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Nieinterwencyjne badanie
bezpieczenstwa stosowania

i skutecznosci escitalopramu
(Elicea®) w leczeniu depresji
oraz zaburzen lekowych

Post-Authorization Safety and Efficacy
Study of Escitalopram (Elicea®)

in the Treatment of Depression

and Anxiety Disorders

Summary

BACKGROUNDS. Depression is the most common
mental disorder and is a serious mental illness. It is a men-
tal disorder that poses a real problem to the public health
care system. Early diagnosis and treatment is instrumental
in a relatively good management and control of disease.
Selective serotonin reuptake inhibitors are first-line drugs
for depression treatment according to guidelines. METH-
ODS. We conducted a post-authorization study in which
389 patients with depression and anxiety disorders rece-
ived escitalopram (Elicea®). After eight weeks of treatment
(average dose of 11.6 mg), 296 patients were included in
the analysis of effectiveness. RESULTS. The symptom
expression was reduced in 98% of patients. Due to symp-
tom improvement, 63% of patients became only marginal-
ly ill or symptom-free. Escitalopram was well tolerated by
patients. During monitoring, medicine-related adverse re-
actions were noted in 10.7% of patients, while at the end
of monitoring the number fell to 1.1%. The post-authoriza-
tion study showed that the most frequent adverse reaction
was nausea with frequency of 4.1%. CONCLUSIONS.
Escitalopram is an efficient and safe antidepressant and is
suitable for depression and anxiety disorder treatment.
Keywords: depression, anxiety disorders, safety, efficacy, esci-
talopram.
Stowa kluczowe: depresja, zaburzenia lekowe, bezpieczenstwo,
skutecznos¢, escitalopram.

Dr Peter Kaps!, dr Nina Zupanc?

1Prywatna Klinika Psychiatryczna, Novo mesto,
Stowenia

2Krka

oprécz zaburzen lekowych, najczestszym zabu-
rzeniem psychicznym oraz jedng z najpowazniej-
szych chordb psychicznych (1). Ciezka postac tej choro-
by wystepuje u 13% osoéb dorostych: u 9% mezczyzn
i 17% kobiet na terenie Europy. Wplyw depresji na jakos¢

D epresja jest powaznym zaburzeniem nastroju i,

zycia chorego mozemy porownac z wplywem ciezkiego
schorzenia ciata, np. stanu po wylewie (2).

Do 2020 r. depresja bedzie stanowi¢ w rozwijajgcym sie
Swiecie najczesciej wystepujgca chorobe. W wielu przy-
padkach schorzenie to konczy sie samobdjstwem. Jest
rdwniez przyczyna ogromnych strat i obcigzen na polu
gospodarczym, socjalnym, edukacyjnym oraz dla syste-
mu karnego i sgdowego (2). Moze by¢ takze powigzana
z powaznymi przewleklymi schorzeniami ciafa, jakimi sg
m. in. choroby serca (podwyzszone ci$nienie krwi, zawat,
wylew krwi do mdézgu itd.), cukrzyca, nowotwory oraz
wiele innych (3).

Zgodnie z wytycznymi National Institute for Health and
Clinical Excellence w leczeniu depresiji stosuje sie przede
wszystkim leki z grupy selektywnych inhibitorow zwrotne-
go wychwytu serotoniny, tzw. SSRI (selective serotonin
reuptake inhibitor), do grupy ktérych zalicza sie rowniez
escitalopram (4).

Depresje opisuje sie jako splot réznych objawdw, co
powoduje trudnosci w jej zdiagnozowaniu. W rozpoznaniu
i diagnozie choroby pomagajg dwa systemy klasyfikujgce
— wykorzystywana w Europie Miedzynarodowa Klasyfika-
cja Choréb 10 (ICD-10) oraz amerykanski Diagnostyczny
i Statystyczny Podrecznik Chordb Psychicznych IV (Dia-
gnostic and Statistical Manual of Mental Disorders 1V,
DSM-IV). W przypadku diagnozowania depresji z wyko-
rzystaniem ICD-10 powazne objawy choroby muszg
trwa¢ co najmniej dwa tygodnie (5,6).

Metody

W 2011 r. zakonczono nieinterwencyjne badanie pole-
gajace na obserwacji bezpieczehstwa stosowania i sku-
tecznosci escitalopramu (Elicea®) w leczeniu depresji
i zaburzen lekowych. W badaniach wzieli udziat pacjenci
obu plfci w wieku powyzej 18 lat, cierpigcy na depresje
i/lub zaburzenia lekowe zdiagnozowane na podstawie
kryteriéw ICD-10. Do projektu nie zostali wigczeni chorzy
wrazliwi na escitalopram, osoby przyjmujgce inhibitory
MAOQ (inhibitory monoaminooksydazy), jak réwniez kobie-
ty w cigzy i matki karmigce. Obserwacja pacjentéw trwa-
ta dwa miesigce, w trakcie ktérych wyznaczono cztery
wizyty (pierwsza wizyta oraz wizyty kontrolne po 2, 4 i 8
tygodniach).
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Rycina 1. Poprawa oceny nasilenia choroby w skali Becka (ang. Beck Depression Inventory-Il, BDI-I).

P - poziom istotnosci statystycznej

Wyniki

W badaniach wziefo udziat 389 pacjentow obu pici.
Srednia wieku uczestnikéw wynosita 52 + 14,3 roku.
Wsrdd nich byto 23% mezczyzn | 76% kobiet, a w przy-
padku 1% chorych wystgpif brak danych. U wigkszosci
0sob (64%) zdiagnozowano depresje, mniejszy odsetek
(15%) cierpiat na zaburzenia lekowe, u pozostatych (19%)
rozpoznano wystepowanie obu jednostek chorobowych
jednoczesnie.

Srednia poczatkowa dawka escitalopramu  wynosila
przy pierwszej wizycie 9,1 mg, przy drugiej 10,6 mg, przy
trzecigj 11,3 mg, za$ podczas ostatnigj (czwartej) wizyty —
11,6 mg. Maksymalna dawka wynosita 30 mg. Wigkszos¢
chorych od rozpoczecia do konca leczenia otrzymywata
dawke 10 mg. Przed rozpoczeciem uczestnictwa w bada-
niach 83% chorych nie byto wczesniej leczonych, zas 17%
przyjmowalo juz leki antydepresyjne lub przeciwlekowe.

W celu oceny stopnia nasilenia depresji wykorzystano
tzw. skale Becka Il (Beck Depression Inventory-Il, BDI-II)
oraz skale ogdlnego wrazenia klinicznego — nasilenia cho-
roby (Clinical Global Impression rating scale — Severity,
CGI-S). Do oceny stopnia poprawy stanu zdrowia uzyto
skali ogélnego wrazenia klinicznego — poprawy (Clinical
Global Impression rating scale — Improvement, CGI-I).

