Dawka fe@ostéa nastpnie zmniejszona do 5 mg lub zkszona
maksymalnie do 20 mg na dnhw zalenosci od indywidualnej reakcji pacjenta.

Fobia spoteczna jest choepb przewlektym przebiegu i zalecane jest kontynuaedeczenia przez
12 tygodni w celu uzyskania trwate] poprawy staagjenta. Badano dtugotermingwerape
pacjentow odpowiadagych na leczenie (przez 6 migsy) i w indywidualnych przypadkach raoa g
wzig¢ pod uwag w celu zapobiegania nawrotom choroby. Kéctyerapeutyczne powinny by
oceniane w regularnych odptich czasu.

Fobia spoteczna jestisle zdefiniowanym rozpoznaniem okkenej choroby i nie nalg jej myli¢ z
nadmiera nieSmiatoscia. Farmakoterapia jest wskazana yegnie wtedy, gdy zaburzenie to w istotny
sposo6b utrudnia wykonywanie pracy zawodowej i kkiiytapoteczne.

Nie przeprowadzono oceny pozycji omawianego leezenodniesieniu do poznawczej terapii
behawioralnej. Farmakoterapia jes¢&a ogolnej strategii leczenia.

Uogolnione zaburzenighowe
Dawka pocztkowa wynosi 10 mg raz na d@bV zalenosci od indywidualnej odpowiedzi pacjenta,
dawke mazna zwikszye do maksimum 20 mg na dab

Leczenie dtugoterminowesob odpowiadagych na leczenie byto badane przez co najmniej 6
mieskcy u pacjentow otrzymagych 20 mg na dab Korzysci terapeutyczne i stosowana dawka
powinny by oceniane w regularnych odgtaich czasu (patrz punkt 5.1).

Zaburzenie obsesyjno-kompulsyjne
Dawka pocatkowa wynosi 10 mg raz na d@bwV zalenaosci od indywidualnej odpowiedzi pacjenta,
dawke mazna zwikszy do maksimum 20 mg na dab

Zaburzenie obsesyjno-kompulsyjne to choroba pradaiegpacjenci powinni b§leczeni przez okres
wystarczajcy do uzyskania pewsoi, ze objawy ich choroby uspity.

Korzysci terapeutyczne i stosowana dawka powinny digeniane w regularnych ogpach czasu
(patrz punkt 5.1).

Pacjenci w podesziym wieku (>65 lat)

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

Nie badano skuteczia stosowania produktu ESCITIL w fobii spotecznejadob w podesziym
wieku.

Dzieci i mtodzig (<18 lat)
ESCITIL nie powinien b§ stosowany w leczeniu dzieci i mtodzyew wieku ponkej 18 lat (patrz
punkt 4.4).

Zaburzenia czynrigi nerek




U pacjentéw z tagodnym lub umiarkowanym zaburzenieggymndgci nerek nie jest konieczna
modyfikacja dawkowania. Zalecasiachowanie ostimosci u pacjentow z ezkim zaburzeniem
czynnaci nerek (Cleg mniejszy nz >30 ml/min) (patrz punkt 5.2).

Zaburzenia czynrigi watroby

W pierwszych dwdch tygodniach leczenia zale¢asgisowanie poatkowej dawki 5 mg na dabu
pacjentéw z tagodnym lub umiarkowanym zaburzenieymoaici watroby. W zalénosci od
indywidualnej odpowiedzi pacjenta dagwinazna zwikszye do 10 mg na dab U pacjentow z
cigzkim zaburzeniem czynioi watroby zaleca siostraznosé i wyjatkowa starannéé podczas
dostosowywania dawki (patrz punkt 5.2).

Osoby wolno metabolizage leki przy udziale izoenzymu CYP2C19

Pacjentom, o ktérych wiadomie wolno metabolizgjleki z udzialem izoenzymu CYP2C19, zaleca
si¢c dawlke pocatkowa 5 mg na dob przez pierwsze dwa tygodnie leczenia. W zabéci od
indywidualnej reakcji pacjenta, dawknozna zwikszy do 10 mg na dap(patrz punkt 5.2).

Objawy odstawienia obserwowane po aakaeniu leczenia

Nalezy unikat nagtego odstawienia leku. Podczaddaenia leczenia produktem ESCITIL dawk
nalezy stopniowo zmniejszaprzez okres przynajmniej 1-2 tygodni, aby ugikwystpienia
objawow odstawienia (patrz punkty 4.4 i 4.8%liJgo zmniejszeniu dawki lub przerwaniu leczenia
wystapia nietolerowane przez pacjenta objawy, pplezwazy¢ wznowienie stosowania poprzednio
przepisanej dawki. Naginie lekarz mge kontynuowé zmniejszanie dawki, ale w bardziej
stopniowym tempie.

Sposob podawania
Do stosowania doustnego.
ESCITIL podaje si w pojedynczej dawce dobowej i aeoby¢ przyjmowany niezalaie od positkow.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na substanejczynry lub na ktégkolwiek substangj pomocnicz wymieniory w
punkcie 6.1.

Jednoczesne leczenie nieselektywnymi, nieodwranalmhibitorami monoaminooksydazy ( IMAO)
jest przeciwwskazane z uwagi ha ryzyko zespotutseitmowego z pobudzeniem,zgéniem,
hipertermj itd. (patrz punkt 4.5).

Skojarzenie escytalopramu z odwracalnymi inhibitar&IAO-A (np. moklobemid) lub odwracalnym
nieselektywnym inhibitorem MAO - linezolidem jgstzeciwwskazane, z uwagi na ryzyko
wystgpienia zespotu serotoninowego (patrz punkt 4.5).

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

Escytalopram jest przeciwwskazany wguoaeniu z innymi lekami, o ktérych wiadomia mog
wydtuza¢ odstp QT (patrz punkt 4.5).

4.4 Specjalne ostrze¢enia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Wymienione poriej specjalne ostrzenia isrodki ostraznosci dotyczce stosowania odnagssie do
grupy terapeutycznej selektywnych inhibitorow wygtwzwrotnego serotoniny (SSRI) (ang. SSRI -
Selective Serotonin Re-uptake Inhibitors).

Wydluzenie odsipu QT
Stwierdzonoze escytalopram powoduje zate od dawki wydhzenie odsgpu QT. W okresie
porejestracyjnym opisywano przypadki wyzkmia odsipu QT i komorowych zaburadeytmu serca,




w tymtorsade de pointeszczegolnie u kobiet, u 0s6b z hipokalgimi 0s6b z istnigicym wczéniej
wydtuzeniem odstpu QT lub innymi chorobami serca (patrz punkty 4.3, 4.8, 4.9 5.1).