Stopien nasilenia choroby oceniano przy uzyciu ska-
li BDI-Il. Srednia warto$é BDI-Il wynosita: przy pierwszej
wizycie 32,7; przy drugiej 26,4; przy trzeciej 17,9; po
o$miu tygodniach leczenia, czyli przy czwartej wizycie —
12,3. Catkowita wartos¢ poprawy wynosita w trakcie le-
czenia 20,4. Relatywnie wiec BDI-Il pomiedzy pierwszg
a czwartg wizytg polepszyta sie 0 62,4%. Poprawa w skali
BDI-Il byta statystycznie istotna w trakcie wszystkich wizyt
kontrolnych. Dane dotyczace poprawy oceny nasilenia
choroby przedstawiono graficznie na rycinie 1.

Ocena nasilenia choroby (CGI-S) zostata przeprowa-
dzona przy udziale 351 chorych.

Skala CGI-S z wartoscig od 1 (brak choroby) do 7 (bar-
dzo ciezko chory) przedstawia stopieh odczuwania choro-

by przez pacjenta. Odczuwanie symptomoéw wedtug CGl-
S zostato w trakcie pierwszej wizyty ocenione Srednio na
4,5; w trakcie drugiej na 3,9; trzeciej 3,0; czwartej 2,2.
Catkowita wartos¢ poprawy miedzy pierwszg a czwartg
wizyta wynosita 2,3. Relatywnie ocena w skali CGI-S po-
miedzy pierwszg a czwartg wizytg wzrosta o 51%. Na
koncu badania 63% uczestnikdw, u ktorych nastgpita po-
prawa zdrowia, znajdowato sie na granicy choroby lub po-
zostawato bez jej objawodw, 1% pacjentdw byt ciezko lub
bardzo ciezko chory. Dane na temat nasilenia choroby
wedfug skali CGI-S przedstawiono graficznie na rycinie 2.

Ocena klinicznej skutecznosci (CGI-I) leku Elicea® zo-
stata przeprowadzona na 296 pacjentach (94,9% chorych
uczestniczgcych w badaniu nieinterwencyjnym). Po za-
konczeniu badania w przypadku 95% pacjentéw zauwa-
zono poprawe (wyrazng lub Srednig). Dane dotyczace kli-
nicznej skutecznosci leku Elicea® w skali CGI-I zostaty
graficznie przedstawione na rycinie 3.

Terapie towarzyszgcg zastosowano u 56,3% chorych,
W przewazajgcej czesci przypadkéw podawano alprazo-
lam. W trakcie pierwszej wizyty alprazolam podawano
15,7% chorych, podczas drugiej 12,9%, trzeciej 9,5%,
a podczas czwartej 5,1%.

Analiza tolerancji leku Elicea® pokazuje, ze 89,3% spo-
8réd 373 chorych nie odczuwalo objawdw niepozgda-
nych. U 39 osdb, co stanowito 10,7%, pojawily sie dziata-
nia niepozadane.

Odsetek chorych, u ktorych wystgpity dziatania niepozg-
dane ocenione jako powigzane przyczynowo z przyjmowa-
niem escitalopramu podczas czwartej wizyty wynosit 1,1%.
Trzy najczestsze objawy to: nudnosci (4,1%), bdle glowy
(2,1%) oraz bezsennos¢ (0,8%). Czterech pacjentow (1,1%)
przerwalo leczenie, co byto spowodowane pojawieniem sig
dzialah niepozadanych. Na rycinie 4 przedstawiono dane
dotyczgce czestotliwosci wystepowania dziatah niepozgda-
nych, ktére pojawily sie w trakcie trwania badania, biorac
pod uwage stopien nasilenia i powigzanie przyczynowe.

Ogodlina Kliniczna skutecznos¢ leku Elicea® zostata oce-
niona na podstawie odczu¢ pacjentow (liczba uczestni-
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Rycina 2. Stopiefi zaawansowania choroby wedtug skali ogélnego wrazenia klinicznego
(ang. Clinical Global Impression rating scale - Severity, CGI-S).

kow wynosita 357) oraz lekarzy (liczba uczestnikéw —
363). Po zakonhczeniu doswiadczenia kliniczng skutecz-
no$¢ leku Elicea® jako doskonatg opisato 63% pacjentow
i 69% lekarzy, za dobrg uznafo jg 32% chorych i 27% le-
karzy, a jako niezadowalajgcg okresilito jg 5% chorych oraz
4% lekarzy. Dane dotyczgce ogodinej klinicznej skuteczno-
$ci leku Elicea® przedstawiono na rycinach 5 i 6.

Whioski

Whyniki badania nieinterwencyjnego potwierdzajg Kliniczng
skutecznosé leku Elicea®, na co wskazuje skala ogdinego
wrazenia klinicznego poprawy (CGI-l) oraz wyniki w skalach
BDI-Il i CGI-S. Najczesciej stosowana dawka leku Elicea® wy-

nosita 10 mg, co oznacza, ze dla wiekszosci pacjentdw byta to
dawka wystarczajgca od rozpoczecia do momentu zakoncze-
nia leczenia. Bezpieczenstwo stosowania leku Elicea® zostato
ocenione na podstawie przyczynowo powigzanych dziatan
niepozadanych, co wykazalo, ze u prawie 90% leczonych
dziatania te nie wystgpily. Z powodu przeciwlekowego dziata-
nia escitalopramu liczba chorych przyjmujgcych réwnoczesnie
alprazolam zmniejszata sie wraz z kolejnymi wizytami (7-9).

Wyniki w skali CGlI-I, BDI-Il i CGI-S, a takze ilos¢ dziatah nie-
pozadanych sg pordwnywalne z wynikami badah miedzynaro-
dowych, na podstawie czego mozemy wywnioskowac, ze Eli-
cea® jest skutecznym i bezpiecznym lekiem antydepresyjnym,
odpowiednim do leczenia pacjentdw chorujgcych na depresje
i zaburzenia lekowe (10,11).

2. wizyta

3. wizyta

4. wizyta

p—

0% 20%

. wyrazna poprawa
. nieznaczne pogorszenie

40%

Srednia poprawa
Srednie pogorszenie

60% 80% 100%

. nieznaczna poprawa bez zmian

wyrazne pogorszenie

Rycina 3. Kliniczna skuteczno$¢ wedtug skali ogéinego wrazenia klinicznego poprawy
(ang. Clinical Global Impression rating scale - Improvement, CGI-l).
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I Brak dziatar niepozadanych B dziatania niepozadane fagodne powiazane przyczynowo
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Rycina 4. Dziatania niepozadane wystepujace w trakcie leczenia escitalopramem
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Rucina 5. Ogélna kliniczna skuteczno$é (pacjenci)

. doskonata
. dobra
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Rycina 6. OgdlIna kliniczna skutecznos¢ (lekarze)
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Czy potrzebujemy pieciu
inhibitoro6w wychwytu
ZWrotnego serotoniny?

Do we need 5 SSRI’s?