Zaleca s} ostraznosé¢ u pacjentow z istotnbradykardi lub u 0sob po niedawno przebytym ostrym
zawale mgsnia serca, lub z niewyrownamiewydolndgcia serca.

Zaburzenia elektrolitowe, takie jak hipokalemiapdmagnezemia, zwkszap ryzyko zigliwych
zaburzaé rytmu serca i przed rozpagiem leczenia escytalopramem powinny Biorygowane.

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

Jeli w czasie leczenia escytalopramem vgpst objawy zaburzé rytmu serca leczenie nale
przerwa i wykona badanie EKG.

Stosowanie u dzieci i mtodzig w wieku poniej 18 lat

ESCITIL nie powinien b§ stosowany w leczeniu dzieci i mtodzyew wieku ponkej 18 lat. W
badaniach klinicznych zachowania samobdjcze (psaloyobojcze oraz nily samobojcze), a take
wrogas¢ (szczegOlnie agresja, zachowania buntowniczedjgwgy gniewu) obserwowanogziej u
dzieci i mtodziey leczonych lekami przeciwdepresyjnymimv grupie, ktérej podawano placebo.
Jesli jednak zostanie poglja decyzja o leczeniu, w oparciu o istagjpotrzelg kliniczna, pacjent
powinien by uwaznie obserwowany podikem wysgpienia objawdéw samobdjczych. Ponadto, brak
diugoterminowych danych dotygzych bezpieczestwa stosowania u dzieci i mtodzyedotyczcych
wplywu na wzrost, dojrzewanie, oraz rozwdéj poznamicozwoj zachowania.

Lek paradoksalny

U niektorych pacjentéw z zaburzenieghu panicznego na pogiku leczeniagrodkami
przeciwdepresyjnymi me nasipi¢ nasilenie objawéwekowych. Ta paradoksalna reakcja zazwyczaj
uskpuje w cagu dwoéch tygodni nieprzerwanego leczenia. Zalegatesowanie matej dawki
pocatkowej w celu zmniejszenia prawdopodatsitva wysgpienia standwekowych (patrz punkt

4.2).

Drgawki
Stosowanie produktu leczniczego ESCITIL aglprzerwa u pacjenta, u ktérego wyslia drgawki

po raz pierwszy lub w razie zgkiszenia cgstasci wystpowania napadow drgawkowych (u pacjentéw
z wezéniej zdiagnozowanpadaczl). U pacjentdw z niestabirpadaczk nalezy unikaé stosowania
lekéw z grupy SSRI, a pacjenci z kontrolowaradaczk powinni by uwaznie monitorowani.

Mania
Leki grupy SSRI naley stosowad ostraznie u pacjentow z magthipomani w wywiadzie. Leki z
grupy SSRI natey odstawé u kazdego pacjenta, wchoalzego w faz maniakala.

Cukrzyca
U pacjentéw z cukrzycleczeniesrodkami z grupy SSRI nie zaburzé kontrok glikemii

(hipoglikemia lub hiperglikemia). Konieczne by dostosowanie dawkowania insuliny oraz (lub)
doustnych lekéw o dziataniu hipoglikemizaym.

Samobdjstwo/ mili samobéjczdub pogorszenie stanu klinicznego

Depresja wize sk ze zwekszonym ryzykiem wygpowania myli samobédjczych, samouszkodzenia i
samobodjstwa (zdaraezwigzanych z samobdjstwem. Ryzyko takie utrzymugeasido uzyskania
istotnej remisji.Poniewa poprawa mge nie wysgpowa: w pierwszych tygodniach leczenia
lub nawet diaej, pacjent powinien @yuwaznie monitorowany ado momentu jej
wystgpienia.Ogolne déwiadczenie kliniczne wskazujee ryzyko samobéjstwa me sk zwickszye
we wczesnym okresie uzyskiwania poprawy.




Inne zaburzenia psychiczne, w leczeniu ktérychgisgsvany jest escytalopram, rownimog

wigzat sie ze zwekszonym ryzykiem zdaraezwigzanych z samobojstwem. Poza tym, zaburzenia te
mog wspotistni¢ z dwymi zaburzeniami depresyjnynilatego podczas leczenia pacjentéw z
innymi zaburzeniami psychiatrycznymi nalezachowa takie sameérodki ostranaosci, jak w

podczas leczenia.pacjentéw z epizodamiajuepresiji.

Ryzyko wystpienia myli samobdjczych lub poggia prob samobdjczych u pacjentdéw ze zdarzeniami
zwigzanymi z samobdjstwem w wywiadzie, u ktorych praezpoczciem leczenia istniaty nasilone
wyobrazenia samobojcze jest gkiszei dlatego podczas leczenia powinnchpbjeci scista

obserwagj. Metaanaliza kontrolowanych placebo ba#inicznych lekéw przeciwdepresyjnych u
dorostych pacjentow z zaburzeniami psychiatrycznymkazata w¢ksze ryzyko zachowa
samobojczych u pacjentéw przyjmaych leki przeciwdepresyjnye w poréwnaniu do paijen
przyjmujgcych placebo, u pacjentéw w wieku pagji25Ilat.

Leczeniu powinna towarzysgycista obserwacija pacjentéw, zwlaszcza tych z gnasokiego

ryzyka i szczegodlnie we wczesnym okresie leczeraa po zmianach dawki.

Nalezy zwrdcik szczegdbln uwag pacjentdw (oraz ich opiekundw) na koniecgnmonitorowania
kazdego pogorszenia klinicznego, zachévab mysli samobdjczych i niezwyklych zmian
zachowania oraz natychmiastowego zwréceni@ giorag do lekarza, gdy tylko wyspia takie

objawy.

Akatyzja/ niepokoj psychoruchowy

Stosowanie lekow z grupy SSRI/SNRI (SNRI-Serotddarepinephrine Reuptake Inhibitors)aée
sie z rozwojem akatyzji, charakteryzggj sk subiektywnym odczuwanym jako nieprzyjemny lub
przykry niepokéj i koniecznieia poruszania i ktérym czsto towarzyszktérym czsto
towarzyszy niemenos¢ siedzenia lub stania bez rucMiystgpienie tych objawow jest
najbardziej prawdopodobne w pierwszych kilku tygadh leczeniaU pacjentéw, u ktérych
wystgpia te objawy, zwgkszanie dawki mee by¢ szkodliwe.