Summary

The presence of escitalopram suggest, that better is not
an enemy of good. Results of studies show us high effica-
cy and tolerability. Among strict therapeutic indications
there are depressions and anxiety states. Cost-effective-
ness evaluation estimates escitalopram as more effective
and cost saving compared to other antidepressants.
Keywords: escitalopram, efficacy, tolerability.
Stowa kluczowe: escitalopram, efektywnos¢, tolerancja.

Prof. dr hab. n. med. Tadeusz Parnowski

II Klinika Psychiatryczna

Instytut Psychiatrii i Neurologii w Warszawie
Kierownik: prof. dr hab. n. med. Tadeusz Parnowski

ale takze spotecznym. Czesto$¢ wystepowania

zwieksza sie wraz z wiekiem oraz obecnoscig
choréb somatycznych i neurologicznych. Nic wiec dziw-
nego, ze poszukuje sie ciggle nowych metod diagno-
stycznych i terapeutycznych. Rynek lekéw przeciwde-
presyjnych jest bardzo duzy i przynosi coraz wigksze zy-
ski. W 2008 r. 30% kosztéw ponoszonych w zwigzku
z leczeniem depresji wigzato sie ze sprzedaza lekéw (80
mid USD) (1). Jednoczes$nie brakuje nowych propozycii
terapeutycznych, a na rynku ciggle dominujg leki wpty-
wajgce gtdbwnie na neuroprzekaznictwo monoamin. Wy-
niki badan nad dziataniem przyczynowym sg — niestety —
niepetne, a czesto tez niespdjne. Wsrdd lekéw o udo-
wodnionej efektywnosci najczesciej wymienia sie inhibi-
tory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI). Ich popu-
larnos¢ (i sprzedaz) jest zwigzana z gromadzeniem wyni-
kéw kolejnych badan, potwierdzajgcych bezpieczen-
stwo stosowania i skuteczno$¢, ale rowniez dzieki chwy-
tliwym hastom reklamowym (,pigutka szczescia” ,lek na
niesSmialo$¢”) i zabiegom firm farmaceutycznych. Do naj-
czesciej sprzedawanych lekow w 2011 r. w USA naleza-
ty: citalopram, sertralina, fluoksetyna i escitalopram
(IMT.H, 2011). Grupa tych lekéw, obecna na rynku od
1978 r., szybko zyskata uznanie lekarzy z powodu bez-
pieczenstwa stosowania (1 lub 2 razy dziennie, znacza-
€O nizsze ryzyko zgonu po przedawkowaniu w poroéwna-
niu z wczesniej stosowanymi lekami przeciwdepresyjny-
mi), a takze z powodu mnigjszej liczby ucigzliwych obja-
wOw niepozgdanych.

D epresja jest nie tylko problemem medycznym,

Wskazania do stosowania

Wsrod réznych koncepceji dotyczacych patomechani-
zmow depresji, serotonina juz od lat 50. ubieglego wie-
ku skupiata najwigksze zainteresowanie. Page w prze-
gladzie pismiennictwa z 1958 r. wyliczyt, ze ukazalo sie
529 artykutdw zwigzanych z wplywem serotoniny na
o$rodkowy ukfad nerwowy (OUN), jednak stwierdzit, ze
»chociaz serotonina z pewnoécig jest istotng czescig
prawidfowego funkcjonowania mézgu, nie jest wiadome
na czym to funkcjonowanie polega”. W przegladzie pi-
S$miennictwa PubMed z roku 2012 znalez¢ mozna 928
artykutéw dotyczgcych serotoniny i jej roli w funkcjono-
waniu cziowieka. Nic wiec dziwnego, ze pierwotne
wskazania do stosowania kolejnych lekéw z grupy SSRI
szybko ulegaly poszerzeniu. Leki te zaczely by¢ wyko-
rzystywane nie tylko w chorobie afektywnej jednobiegu-
nowej i zespofach depresyjnych wystepujgcych w choro-
bach somatycznych (depresje po zawale migsnia serca,
w niewydolnoéci krgzenia, cukrzycy) i OUN (depresje
w otepieniach, chorobie Parkinsona), ale réwniez u mio-
dziezy, osob starszych, w zespotach lekowych, patolo-
gicznym hazardzie, zaburzeniach obsesyjno-kompulsyj-
nych.

Ostatnim lekiem z grupy SSRI, ktéry pojawit sie na ryn-
ku, jest escitalopram, racemiczna odmiana citalopramu
(S-enancjomer), ktéra — zgodnie z wynikami badan pod-
stawowych — powinna dziata¢ szybciej i silniej, z lepszg
tolerancjg niz citalopram (2).

W ostatnich latach badania naturalistyczne wykazaty
pozytywny wplyw escitalopramu na mozliwo$¢ powrotu
chorych do pracy (38%), poprawe zycia spotecznego
(41%) i rodzinnego (37%) (3). Stwierdzono takze dobrg
tolerancje leku, co wykazano w badaniach nad depresjg
u mtodziezy (brak nasilenia mysli samobodjczych przy po-
prawie stanu psychicznego) (4) i w grupie oséb star-
szych (po 65. r.z.) (5). Przeprowadzane badania gtéwnie
koncentrowaly sie na typowych wskazaniach do stoso-
wania innych lekéw serotoninergicznych: w depresjach
wspotwystepujgcych z otepieniem (6), w patologicznym
hazardzie (7) lub zespotach lekowych. Poréwnanie dzia-
tania escitalopramu w dawce 10-20 mg/dobe w duzych
grupach badanych (do 4000) z innymi lekami przeciwde-
presyjnymi (citalopram, fluoksetyna, paroksetyna, sertra-
lina, wenlafaksyna) w napadach paniki, zespole leku
uogdlnionego, fobiach spotecznych, zaburzeniach obse-
syjno- ulsywnych wykazalo podobng efektywnos¢, lecz
lepszg tolerancje. Czas wymagany do uzyskania popra-
wy (podobnie jak w wypadku innych lekow) byt diuzszy
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niz w leczeniu depresji i wynosit ok. 6 miesiecy. Stwier-
dzono tez, ze escitalopram dziata szybciej niz citalopram
(8,9).

Poréwnanie efektywnosci i tolerancji escitalopramu
z innymi lekami

Badania poréwnujgce efektywno$c¢ i tolerancije escitalo-
pramu potwierdzity, ze jest to lek pierwszego rzutu w le-
czeniu zespotdw depresyjnych. W licznych badaniach
escitalopram poréwnywano z prawie wszystkimi lekami
przeciwdepresyjnymi (nortryptyling, duloksetyng, wenla-
faksyng, deswenlafaksyng, bupropionem, mirtazaping, ci-
talopramem, fluoksetyng, fluwoksaming, nefazodonem,
paroksetyng, sertraling i trazodonem) w monoterapii i te-
rapii skojarzonej (10-15).

W badaniach wykazano wigkszg efektywnos¢ escitalo-
pramu (np. reakcja na escitalopram 67,1%, a na dulokse-
tyne 53,2%), wiekszy odsetek popraw (73% po escitalo-
pramie i 44% po wenlafaksynie) oraz czestsze wystepo-
wanie remisji (62 % po escitalopramie i 41% po wenlafak-
synie i duloksetynie). Profil objawdéw niepozadanych byt
podobny, lecz objawy po escitalopramie wystepowaty
rzadziej niz po innych lekach (nudnosci, wymioty, biegun-
ka, zwiekszenie masy ciata). Czestos¢ wystepowania dys-
funkcji seksualnych po escitalopramie byfa podobna do
porownywanych lekéw z wyjgtkiem bupropionu, po kto-
rym objawy te wystepowaly rzadko.

Czy wprowadzenie escitalopramu to postep?

Podstawowe pytanie, jakie musi sie pojawi¢, to czy
wprowadzenie escitalopramu byto postepem w terapii za-
burzen afektywnych. Na rynku byt juz obecny citalopram,
ktory w licznych badaniach od lat 90. wykazywat wyrazng
efektywnos¢ i bezpieczehstwo. W ostatnim przegladzie
bazy danych Cochrane (16) dokonano analizy efektywno-
&ci i toleranciji citalopramu w randomizowanych badaniach
depresji, poréwnujgc go z innymi lekami przeciwdepresyj-
nymi. W analizie uwzgledniono 37 badan, w ktérych sto-
sowano tréjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, SSRI,
mirtazaping, wenlafaksyne, reboksetyne i leki ,,niekonwen-
cjonalne” (Hypericum). Stwierdzono znaczace réznice po-
miedzy efektywnoscig i tolerancjg citalopramu a innymi le-
kami przeciwdepresyjnymi. Jednak w poréwnaniu citalo-
pramu z escitalopramem wykazano lepszg tolerancje i od-
powiedz na leczenie escitalopramem. Wynik analizy po-
twierdzit wczesniejsze wyniki porownan citalopramu
z escitalopramem, w ktdrych uzyskano dane o lepszej
efektywnosci i tolerancji tego drugiego. W prospektyw-
nym randomizowanym badaniu Yevtushenko i wsp. (17),
przeprowadzonym metodg podwdjnie Slepg w czasie 6
tygodni, w grupie 330 chorych z chorobg afektywng jed-
nobiegunowsg, stwierdzili wyzszy odsetek popraw stanu
psychicznego (95,4% vs 83,3%) i remisji (89,8% vs
50,9%) po stosowaniu escitalopramu 10 mg/dobe, w po-
réwnaniu z 20 mg/dobe citalopramu. Rzadziej tez wyste-
powaly nudnoéci i béle glowy. Dane te potwierdzajg kon-
cepcje blokowania migjsc allosterycznych transportera
wychwytu zwrotnego serotoniny przez — obecny w citalo-
pramie — enancjomer R, ktory uniemozliwia dziatanie S-
enancjomeru (2).

Dyskusja dotyczgca escitalopramu toczy sie nadal.
W metaanalizie Trkulji (18) opartej na 20 randomizowa-
nych badaniach poréwnujgcych citalopram z escitalopra-
mem, nie stwierdzono istotnych statystycznie réznic w za-
kresie poprawy stanu psychicznego po okresie dfuzszym
niz 6 tygodni.

Farmakoekonomika

We wspdiczesnych analizach dotyczacych stosowania
lekéw, poza tradycyjnym podejsciem uwzgledniajgcym
oceng bezpieczenstwa stosowania i efektywnosci leku,
uwzglednia sie réwniez koszt stosowanej terapii. W anali-
zie relacji kosztow leczenia do efektywnosci dziatania le-
kéw wazny jest nie tylko zysk medyczny (poprawa stanu
psychicznego lub remisja), ale i wiele zmiennych, czesto
zwigzanych z funkcjonowaniem cziowieka w czasie lecze-
nia i po jego zakonczeniu (stopien inwalidyzaciji, nieobec-
nos¢ w pracy, jakos¢ zycia, diugos¢ hospitalizacji, diu-
gos$¢ zwolnien lekarskich itp.). Przeprowadzone analizy
farmakoekonomiczne poréwnujgce escitalopram z innymi
lekami przeciwdepresyjnymi (duloksetyna, wenlafaksyna
ER, citalopram, sertralina, fluoksetyna) wykazaly, ze wyz-
sza efektywnos¢ terapeutyczna przektada sie na krétszy
czas zwolnien lekarskich, szybszy powrét do pracy oraz
lepszg jakos¢ zycia. Analizy wykonane w Szwecji, Danii
i Wielkiej Brytanii wykazaly, ze réznica kosztéw leczenia
innymi lekami przeciwdepresyjnymi w poréwnaniu z esci-
talopramem jest wyzsza o ok. 40% (19-21).

W liczbach bezwzglednych koszt ten wynosi w ciggu
miesigca np. 188 funtow — w czasie stosowania escitalo-
pramu i 334 funty — w czasie stosowania duloksetyny
(Wielka Brytania) (22), a réznica kosztow leczenia w Danii
escitalopram/wenlafaksyna XR — 263 euro, za$ escitalo-
pram/citalopram — 1992 euro (23).

Podsumowanie

Jak wynika z powyzszych danych 6. migjsce escitalo-
pramu w sprzedazy lekéw przeciwdepresyjnych w ubie-
glym roku (23 707 000 recept) w USA jest potwierdzeniem
efektywnosci dziatania leku. Do takich badan, potwierdza-
jacych wartos¢ leku, nalezy badanie Kaps i Zupanc opu-
blikowane w tym numerze , Terapii”. Jego wyniki sg zgod-
ne z wynikami wigkszosci innych badan, gdzie uzyskiwa-
no poprawe stanu psychicznego u 85-95% chorych,
a czestos¢ objawdw niepozgdanych wynosita 4-10%. Jak
wynika z zatgczonego badania (a takze innych) fakt, iz ni-
ska dawka escitalopramu jest efektywna terapeutycznie,
W znaczacy sposob wptywa na catkowity koszt terapii.
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PEENA CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO ELI