Hiponatremia
Rzadko informowano o hiponatremii, prawdopodobpieveodowanej nieadekwatnym wydzielaniem

hormonu antydiuretycznego (ang. SIADH) podczasdeizzz uyciem produktow leczniczych z
grupy SSRI i zazwyczaj ugiuje po zaprzestaniu leczenia. Ngleachowa ostraznosé u pacjentow z
grup ryzyka, takich jak osoby w podesztym wieku mimarskeécia watroby, lub stosujce
jednoczénie inne leki, ktére magpowodowé hiponatrent.

Krwawienie

Podczas stosowania lekdw z grupy SSRI informowanigprawidtowym krwawieniu w obbie
skoéry takim, jak wybroczyny i plamica. Ostras¢ zalecana jest szczegolnie u pacjentéw
przyjmujacych produkty z grupy SSRI, szczegodlnie podczasdedesnego stosowania doustnych
lekéw przeciwzakprzepowych, lekow wphngaych na czynn@ ptytek krwi (np. atypowe leki
przeciwpsychotyczne oraz pochodne fenotiazynykseai¢ trojpierscieniowych lekow
przeciwdepresyjnych, kwas acetylosalicylowy i reestdowe leki przeciwzapalne (NLPZ),
tyklopidyna, dipirydamol) i u pacjentéw z rozpozgakaz krwotoczr.

Leczenie elektrowstssami

Doswiadczenia kliniczne dotygze rownoczesnego stosowania lekéw z grupy SSREelsia
elektrowstragsami g ograniczone, i dlatego zaleca zsachowanie ostémosci.

Zespot serotoninowy




Zaleca s} zachowanie ostimosci podczas jednoczesnego stosowania escytaloprdeiami o
dziataniu serotoninergicznym, takimi jak sumatryphiab inne tryptany, tramadol i tryptofan.

W rzadkich przypadkach informowano o wyseniu zespotu serotoninowego u pacjentow
stosugcych leki z grupy SSRI jednocazee z produktami leczniczymi o dziataniu serotongieznym.
Na zespot ten wskazuje jednoczesne gpishie takich objawow, jak pobudzeniezeinia mesniowe,
drgawki kloniczne misni i hipertermia. W razie wyspienia tego zespotu objawow, lek z grupy SSRI
i lek o dziataniu serotoninergicznym najenatychmiast odstawioraz rozpocg leczenie objawowe.

Dziurawiec zwyczajny

Jednoczesne stosowanie lekéw z grupy SSRI i prédukiotowych zawierajcych dziurawiec
zwyczajny Hypericum perforatujnmoze doprowadz do zwikszenia cgstasci wysigpowania
dziatar niepazadanych (patrz punkt 4.5).

Objawy odstawienia obserwowane po odstawieniu leku

Objawy odstawienia po przerwaniu leczenia wystgpmjsto, zwlaszcza i lek odstawiono nagle
(patrz punkt 4.8). W badaniach klinicznych zdaraetriepaadane obserwowane po przerwaniu
leczenia wysipity u okoto 25% leczonych escytalopramem i 15%jgratéw przyjmujcych placebo.

Ryzyko objawow odstawienia me zalee¢ od kilku czynnikéw, w tym czasu trwania leczenia i
dawki oraz szybkei zmniejszania dawki. Najezciej zgtaszanymi reakcjami gawroty gtowy,
zaburzenia czucia (w tym parestezje i sm@e poraenia pgdem elektrycznym), zaburzenia snu (w
tym bezsennd i wyraziste sny), pobudzenie lugk] nudndci i (lub) wymioty, dzenie, spltanie,
pocenie gi, bole gtowy, biegunka, kotatanie serca, chwignemocjonalna, dediwosé¢ oraz
zaburzenia widzenia. Na og6t objawy ggtagyodne do umiarkowanych, jednak u niektorych
pacjentow ich nasilenie nme byt duze.

Zazwyczaj objawy wyspuja w ciagu kilku pierwszych dni po odstawieniu leku, ¢hstniep bardzo
rzadkie doniesienia o takich objawach u pacjentdérzy nieumylnie opucili dawke leku.

Na ogot objawy te ugpuja samoistnie, zazwyczaj wagju 2 tygodni, chéu niektérych oséb mag
utrzymywa si¢ dtuzej (2-3 miescy lub diwej). W razie odstawiania leku zaleca zatem stopniowe
zmniejszanie dawki escytolopramu przez okres Kijlgodni lub miesjcy, w zalenaosci od potrzeb
pacjenta (patrz ,Objawy odstawienia obserwowanegkmczeniu leczenia”, punkt 4.2).

Choroba niedokrwienna serca

Ze wzgkdu na ograniczone dwiadczenie kliniczne zalecagsdstraznos¢ u pacjentéw z chorab
niedokrwienna serca (patrz punkt 5.3).

Jaskra z zamkeiym katem przesczania

Leki z grupy SSRI, w tym escytalopram, mogvptywac na wielké¢ zrenic, powodujc ich
rozszerzenie. Dziatanie to zesm kgt widzenia, powoduje zwkszenie dinienia wewntrzgatkowego

i wystgpienie jaskry z wskim katem przegzania, szczegoélnie u pacjentdw predysponowanych. Z
tego wzgbdu escytalopram natg stosowdé ostraznie u pacjentbw z jaskrz waskim katem
przegczania stwierdzanw wywiadzie.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakciji
Interakcje farmakodynamiczne

Pokczenia lekéw przeciwwskazane




Nieodwracalne, nieselektywne, inhibitory MAO

Donoszono o przypadkackegkich reakcji u pacjentéw leczonych produktem z grgSRI w
skojarzeniu z nieselektywnym, nieodwracalnym infoilgm monoaminooksydazy (MAOI) oraz u
pacjentow, ktorzy niedawno przerwali leczenie pkddm z grupy SSRI i rozpoelz leczenie
inhibitorem MAO (patrz punkt 4.3). W niektérych gpadkach u pacjentéw wygtit zespot
serotoninowy (patrz punkt 4.8).

Escytalopram jest przeciwwsksazany w skojarzemigzelelektywnymi, nieodwracalnymi
inhibitorami MAO. Stosowanie escytalopramuzna rozpocz¢ 14 dni po zaprzestaniu stosowania
nieodwracalnego inhibitora MAOI. Nailg zachowad co najmniej 7-dniow przerwe od zak@czenia
przyjmowania produktu ESCITIL do momentu rozpgga leczenia nieselektywnym nieodwracalnym
inhibitorem monoaminooksydazy (MAOI).