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO Elicea, 5 mg, tabletki powlekane. Hlicea, 10 mg, tabletki powlekane. Elicea, 20 mg, tabletki powlekane. 2. SKEAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY 5
mg: Kazda tabletka powlekana zawiera 5 mg escytalopramu (Escitalopramum), co odpowiada 6,39 mg szczawianu escytalopramu. 10 mg: Kazda tabletka powlekana zawiera 10 mg
escytalopramu (Escitalopramum), co odpowiada 12,78 mg szczawianu escytalopramu. 20 mg: Kazda tabletka powlekana zawiera 20 mg escytalopramu (Escitalopramum), co
odpowiada 25,56 mq szczawianu escytalopramu. Substancja pomocnicza 0 znanym dziataniu: 5 mg: Kazda tabletka powlekana zawiera 51,3 mg laktozy. 10 mg: Kazda tabletka
powlekana zawiera 102,6 mg laktozy. 20 mg: Kazda tabletka powlekana zawiera 205,3 mg lakiozy. Peiny wykaz substangji pomocniczych, patrz punkt 6.1. 3. POSTAC
FARMACEUTYCZNA Tabletka powlekana. Opis tabletki: 5 mq: Biate, okragte, obustronnie wypukte tabletki powlekane o Scietych krawedziach. 10 mg i 20 mg: Biate, owalne,
obustronnie wypukte tabletki powlekane z rowkiem po jednej stronie. Tabletke mozna podzielic na polowy. 4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE 4.1 Wskazania do stosowania
Leczenie duzych epizoddw depresyjnych. Leczenie zespotu leku napadowego z agorafobia lub bez agorafobi. Leczenie fobii spofecznej. Leczenie zespotu lgku uogélnionego. Leczenie
zaburzenia obsesyjno-kompulsyjnego. 4.2 Dawkowanie i sposob podawania Nie wykazano bezpieczeristwa stosowania dawek dobowych wiekszych niz 20 mg. Produkt leczniczy
Elicea podaje sig w pojedynczej dawce dobowej i moze by¢ positkiem lub niezaleznie od positkdw. Duze epizody depresyjne Zwykle dawka wynosi 10 mg raz na dobe.
W zaleznosci od indywidualnej reakeji paqema, dawke mozna zwigkszy¢ maksymalnie do 20 mg na dobe. Zazwyczaj, dzialanie przeciwdepresyjne zostaje uzyskane w ciagu 2-4
tygodni. W celu utrwalenia odpowiedzi na leczenie, zalecane jest stosowanie produktu leczniczego przynajmniej przez 6 miesiecy po ustapieniu objawdw. Zespét leku

wazgledu nie zaleca sie karmienia piersia podczas leczenia. 4.7 Wptyw na zdolnos¢ ia poja; szyn Chociaz wykazano, ze escytalopram nie zaburza
sprawnosci intelektualnej ani psychofizycznej, jednak wszelkie psychoaktywne leki mogg zabuvza( zdamos( 0sadu lub spvawnos( Nalezy ostrzec pacjenta o ryzyku wplywu produktu
na zdomoscpvowadzemasamo(hoduoraz .8 Dziafania ni pUjg najczesciej w pierwszym lub dvuglmlygodmu leczenia,
aich nasilenie i czestos¢ wystepowania na 0gét ulegaja zmniejszeniu wraz z kontynuacja leczenia. Znane reakcje niepozadane na leki z grupy SSRI, zgfaszane rowniez w przypadku
stosowania escytalopramu w kontrolowanych placebo badaniach Klinicznych lub jako zdarzenia spontaniczne po wprowadzeniu escytalopramu do obrotu, przedstawiono ponizej
wedlug Kasyfikacji ukfadéw narzadowych oraz czestosci wystepowania. Dane o czestosci wystepowania pochodzg z badari klinicznych, nie skorygowano ich wzgledem placebo.
Cagstosc wystepowania okreslono jako: bardzo czgsto (=1/10), czgsto (=1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (=1/1000 do < 1/100), rzadko (=1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko
(<1/10000) lub czgstosc nieznana (czgstos nie moze byc okreslona na podstawie dostepnych danych).

agorafobig lub bez agmafob i W p\erwszym tygodniu \eczema zaleca si dawke poczatkowq 5 mg, a nastepnie zwigkszenie dawki do 10 mg na dobe. W zaleznosci od

reakqji pacjenta, dawks do 20 mg na dobe. Maksymalna skutecznosc osiaga sie po okoto 3 miesiacach stosowania produktu. Leczenie trwa kilka m\eue(y
Fobia spofeczna Zwykle dawka wynos\ m mq raz na dobg. Zazwyczaj, objawy ustepujq po 2-4 tygodniach leczenia. W toku leczenia dawka moze by¢ zmniejszona do 5 mg lub
2zwigkszona do dawki maksymalnej 20 mg na dobe, w zaleznosci od indywidualnej reakdji pacjenta. Fobia spofeczna jest zaburzeniem o przebiequ pvzew\ekiym, zalecane jest
kontynuowanie leczenia przez 12 tygodni w celu uzyskania trwalej odpowiedzi na leczenie. terapia pacjentoy ich na leczenie byta analizowana przez 6
miesigcy, mozna ja rozwazyc indywidualnie w celu zapobiegania nawrotom choroby; efekty prowadzone] terapii powinny by¢ requlamie oceniane. Fobia spofeczna jest Scisle
2definiowanym rozpoznaniem akres\ane choroby; nie na\ezy jej mylic z nadmierng niesmiatoscia. Farmakoterapia jest wskazana wylacznie wtedy, kiedy zaburzenie to wistotny sposéb
utrudnia ispoteczne pacjenta. N eny pozygji leczeniaw odniesieniu do poznawczej terapii behawioralnej. Farmakoterapia
stanowi element kompleksowego postepowania terapeutycznego. Zespét leku uogélnioneqgo Dawka poczatkowa wynosi 10 mg raz na dobe. W zaleznosci od mdywwdua\ne reakeji
pacjenta, dawke mozna zwiekszy¢ maksymalnie do 20 mg na dobg. Dhugoterminowa terapia 0s6b odpowiadajacych na leczenie byta analizowana przez co najmniej 6 miesiecy u
pacjentéw otrzymujacych 20 mg na dobe. Korzysci terapeutyczne i stosowana dawka powinny by€ regularnie oceniane (patrz punkt 5.1). Zaburzenia obsesyjno-kompulsyjne (Z0K]
Dawka poczatkowa wynosi 10 mg raz na dobe. W zaleznosci od indywidualnej reakeji pacjenta, dawke mozna zwigkszy¢ maksymalnie do 20 mg na dobg. ZOK to choroba przewlekfa i
pacjendi powinni by¢ leczeni przez odpowiedni okres tak, aby istniafa pewnos¢, ze objawy ich choroby ustapity. Korzysci terapeutyczne i stosowana dawka powinny by¢ reqularnie
oceniane (patrz punkt 5.1). Pacjenci w podeszlym wieku (powy?ej 65 lat) Dawka poczatkowa to 5 mg raz na dobe. W zaleznosci od reakeji pacjenta na leczenie dawke mozna zwigkszy¢
do 10 mg na dobg (patrz punkt 5.2). Nie badano skutecznosci escytalopramu w fobii spofecznej u 0sob w podeszlym wieku. Dzieci miodzwez ponize] 18 \ai Produktu leczniczy Elicea
nie nalezy stosowac u dziecii mtodziezy w wieku ponizej 18 lat (patrz punkt 4.4). Zaburzenia czynnosci nerek  pacjentow Zynnoscinerek
nie jest konieczna modyfikacja dawkowania. Zaleca sie zachowanie ostroznosci u pacjentow z ciezkim zaburzeniem czynnosci nerek (Klirens kreatyniny ponizej 30 ml/min) (patrz punkt
5.2). Zaburzenia czynnosci watroby W pierwszych dwéch tygodniach leczenia zaleca sie stosowanie poczatkowej dawki 5 mg na dobe u pacjentéw z fagodnym lub umiarkowanym
zaburzeniem czynnosci watroby. W zaleznosci od indywidualnej reakdji pacjenta dawke mozna zwigkszy¢ do 10 mg na dobg. U pacjentéw z cigzkim zaburzeniem czynnosci watroby
zaleca si zachowanie szczegdlngj ostroznosci podczas dostosowywania dawkowania (patrz punkt 5.2). Osoby wolno metabolizujgce leki 2 udziatem izoenzymu CYP2C19 Dla
pacjentdw, o ktérych wiadomo, ze wolno metabolizujg leki z udziafem izoenzymu CYP2(19, zaleca sie dawke poczatkowa 5 mg na dobe w pierwszych dwoch tygodniach leczenia. W
zaleznosci od indywidualnej reakcji pacjenta dawke mozna zwiekszy¢ do 10 mg na dobe (patrz punkt 5.2). Objawy 7 odstawienia obserwowane po przerwaniu leczenia Nalezy unikac
nagfego odstawienia produktu. Podczas koriczenia leczenia escytalopramem dawke nalezy stopniowo zmniejszac przez okres co najmniej 1 - 2 tygodni, aby unikna¢ wystapienia
objawdw z odstawienia (patrz punkt 4.4 oraz 4.8). W przypadku wystapienia objawdw nietolerowanych przez pacjenta, bedacych nastepstwem zmniejszania dawki lub odstawienia
produktu leczniczego, nalezy rozwazyc wznowienie stosowania poprzednio przepisanej dawki. Nastepnie lekarz moze kontynuowac zmniejszanie dawki w bardziej stopniowy sposéb.
4.3 Przeciwwskazania Nadwrazliwosc na substancje pomocnicza lub na kidrakolwiek substancje pomocnicza produktu leczniczego wymieniong w punkeie 6. Jednoczesne leczenie

inhibitorami MAO) jest przeciwwskazane z powodu ryzyka wystapienia zespobu serolonmowego objawiajacego
sie pobudzeniem, drzeniem i hipertermia, etc. (patrz punkt 4.5). Jednaczesne leczenie escytalopramem oraz odwracalnymi inhibitorami MAO-A (np.

Klasyfikacja uktadowo-narzadowa Czestosé | Dziatanie niepozadane
aburzenia krwii ukladu chlonnego Nieznana [Trombocytopenia
‘aburzenia ukladu immunologicznego Rzadko Reakcja anafilaktyczna
urzenia endokrynologiczne Nieznane i wvdzwelame hmmanu ADH
‘aburzenia metabolizmu i odzywiania (zesto faknienia, zwiekszenie masy ciata

Niezbyt czgsto Emme\szeme masvuaia
H

Nieznana iponatremia, jadfowstret’
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Nieznana skmeza zaburzenia ruchowe, drgawki,
\Zaburzenia ok Niezbyt czgsto frenicy, zaburzenia widzenia
|Zaburzenia ucha i biednika Niezbyt czesto _{Szumy uszne
Zaburzenia serca Niezbyt zesto _[Tachykardia
Rzadko radykardia
Nieznane rytmia komorowa, w tym forsade de pointes
Zaburzenia naczyri Nieznana iedocisi ne
|Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srédpiersia |Czesto palenie zatok, ziewanie
Niezbyt zesto _[Krwawienie 2 nosa
\Zaburzenia zofadka i jelit Bardzo zgsto_[Nudnosd
(76510 iequnka, Zaparcia, wymioty, suchosc w jamie ustanej
Niezbyt czesto _[Krwawienia z przewodu (w tym krwawienie 7 odbytu)

nieselektywnymiinhibitorami MAO, jak linezolid, jest przeciwwska: auezpnwuduy ka zespotu (patrzpunkt4.5). Bty‘a\upvamjenpvzeuwkaazanyupaqenluwz&
i " T

|Zaburzenia migSniowo-szkieletowe i tkanki taczne] (zesto le stawow, bole miesni

od stepu OT lub pu QT. Stosowanie escytalopramu jest pr lekami, ktdr

(patrz punkt4.5). 4. G i dotya .‘ mienions pedal os(rzezema i$rodki ostroznosci dotyczace smsowamaadnaszq
sie do grupy selektywnych inhibitorGw wychwytu zwrotnego serotoniny (ang. SSRI - Selective Seroiomn Reuptake Inhibitors). Stosowanie u dzieci i mtodziezy w wieku ponize] 18 lat
Produktu leczniczeqo Elicea nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. W toku bada Klinicznych zachowania samobdjcze (préby samobojcze oraz mysli
samobdjcze) oraz wrogos¢ (szczegélnie agresje, zachowania buntownicze i przejawy gniewu) obserwowano czesciej u dzieci i mtodziezy \eczony(h lekami przeciwdepresyjnymi niz w
qrupie, ktérej podawano placebo. Jesli, w oparciu o istniejaca potrzebe kliniczng podjeta jednak zostanie decyzja o leczeniu, pacjenta nalezy uwaznie obserwowac, czy nie wystepuja u
niego sklonnosci samobdjcze. Ponadto, brak danych dotyczacych bezpieczeristwa dugoterminowego stosowania u dzieci i miodziezy dotyczacych wzrostu, dojrzewania oraz rozwoju
poznawczeqo i rozwoju zachowania Lek paradoksalny U niektdrych pacjentéw z zespofem leku napadowego w poczatkowym okresie leczenia lekami przeciwdepresyjnymi moze
nastapic nasilenie objawdw lekowych. Ta paradoksalna reakcja zazwyczaj ustepuje w ciggu dwdch tygodni kontynuowaneqo leczenia. Zaleca sie stosowanie matej dawki poczatkowej,
aby zmniejszy¢ prawdopodobieristwo wystapienia stanow lekowych (patrz punkt 4.2). Napady drgawkowe Stosowanie escytalpramu nalezy przerwac jesli u pacjenta po raz pierwszy
wystapia drgawki lub nastapi zwiekszenie czestosci napadow drgawkowych (u pacjentéw z rozpoznang padaczka) . U pacjentow z niekontrolowang padaczkg nalezy unikac stosowania
lekéw z grupy SSRI, a pacjenci z kontrolowana padaczka powinni pozostawac pod Scista kontrola. Mania Nalezy zachowa ostroznos¢ podczas stosowania lekow z grupy SSRI u
pacjentdw 2 manig i (lub) hipomania w wywiadzie. Leki z grupy SSRI nalezy odstawic u kazdeqo pacjenta, u ktdrego wystapi faza maniakalna. Cukrzyca U cukrzyce pacjentow z cukrzycy
leczenie lekami z grupy SSRI maze wptywac na kontrole stezenia glukozy we krwi (hipoglikemia lub hiperglikemia). Moze zaistniec koniecznosc dostosowania dawkowania insuliny i
(Iub) doustnych lekow hipoglikemizujacych. Samobdjstwo i (lub) my<li samobdjcze lub pogorszenie stanu Klinicznego Depresja zwiazana jest z podwyzszonym ryzykiem mysli
samobdjczych, samookaleczenia i y (zdarzen zwigzanych 2 0 ). Ryzyko to utrzymuje sig, az do czasu osiagniecia znaczacej poprawy. Poprawa moze nie
naslqpl( w pierwszych paru tygudma[h leczenia lub dtuzej, paqemow nalezy dok&admeobsekuwa[ do czasu jej wystapienia. Powszechne doswiadczenie Kliniczne wskazuje, e ryzyko
igkszyC sig we do zdrowia. Inne hiczne, wkwry(h stosuje sig escytalopram, oy mogg wizacsigze