Odwracalny, selektywny inhibitor MAO-A (moklobemid)

Ze wzgkdu na ryzyko zespotu serotoninowego jest przecivawake stosowanie skojarzenia
escytalopramu i inhibitora MAO-A , takiego jak moklkemid (patrz punkt 4.3). detakie pohczenie
okaze sk konieczne , leczenie nalerozpocz¢ od najmniejszej zalecanej dawki i wprowadiste
monitorowanie kliniczne.

Odwracalny, nieselektywny inhibitor MAO (linezolid)

Antybiotyk linezolid jest odwracalnym nieselektywnynhibitorem MAO i nie nalgy go podawa
pacjentom leczonym escytalopramenglitekie skojarzenie oke st konieczne, nalsy stosowa
minimalne dawki i wprowadzisciste monitorowanie kliniczne (patrz punkt 4.3).

Nieodwracalny, selektywny inhibitor MAO-B (selewil

Stosowanie w skojarzeniu z selegilimieodwracalnym inhibitorem MAO-B) wymaga ostnosci ze
wzgledu na ryzyko zespotu serotoninowego. Selegilinawak do 10 mg na delbyta stosowana
bezpiecznie w skojarzeniu z racemicznym cytaloprame

Wydhzenie odstpu QT

Nie prowadzono farmakokinetycznych ani farmakodyiecamych bada escytalopramu stosowanego
tacznie z innymi produktami leczniczymi mggymi wydtuza¢ podsep QT. Nie mana jednak
wykluczy¢ addycyjnego dziatania escytalopramu i takich pktély leczniczych. W zwiizku z tym
jednoczesne stosowanie escytalopramu i produkttiwe kvydtrzajg odstp QT, takich jak leki
przeciwarytmiczne klasy 1A i lll, leki przeciwpsyeotyczne (np. pochodne fenotiazyny, pimozyd,
haloperydol), trojpieicieniowe leki przeciwdepresyjne, niektore leki miznedrobnoustrojom (np.,
sparfloksacyna, moksyfloksacyna, erytromycyna pentamidyna, leki przeciwmalaryczne,
szczegolnie halofantryna), niektére leki przeciwdmsinowe (astemizol, mizolastyna), jest
przeciwwskazane.

Leczenie skojarzone wymagag ostranego stosowania:

Produkty lecznicze o dziataniu serotoninergicznym

Podawane w skojarzeniu z lekami o dziataniu sene¢éwgicznym (np. tramadol, sumatryptan oraz
inne tryptany) mge prowadzi do zespotu serotoninowego.

Produkty lecznicze ohtajgce prog drgawkowy

Leki z grupy SSRI magobniza¢ prég drgawkowy. Zalecagszachowanie ostemosci podczas
stosowania w skojarzeniu z innymi lekami, ktére mobgniza¢ prog drgawkowy [np. leki
przeciwdrepresyjne (leki tréjcykliczne, leki z gguSRI), neuroleptyki (pochodne fenotiazyny,
pochodne tioksantenu i pochodne butyrofenonu),aubiha, bupropion i tramadol).



Lit, tryptofan

Istnieja doniesienia o nasileniu dziatania podczas stosawaeduktow z grupy SSRI jednoGrée z
litem lub tryptofanem ,dlatego w przypadku skojarego leczenia produktami z grupy SSRI oraz
wymienionymi lekami naley zachowad ostraznosc.

Dziurawiec zwyczajny

Stosowanie w skojarzeniu lekéw z grupy SSRI i pkadw ziotowych zawierajcych dziurawiec
zwyczajny Hypericum perforatupnmaze prowadzi do zwikszenia cgstasci wystepowania dziala
niepazgdanych (patrz punkt 4.4).

Krwawienie

Stosowanie escytalopramu w skojarzeniu z doustigkaimi przeciwzakrzepowymi me zmienia
ich dziatanie. W czasie rozpoczynania leczenigtaBgpramem lub jego odstawiania u pacjentow
leczonych doustnymi lekami przeciwzakrzepowymigmaluwaznie monitorowa parametry
krzepnkcia krwi (patrz punkt 4.4).

Jednoczesne stosowanie niesteroidowych lekéw przapialnych (NLPZ) mze zwigkszy sktonna¢
do krwawie (patrz punkt 4.4).

Produkty lecznicze wywolige hipokaliend/hipomagnezerai

Nalezy zachowa ostranos¢ w razie jednoczesnego stosowania produktow lezgoicwywotupcych
hipokaliemg/ hipomagnezengj gdyz takie stany zwikszap ryzyko zigliwych zaburzé rytmu serca
(patrz punkt 4.4).

Alkohol

Nie nalery spodziewa si¢ interakcji farmakodynamicznych lub farmakokinetygeh escytalopramu z
alkoholem. Jednade, podobnie jak w przypadku innych produktow leczych psychotropowych,
pofaczenie z alkoholem nie jest zalecane.

Interakcje farmakokinetyczne

Wptyw innych produktéw leczniczych na farmakokinetyscytalopramu

Metabolizm escytalopramu zachodzi gtéwnie z udaiaiteoenzymu CYP2C19. Izoenzymy CYP3A4 i
CYP2D6 mog rowniez przyczynia sic do metabolizowania escytalopramu, €Romniejszym
stopniu. Wydaje si ze metabolizm gtdwnego metabolitu S-DCT (demetylosgamescytalopramu)
jest czsciowo katalizowany przez CYP2D6.

Podawaniue escytalopramu w skojarzeniu z 30 mg cazefu 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 umiarkowaneotmto 70%) zwgkszenie stzenia
escytalopramu w osoczu. W razie podawania escytapcznie z cymetydynzaleca si
ostraznos¢. Konieczna mee by¢ modyfikacja dawkowania.

Nalezy zatem zachowaostraznos¢ podczas stosowania w skojarzeniu z inhibitoramP@&19 (np.
omeprazol, esomeprazol, fluwoksamina, lanzopraykippidyna) lub cymetydys Konieczne mie
by¢ zmniejszenie dawki escytalopramu w zalgci od wynikbw monitorowania dziata
niepazgdanych podczas leczenia skojarzonego.