/aburzenia nerek i diég moczowych [Nieznana moau
|Zaburzenia ukladu rozrodczego  piersi ’Ezes\a [Mezczyéni zaburzenia wytrysku, impotencja
i

Niezbyt czesto [Kobiety: krwotok maciczny, kiwotok miesiaczko
ieznana Mekmok mezayini: priapizm
|Zaburzenia ogdlne i stany w migjscu podania IEzesm Uczucie zmeczenia, gorgazka

Niezbyt czesto |vazek

"0 slii zachowan samobdjczych pod ytalopramu (parz punkt 4.4). *Te dziatania niepozadane zgfaszano dla lekow
zgrupy SSRI. Wydtuzenie odstepu QT Po leku do obrotu zgfaszano przypad ki wydmzema odstepu QT oraz arytmii komorowej, w tym zaburzenia typu torsade de pointes,
szczeqinie u kobiet z hipokaliemia lub z \s(mem(ym wazesniej wydhuzeniem odstepu QT lub innymi chorobami serca (patrz punkty 4.3, 44, 4.5, 491 5.1). Dziatania niepozdane
2wiazane 7 grupa lekéw Badania qlownie u pacjentéw w wieku SO lat i starszych, wykazaly zwiekszone ryzyko zlamani kosci u pacjentow
przyjmujacych leki z grupy SSRI i tmjp\er&[lemowy(h lekow przeciwdepresyjnych. Mechanizm prowadzacy do zwiekszenia teqo ryzyka nie jest znany. Objawy 7 odstawienia
obserwowane po odstawieniu leku Odstawienie lekiw z grupy SSRI/SNRI (zwhaszcza nagte) czesto prowadzi do objawdw z odstawienia. Najczesciej zgtaszanymi reakcjami s zawroty
glowy, zaburzenia czucia (w tym parestezje i wrazenie porazenia pradem elektrycznym), zaburzenia snu (w tym bezsenno$ i wyraziste sny), pobudzenie lub niepokdj, nudnosci oraz
(lub) wymioty, drZenie, splatanie, nadmierne pocenie, bole gtowy, biegunka, kotatanie serca, chwiejnos¢ emocjonalna, drazliwosc oraz zaburzenia widzenia. Na ogét objawy te maja
mate lub umiarkowane nasilenie i ustepuja samaistnie, choc u niektdrych pacjentdw mogg byc cigzkie oraz (lub) utrzymywac sie dtuzej. W przypadku, gdy stosowanie escytalopramu
nie jest juz dhuzej wymagane, zaleca sie stopniowe zmniejszanie dawki az do odstawiania produktu (patrz punkt 4.2 4.4). 4.9 Przedawkowanie Toksycznosc Dane Kliniczne na temat
przedawkowania escytalopramu s3 ograniczone i w wielu przypadkach dotycza jednoczesneqo przedawkowania innych lekow. W wiekszosci przypadkw informowano o malym
nasileniu objawdw lub D objawdw. Rzadko 0 zgonach w wyniku sameqo escytalopramu. W wiekszosci przypadkow dochodzito

ryzyka zdarzefi zwigzanych z samobdjstwem. Pcnadm zaburzenia te mogg przebiegac z duzym zaburzeniem depresyjnym. Podczas leczenia pacjentow z innymi
psychicznymi nalezy zatem zachowac te same $rodki ostraznosci co podczas leczenia pacjentow z duzym zaburzeniem depresyjnym. Pacjenci z zachowaniami samobéjczymi w
wywiadzie lub pacjenci przejawiajacy przed rozpoczeciem leczenia znacznego stopnia skionnosci samobéjcze, nalez do grupy zwwekszonego ryzyka wystapienia mysli samobojczych
lub prab samobéjczych i nalezy ich poddac Scistej obserwacji w trakeie leczenia. Metaanaliza kontrolowanych placebo badan Klinicznych lekow przeciwdepresyjnych, stosowanych u
dorostych pacjentéw z zaburzeniami psychicznymi, wykazata zwigkszone (w pordwnaniu z placebo) ryzyko zachowari samobdjczych u pacjentéw w wieku ponizej 25 lat, stosujacych
leki przeciwdepresyjne. W trakcie leczenia, zwfaszcza na poczatku terapii i po zmianie dawki, nalezy scisle obserwowac pacjentow, w szczegélnosci z grupy podwyzszonego ryzyka.
Pacjentdw (oraz ich opiekundw) nalezy poinformowac o koniecznosci zwrocenia uwagi na kazdy objaw nasilenia choroby, wystapienie zachowan lub mysli samobdjczych oraz
nietypowych zmian w zachowaniu, a w razie ich wystapienia, o koniecznosci niezwtocznego zwrécenia sig do lekarza. Akatyzja/niepokéj psychoruchowy Stosowanie lekdw z grupy
SSRI/SNRI (ang. SNRI — Serotonin-Norepinephrine Reuptake Inhibitors) wiaze sie z rozwojem akatyzji, charakteryzujacej sie nieprzyjemnie odczuwanym stanem niepokoju i potrzeba
poruszania sie, ktérym czesto towarzyszy niezdolnosc siedzenia lub stania bez ruchu. Wystapienie akatyzji jest najbardziej prawdopodobne w pierwszych tygodniach leczenia.
wigkszenie dawki moze byc szkodliwe u pacjentw, u ktdrych wystapia te objawy. Hiponatremia W rzadkich przypadkach informowano o wystepowaniu hiponatremii podczas
leczenia lekami z grupy SSRI. Hiponatremia jest zapewne spowodowana przez zespét nieprawidtowego wydzielania hormonu antydiuretycznego (SIADH) i na ogdt ustepuje po
odstawieniu produktu leczniczego. Nalezy zachowa ostroznos¢ u pacjentow z grupy ryzyka, tzn. osb w podesztym wieku lub pajentow z marskosci watroby lub jednoczesnie
leczonych lekami, ktdre moga powodowac hiponatremie. Krwotoki Podczas stosowania lekow z grupy SSRI informowano o krwawieniu w obrebie skory w postaci wybroczyn i plamicy.
U pacjentdw leczonych lekami z grupy SSRI nalezy zachowac ostroznosc, zwhaszcza wiedy, jesli rownoczesnie stosue sie u nich doustne leki przeciwzakrzepowe, leki wpfywajace na
aynnosc plytek krwi (np. atypowe leki przeciwpsychotyczne oraz pochodne fenotiazyny, wiekszos¢ tréjpierscieniowych lekdw przec h, kwas acetylosalicylowy
i niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), tyklopidyne oraz dipirydamol) oraz u pacjentow z rozpoznang skfonnoscia do krwawwen Lezenie e\ektvowsuzgsaml Doswiadczenia
Kliniczne dotyczace rownoczesnego stosowania lekdw z grupy SSRIi leczenia 3 0graniczone, i dlatego zaleca sie za i. Zespot