Wplyw escytalopramu na farmakokinegyiknych produktow leczniczych

Escytalopram jest inhibitorem izoenzymu CYP2D6 .e£al st zachowanie ostimosci podczas
podawania escytalopramu w skojarzeniu z lekamiek@metabolizowane gtéwnie z udziatem tego
enzymu i ma maty wskanik terapeutyczny, np. flekainid, propafenon i npetol (stosowane w
niewydolndci serca) lub niektére leki dziatmie na OUN, metabolizowane gtéwnie z udzialem
CYP2D6, np. leki przeciwdepresyjne, takie jak deaypina, klomipramina, nortryptylina lub leki
przeciwpsychotyczne, takie jak rysperydon, tioryaezi haloperydol. Mze by konieczne
dostosowanie dawkowania.

Podawanie w skojarzeniu z dezypragnimb metoprololem spowodowato w obydwu przypadkach
dwukrotne zwgkszenie stzenia w osoczu tych dwéch substratéw CYP2D6. Badanidro
wykazaly,ze escytalopram nme rowniez wykazywa stabe dziatanie hamyge na izoenzym
CYP2C19. Zaleca siostraznos¢ podczas podawania w skojarzeniu lekéw metabolinyeia z
udziatem CYP2C109.

4.6 Wplyw na plodnasé, ciaze i laktacje

Ciaza

Dostpne 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 leczniczego ESCITIL nie najestosowd w okresie ¢izy, chybaze jest to bezwzgtinie
konieczne oraz po doktadnym rozweaiu stosunku ryzyka do kor.

Noworodki naley podda& obserwacji, j@li matka kontynuuje stosowanie produktu ESCITIL do
pd&znych stadidéw eizy, zwtaszcza w trzecim trymestrze. W okresigyinalery unikat nagtego
odstawiania leku.

Po stosowaniu przez matleku z grupy SSRI/SNRI w gaych stadiach giy, u noworodka wygpi¢
mog hastpujace objawy: zaburzenia oddechowe, sinica, bezdeghaweki, wahania temperatury
ciata, trudnéci w karmieniu, wymioty, hipoglikemia, wzmone napjcie miesniowe, zmniejszone
napkicie misniowe, hiperrefleksja, denia, déaczka, draliwosé, letarg, cagly ptacz, senni i
trudnaici w zasypianiu. Objawy te magvynikac albo z dziatania serotoninergicznego lub z
odstawienia. W wikszasci przypadkéw powiktania wyspuja natychmiast lub wkrotce (<24 h) po
urodzeniu.

Wyniki bada epidemiologicznych wskazyjze stosowanie inhibitorow wychwytu zwrotnego
serotoniny u kobiet w gky, zwtaszcza w trzecim trymestrze, mawigksza ryzyko wystpowania
zespotu przetrwatego nadgienia ptucnego noworodka (PPHN). Zaobserwowarakig!
przypadkdéw na 1000 kobiet waely. W populacji ogolnej stwierdzaesi do 2 przypadkoéw zespotu
przetrwalego nadgmienia ptucnego noworodka na 1000 kobiet yeyi

Karmienie piersi

Przypuszcza sj ze escytalopram wydzielagsilo mleka ludzkiego. Z tego wzglu nie zaleca si
karmienia piersi podczas leczenia.

Wpiyw na ptodnéé

Z bada na zwiergtach wynikaze cytalopram mge mi€ negatywny wptyw na jak@é nasienia (patrz
punkt 5.3).



Opisy przypadkéw stosowania innych SSRI wskazig wptyw na jaké¢ spermy jest przemijagy.
Jak doigd nie obserwowano wptywu leku na plodaal ludzi.

4.7 Wpiw na zdoInd¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwaniamaszyn

Chocia wykazanoze escytalopram nie wptywa na sprawhmtelektualm ani na zdolngci
psychomotoryczne, ale kdy lek psychoaktywny mi@ zaburzé zdolnag¢ osadu lub sprawngx.
Pacjentéw naley ostrzec o madiwym ryzyku wptywu leku na ich zdolréé prowadzenia samochodu i
obstugiwania urgdzer mechanicznych.

4.8 Dziatania niepazadane

Dziatania niepgadane wyspuja najcz;sciej podczas pierwszego lub drugiego tygodnia leieze
zwykle ich nasilenie oraz ¢gtas¢ wysipowania zmniejszajsie waz z kontynuagjleczenia.

Tabelaryczne zestawienie dzidaiepazadanych

Znane reakcje niegadane na leki z grupy SSRI, zgtaszano rownveprzypadku stosowania
escytalopramu albo w kontrolowanych placebo badankéinicznych lub jako zdarzenia spontaniczne
po wprowadzeniu leku do obrotu, przedstawiono jeizep wedtug klasyfikacji uktadéw nagdowych

oraz czstasci wyskepowania.

Dane o czstasci wystpowania pochodgz bada klinicznych, nie skorygowano ich z

uwzgkdnieniem wynikéw dla grupy placebo. €1s¢ wystepowania okréono jako: bardzo esto
(>1/10), czsto (> 1/100 do <1/10), niezbytgsto (>1/1000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do
<1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000) lub nieznaimarfroze by okreslona na podstawie deginych

danych).
Bardzo | Czsto Niezbyt czsto Rzadko Czestas¢ nieznana
czesto (nie mae jej byt
okreslona na
podstawie
dostpnych
danych)
Zaburzenia krwi i Trombocytopenia
uktadu chtonnego
Zaburzenia ukfadu Reakcje

immunologicznego

anafilaktyczne

Zaburzenia endo-
krynologiczne

Nieadekwatne
wydzielanie
hormonu
antydiuretycznego
(ADH)

Zaburzenia Zmniejszenie | Zmniejszenie Hiponatremia,
metabolizmu i taknienia, masy ciata jadtowstet®
odzywiania zwigkszenie
taknienia,
zwigkszenie
masy ciata
Zaburzenia Lek, niepokdj | Bruksizm, Agresja, Mania, myli
psychiczne psychoruchowy pobudzenie, depersonali- | samobojcze i
nieprawidtowe | nerwowac, zacja, omamy| zachowania
sny; kobiety i | napady samobéjcz8
mezczyzni: panicznegogku,
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zmniejszenie

stany spitania

U]

popedu
ptciowego,
kobiety:brak
orgazmu
Zaburzenia uktadu| Béle Bezsenngc, Zaburzenia Zespot Dyskinezje,
nerwowego gtowy sennae, smaku, serotoninowy | zaburzenia ruchu,
zawroty gtowy, | zaburzenia snu, drgawki, akatyzja/
parestezje, omdlenie niepokdj ruchows’
drzenie
Zaburzenia oka Rozszerzenie
zrenic,
zaburzenia
widzenia
Zaburzenia ucha i
btednika Szumy uszne
Zaburzenia serca Tachykardia Bradykardia Komorowe
zaburzenia rytmu
serca,dcznie z
torsade de pointes
wydtuzenie odstpu
QT w EKG
Zaburzenia naczy-
niowe Niedocknienie
ortostatyczne
Zaburzenia ukfadu Zapalenie Krwawienie z
oddechowego, zatok, ziewanie| nosa
klatki piersiowej i
srodpiersia
Zaburzeniaotgdka | Nud- Biegunka, Krwawienie z
ijelit Nosci zaparcie, przewodu
wymioty, pokarmowego
such@¢ w (w tym
jamie ustnej krwawienie z
odbytnicy)
Zaburzenia Zapalenie watroby,
watroby i drog nieprawidtowe
z6kciowych wyniki préb
czynnaciowych
watroby
Zaburzenia skory i Zwiegkszone Pokrzywka, Siniaki, obrzki
tkanki podskornej pocenie si tysienie, naczynioruchowe
wysypka,swiad
Zaburzenia Bole stawow,
migsniowo- bole mesni
szkieletowe i
tkanki lacznej
Zaburzenia nerek i Zatrzymanie moczl
dr6g moczowych
Zaburzenia uktadu Mezczyzni: Kobiety: Mlekotok
rozrodczego i zaburzenia krwotok Mezczyzni:
piersi wytrysku, maciczny, priapizm
impotencja krwotok
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mieshczkowy
Zaburzenia ogdlne Uczucie Obrzk
i stany w miejscu Zmeczenia,
podania goraczka

Yzgtaszano przypadki nélj i zachowa samobdjczych w czasie leczenia escytalopramerwkubtce
po zaprzestaniu leczenia (patrz rownpeinkt 4.4)

9Zdarzenia te opisywano dla lekéw z grupy terapeutgpselektywnych inhibitoréw wychwytu
zwrotnego serotoniny (ang. SSRI)

Efekt klasy

Wyniki bada epidemiologicznych przeprowadzonych gtéwnigdd pacjentow w wieku 50 lat i
wiecej wskazuj ha zwekszone ryzyko ztanfakosci u pacjentow przyjmagych inhibitory wychwytu
zwrotnego serotoniny i trojpigzieniowe leki przeciwdepresyjne. Mechanizm teg@idziia nie jest
znany.

Wydtuzenie odsipu QT

Po wprowadzeniu leku do obrotu zgtaszano przypagkituzenia odsipu QT i komorowych
zaburzaé rytmu serca, w tynorsade de pointeszczegdlnie u kobiet, u 0séb z hipokalgimi oséb z
istniegcym wczéniej wydtuwzeniem odstpu QT lub innymi chorobami serca (patrz punkty, 4.3,
45,4.8,49i5.1).

Objawy z odstawienia obserwowane po odstawieniu lek

Odstawienie lekow z grupy SSRI/SNRI (zwlaszcza epgksto prowadzi do objawdw z odstawienia.
Najczsciej zgtaszanymi reakcjami gawroty gtowy, zaburzenia czuciowe (w tym pargstez
wrazenie poraenia pgdem elektrycznym), zaburzenia snu ( w tym bezs@inayraziste sny),
pobudzenie lub niepokdj, nudstd oraz (lub) wymioty, drenia, spdtanie, pocenie sj béle gtowy,
biegunka, kotatanie serca, chwiejd@mocjonalna, didiwos¢ oraz zaburzenia widzenia. Na ogot
objawy te g tagodne lub umiarkowane i gpuja samoistnie, chiou niektérych pacjentow madyé
cigzkie oraz (lub) utrzymywasie diuzej. Dlatego te, gdy stosowanie escytalopramu nie jest ju
diuzej wymagane, zalecacsstopniowe odstawianie leku przez zmniejszanie dépéirz punkty 4.2 i
4.4).

Zgtaszanie podejrzewanych dzigdlaiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnstest zgtaszanie podejrzewanych d#iata
niepazgdanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéckylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nadee do fachowego personelu medycznego powinny zgftasz
wszelkie podejrzewane dziatania niegpdaneza pdrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazagdanych Dziata Produktow Leczniczych Uedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobéjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail:ndl@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Toksyczngé

Dane kliniczne na temat przedawkowania escytalopramgraniczone i wiele przypadkéw obejmuje
jednoczesne przedawkowanie innych lekow. Wkazaci przypadkow informowano o tagodnych
objawach lub braku objawéw. Rzadko informowano onagh w wyniku przedawkowania samego
escytalopramu. W wkszacci przypadkéw dochodzito do przedawkowania pggygh jednoczénie
lekéw. Przygte dawki od 400 do 800 mg samego escytaloprampavi@dowaty wysfpienia

zadnych o¢zkich objawdw.
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Objawy

Do objawdw obserwowanych w zgtaszanych przypadkezbdawkowania escytalopramu zalicza si
gtéwnie objawy ze stronyscodkowego uktadu nerwowego (od zawrotdw gtowyediia i pobudzenia
po rzadkie przypadki zespotu seroninowego, drgavépkiczki), uktadu pokarmowego
(nudndci/wymioty) i uktadu sercowo-naczyniowego (niedooenie ttnicze, cestoskurcz,
wydtuzenie odstpu QT i niemiarow&’) oraz zaburzenia rownowagi wodno-elektrolitowej
(hipokaliemia, hiponatremia).

Leczenie

Nie ma swoistego antidotum. Najeudrazni¢ drogi oddechowe i utrzymywach draznos¢ oraz
zapewnt dostateczmpoda tlenu i prawidtovs czynna¢ uktadu oddechowego. Nalerozwazy¢
zastosowanie ptukanigptagdka oraz podanie ¢gla aktywnego. Plukanigtadka naley wykona
mozliwie jak najszybciej po doustnym przgju leku. Zaleca simonitorowanie czynrigi i objawow
czynndgci zyciowych oraz stosowanie ogolnego leczenia objavgonsdtrzymujcego czynnéci
organizmu.

Kontrola EKG jest zalecana w razie przedawkowamacjentow z zastoinagniewydolndgcig serca/
bradyarytmi, u pacjentow przyjmuggych jednoczénie inne leki mogce wydtwac odstp QT oraz u
pacjentéw z zaburzeniami metabolizmu, np. zslgatzeniem czynniei watroby.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwdrepresygakektywne inhibitory wychwytu zwrotnego
serotoniny, kod ATC: N 06 AB 10.

Mechanizm dziatania

Escytalopram jest selektywnym inhibitorem wychwygtwotnego serotoniny (5-HT) o dym
powinowactwie do pierwotnego miejscagwénia. Wize sk rowniez z allosterycznym miejscem na
transporterze serotoniny, z 1000 razy mniejszymipowactwem.

Escytalopram nie ma powinowactwa lub ma bardzo pa¥&nowctwo do wielu receptorow, w tym
5-HT14, 5-HT,, DA D, i D, receptoréwu, -, a,-, p - adrenergicznych , histaminowych,H
muskarynowych cholinergicznych, benzodiazepinowyabioidowych.

Hamowanie wychwytu zwrotnego 5-HT jest jedynym pilapodobnym mechanizmem dziatania
wyjasniajgcym farmakologiczne i kliniczne dziatanie escytaopu.

Skuteczné¢ kliniczna

Epizody deej depresji

Skuteczné¢ escytalopramu wykazano w krotkoterminowym leczespizodow duej depresji w
trzech z czterech krotkoterminowych (8-tygodniowybhda z podwojnieslepa proks,
kontrolowanych placebo. W diugoterminowym badargareajacym skutecz§é w zapobieganiu
nawrotom, 274 pacjentow, ktérzy odpowiedzieli nezénie escytalopramem w dawce 10 mg lub 20
mg na dob, w ciggu poczatkowej 8-tygodniowej fazy otwartej, zostat@ndomizowanych do
kontynuacji leczenia escytalopramem w tej samejogalwb placebo, w czasie do 36 tygodni.
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W tym badaniu u pacjentéw kontyngaych leczenie escytalopramem, czas do nawrotu blgaro
okresie dalszych 36 tygodni byt znamienniezdiy, w poréwnaniu do czasu u pacjentow
otrzymupcych placebo.

Fobia spoleczna

Escytalopram okazategskuteczny zarowno w trzech krétkoterminowych (@edniowych)
badaniach oraz u os6b odpowiaggich na leczenie w 6-miesiznym badaniu dotygzym
zapobiegania nawrotom fobii spotecznej. W 24-tygodim badaniu, nad ustaleniem dawki,
wykazano skuteczié escytalopramu w dawkach 5 mg, 10 mg i 20 mg.

Uogdlnione zaburzenieowe

Escytalopram w dawce 10 mg i 20 mg naglokazat st skuteczny w czterech z czterech hiada
podwadjnieslepa prola, kontrolowanych placebo.

W wynikach zbiorczych uzyskanych z trzech biadgpodobnym schemacie obejmeym 421
pacjentow leczonych escytalopramem i 419 pacjemttbzymujcych placebo — odpowiednio 47,5% i
28,9% pacjentéw odpowiedziato na leczenie i 37,19%,8% uzsykalo remisj Staty efekt widoczny
byt od 1 tygodnia.

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

Zaburzenie obsesjno-kompulsyjne

W randomizowanym badaniu klinicznym z podwdéjélieps préby, pacjenci otrzymujcy escytalopram
w dawce 20 mg na delwyodrebnili sie pod wzgédem catkowitej punktacji w skali Y-BOCS od
grupy otrzymugcej placebo po 12. tygodniach. Po 24. tygodniaahjgmci otrzymujcy escytalopram
w dawkach 10 i 20 mg na delwvykazywali przewagw poréwnaniu do pacjentéw otrzymajych
placebo.

Zapobieganie nawrotom wykazano dla escytalopramawkach 10 i 20 mg na deln pacjentow,
ktorzy wykazali pagang reakcg na escytalopram w trwggjej 16 tygodni fazie otwartej i byli
poddawani leczeniu w trwggej 24 tygodniowej randomizowanej, kontrolowanejoglbo fazie préby
podwadjnieslepe;.

W podwadjnieslepym, kontrolowanym placebo, obejrgeym zdrowe osoby badaniu z ogdfKG
stwierdzonoze zmiana wyjciowej wartgci QTc (po korekcji metagFridercia) wyniosta 4,3 msek
(90%przedziat ufngei [confidence interval; Cl] 2,2, 6,4) dla dawki &y na dobi 10,7 msek (90%
Cl: 8,6, 12,8) dla ponadterapeutycznej dawki 30naglole (patrz punkty 4.3, 4.4, 4.5, 4.8 i 4.9).
5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Wchtanianie jest niemal catkowite i niezate od przyjmowania pokarmerédni czas osiagetia
maksymalnego stenia §redni Tax ) Wynosi 4 godziny po podaniu dawek wielokrotnydkiglezy sie

spodziewa, ze bezwzgldna biodosgpnas¢ escytlopramu wynosi okoto 80%, podobnie jak
racemicznego cytalopramu.

Dystrybucja
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Pozorna olgitos¢ dystrybucji (Vg/F) po podaniu doustnym wynosi okoto 12 do 26 Ifig
Escytalopram i jego gtdwne metabolitygid sie z biatkami osocza w mniejnB0%.

Metabolizm

Escytalopram jest metabolizowany wtvobie do metabolitu demetylowanego oraz
didemetylowanego. Obydwa metabolityfarmakologicznie czynne. Jest rownmozliwe, ze azot
ulega utlenieniu tworr metabolit w postaci N-tlenku. Zaréwno substamegierzysta jak i
metabolity § czsciowo wydalane w postaci glukuronidéw. Po wieloksoh podaniu dawlkirednie
stezenia metabolitu demetylowanego i didemetylowanegonosz zazwyczaj odpowiednio 28-31% i
<5% stzenia escytalopramu. Biotransformacja escytaloprdmmetabolitu demetylowanego
zachodzi gtéwnie z udzialem izoenzymu CYP2C19zlvy jest rowniez pewien udziat izoenzymow
CYP3A4 oraz CYP2D6.

Eliminacja

Okres pottrwania w fazie eliminacji£_) po wielokrotnym podaniu dawki wynosi okoto 30dgm, a
klirens osoczowy po podaniu doustnymd£Iwynosi okoto 0,6 I/min. Gtéwne metabolity majkres
pottrwania znamiennie diszy. Uwaa sk, ze escytalopram i jego gtébwne metaboligyetiminowane
zaréwno drog watrobowg (metaboliczn), jak i nerkovs, wicksza czs¢ dawki wydalana jest w
postaci metabolitbw z moczem.

Farmakokinetyka ma charakter liniowy. Stan stagjoypatzenia w osoczu oggany jest po okoto
tygodniu.Srednie sgzenia w stanie stacjonarnym wyngse 50 nmol/l (zakres od 20 do 125 nmol/l)
osiggane g podczas podawania dawki dobowej wyrygesg 10 mg.

Pacjenci w podesziym wieku (>65 lat)

Wydaje s¢, ze escytalopram jest wolniej eliminowany u pacjentdwodesztym wieku w poréwnaniu
z mtodszymi pacjentami. Ekspozycja na lek (AUC} peskoto 50% wiksza u oséb w podesziym
wieku w poréwnaniu z mtodymi, zdrowymi ochotnikafpatrz punkt 4.2).

Zaburzenia czynnigi 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% whksza nk u 0s6b z prawidtowczynndcia watroby (patrz punkt 4.2).

Zaburzenia czynrigi nerek

W przypadku podawania racemicznego cytalopramuwcieptdw z zaburzeniem czynsud nerek (Cl
10-53 ml/min) obserwowano diszy okres pottrwania oraz niewielkie 2kszenie ekspozycji. Nie
badano stzen metabolitéw w osoczu, ale mpy¢ one zwékszone (patrz punkt 4.2).

Polimorfizm

Zaobserowwana,e u 0s6b wolno metabolizigych leki przy udziale izoenzymu CYP2C1Q;zehie
escytalopramu w osoczu jest dwa razgksze nk u 0séb szybko metabolizujacych. U os6b wolno
metabolizugcych przy udziale izoenzymu CYP2D6 nie zaobserwanatotnej zmiany ekspozycji
(patrz punkt 4.2).

5.3. Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

W przypadku escytalopramu nie wykonano petnegaraskonwencjonalnych badla
przedklinicznych, poniewsaprzeprowadzone na szczurach badania toksykologrikiretyczne i
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toksykologiczne escytalopramu i cytalopramu wykazpaddobny profil. Dlatego wszystkie informacje
dotyczce cytalopramu mama odnié¢ do escytalopramu.

W poréwnawczych badaniach toksykologicznych nawach escytalopram i cytalopram
powodowaly toksyczne dziatanie na serce, w tymonagtyg niewydolndgé serca, po trwapym kilka
tygodni podawaniu dawek wywohlgych ogélne dziatanie toksyczne. Toksyczne dziataai serce
wydaje s¢ mie¢ raczej zwazek z maksymalnymi gteniami w osoczu #iz ogolny ekspozycy

(AUC). Maksymalne stenia w osoczu, przy braku dziataiepazadanych, byly osiem razy whksze
od osijganych podczas stosowania klinicznego, a warkaJC dla escytalopramu byta zaledwie 3 do
4 razy weksza nz ekspozycja podczas stosowania klinicznego. W @dlgp cytalopramu wargoi
AUC dla S-enancjomeru byly 6 do 7 razyeldze nk ekspozycja podczas stosowania klinicznego.
Whyniki te § zapewne zwizane z silnym wpltywem na aminy biogenne, tzn. wedta pierwotnego
dziatania farmakologicznego, skutiajefektem hemodynamicznym (zmniejszenie przeptymu W
naczyniach wigcowych) oraz niedokrwieniem. Jedrakdoktadny mechanizm dziatania
kardiotoksycznego nie jest jasny. dadczenia kliniczne w stosowaniu cytalopramu oraz
doswiadczenia uzyskane na podstawie laklanicznych z escytalopramem nie wskaggby wyniki
te korelowaty z dziataniem obserwowanym podczasostania klinicznego.

Po dheszych okresach podawania escytalopramu i cytalopraszczuréw obserwowano
zwickszenie zawartei fosfolipidéw w niektorych tkankach, np. ptucactapdrzach i vatrobie.
Zwickszenie zawartei fosfolipiddw w nagdrzach i wtrobie stwierdzono podczas ekspozycji na lek
podobnej jak u ludzi. Efekt ten przemijat po zagtaeiu podawania leku. Kumuladpsfolipidow
(fosfolipidoz) u zwierat obserwowano w zwrku z wieloma lekami o wiaiwosciach amfifilnych
kationéw. Nie wiadomo, czy zjawisko to ma jakmnaczenie u cziowieka.

W badaniu toksycznego oddziatywania na rozwéj asanw dziatanie embriotoksyczne
(zmniejszenie masy ciata ptodéw i przemifa opénienie kostnienia) obserwowano w przypadku
naraenia (wyraonego wartécia AUC) wiekszego od natania obserwowanego podczas stosowania
klinicznego. Nie stwierdzono zeliszonej cgstasci wystpowania wad rozwojowych. Badania w
okresie przed- i pourodzeniowym wykazaty zmniejsz@nzezywalnacsci w okresie laktacji, podczas
naraenia (wyraonego wartécia AUC) wigkszego od natnia obserwowanego podczas
zastosowania klinicznego.

Z bada na zwiergtach wynikaze w dawkach znacznie przekragzgich stosowane u ludzi
cytalopram wywotuje spadek wskaka ptodndci i wskaznika chz, spadek liczby zagnidzen oraz
zwieksza liczlg nieprawidtowych plemnikéw. Brak danych z bade zwierztach dotyczcych
wplywu escytalopramu na ptod§to

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzea tabletki:

celuloza mikrokrystaliczna (E460)
kroskarmeoloza sodowa (E468)
krzemionka koloidalna bezwodna
magnezu stearynian (E470b)

Otoczka tabletki
hypromeloza (E464)
tytanu dwutlenek (E 171)
makrogol 400

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne
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Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci

4 lata.

6.4 Specjalnegsrodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zaletalotyczcych przechowywania.

6.5 Rodzaj i zawarté¢ opakowania

Blistry z OPA/Aluminium/PVC/Aluminium zawierage 7, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 49, 50, 56, 60, 84,
90, 98, 100, 200, 500 tabletek (opakowania blistow

30x1,49x 1, 100 x 1 tabletek (blistry z dawkgeanostkowymi)

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowé sie w obrocie.

6.6 Szczegdlnérodki ostroznosci dotyczace usuwaniai przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak szczeg6lnych wymaga

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczngmzib jego odpady natg usuryé zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

EGIS Pharmaceuticals PLC

Keresztdri it 30-38.
1106 Budapeszt

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

10 mg: 16116
20 mg: 16118

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN |E DO OBROTU/
DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

20.10.2009

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