do jednoczesnego innych lekdw. P dawki od 400 mg do 800 mg samego escytalopramu nie powodowaly wystapienia ciezkich objawdw. Objawy Do objawdw
obserwowanych w zgtaszanych przypadkach przedawkowania escytalopramu zalicza sig gfownie objawy ze strony osrodkoweqo ukfadu nerwoweqo (od zawrotéw glowy, drzenia i
pobudzenia po rzadkie przypadki zespotu serotoninoweqo, drgawek i $piaczki), ukladu pokarmowego (nudnosci i (lub) wymioty) i ukladu sercowo-naczynioweqo (niedociénienie
tetnicze, czgstoskurcz, wydluzenie odstepu QT i niemiarowos¢ rytmu serca) oraz zaburzenia gospodarki elektrolitowe i (lub) wodnej hiponatremia). Leczenie Nie ma
swoistej odtrutki, Nalezy udroznic drogi oddechowe i utrzymywac ich droznosc oraz zapewnic odpowiednia podaz tlenu i prawidtowg czynnos¢ ukladu oddechowego. Nalezy rozwazy¢
zastosowanie pfukania zofdka oraz podanie wegla aktywowanego. Plukanie Zofadka nalezy wykonac mozliwie jak najszybciej po doustnym przyjeciu produktu. Zaleca sie
monitorowanie akdji serca i czynnosci zyciowych oraz stosowanie ogélnego leczenia objawowego podtrzymujacego czynnosci organizmu. W przypadku przedawkowania u pacjentéw
2zastoinowa niewydolnoscia serca/bradyarytmia, u pacjentow stosujacych jednoczesnie leki wydhuzajace odstep QT oraz u pacjentow ze zmienionym metabolizmem, np. zaburzeniami
azynnosc watroby, zaleca sig monitorowanie EKG. 5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE 5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne Grupa farmakoterapeutyczna: leki
przeciwdepresyjne, selektywne inhibitory wychwytu zwmmeqo serotoniny. Kod ATC: N 06 AB 10 Mechanizm dziafania Escytalopram jest selektywnym inhibitorem wychwytu
Zwrotnego serotoniny (5-HT) o duzym powinowacty wigzania. Wiaze sie 16 Zallosterycznym miejscem na transporterze serotoniny, ale powinowactwo
jest 1000 razy mniejsze. Escytalopram nie ma powinowactwa do wielu receptoréw, w tym 5-HT,, 5-HT,, DA D, i D, receptordw adrenergicznych a,, a, i B, histaminowych H,,
muskarynowych cholinergicznych, benzodiazepinowych i opioidowych lub to powinowactwo jest niewielkie. | Hamuwame wychwytu zwrotnego 5-HT ext]edynym prawdopodobnym
mechanizmem dziatania wyjasniajacym farmakologiczne i liniczne dziatanie es(yta\opvamu Dziafanie ne W podwojnie zaslepionym, placebo
badaniu EKG, kidre przeprowadzono u zdrowych osb, zmiana Qlc od punktu wyjsciowego (skorygowany wg wzoru Fridericia) wynosita 4,3 ms (90% (12,2, 6,4) przy dawce 10 mg na
dobg oraz 10,7 ms (0% 18,6, 12,8) przy dawce supraterapeutycznej 30 mg na dobe (patrz punkty 4.3, 4.4, 4.5, 4.8 14.9). Skutecznos¢ kliniczna. Duze epizody depresyjne Escytalopram
okazat sig skuteczny w krdtkoterminowym leczeniu duzych epizoddw depresyjnych w tizech z czterech kidtkoterminowych (8-tygodniowych) badari z podwdjnie Slepg probg,

zachowat ostroznosc stosujac escytalopram w skojarzeniu z lekami o dziafaniu serotoninergicznym, takimi jak sumatryptan lub inne tryptany, tramadol i tryptofan. W vzadk\(h
przypadkach informowano o wystapieniu zespotu serotoninowego u pacjentw stosujacych réwnoczesnie leki z grupy SSRI oraz produkty lecznicze o dziataniu serotoninergicznym. Na
wystapienie tego zespotu moze wskazywac jednoczesne wystapienie takich objawow, jak pobudzenie, drzenia migsniowe, drgawki kloniczne miesni i hipertermia. W razie wystpienia
takieqo zespotu objawow, lek z grupy SSRI i lek o dziataniu serotoninergicznym nalezy natychmiast odstawic oraz rozpoczac leczenie objawowe. Ziele dziurawca Stosowanie w
skojarzeniu lekow z grupy SSRI i lekow roslinnych zawierajacych ziele dziurawca (Hypericum perforatum) moze prowadzi¢ do zwiekszenia zestosci wystepowania dziatan
niepozadanych (patrz punkt 4.5). Objawy z odstawienia po przerwaniu leczenia Objawy z odstawienia po przerwaniu leczenia wystepuj czesto, zwlaszcza jesli nagle przerwano
stosowanie produktu leczniczeqo (patrz punkt 4.8). W badaniach Klinicznych zdarzenia niepozdane obserwowane po odstawieniu produktu wystapity u okofo 25% pacjentéw
leczonych escytalopramem i 15% pacjentow przyjmujacych placebo. Ryzyko objawdw z odstawienia moze zalezec od wielu czynnikow, takich jak czas trwania leczenia i wielkos¢ dawki
oraz szybkosc zmniejszania dawki. Najczesciej zgfaszanymi objawami sq zawroty gtowy, zaburzenia czuciowe (w tym parestezje i wrazenie porazenia pradem elektrycznym), zaburzenia
snu (w tym bezsennosc i wyraziste sny), pobudzenie lub niepokdj, nudnosci oraz (lub) wymioty, drzenie, splatanie, nadmierne pacenie, bole gtowy, biegunka, kotatanie serca,
chwiejnos¢ emocjonalna, drazliwosc oraz zaburzenia widzenia. Na 0g6t objawy te maja tagodne i umiarkowane nasilenie, choc u niektdrych pacjentéw moga by ciezkie. Zazwyczaj
objawy wystepuja w ciagu kilku pierwszych dni po odstawieniu produktu leczniczego, cho€ istniejg bardzo rzadkie doniesienia o takich objawach u pacjentow, ktdrzy przypadkowo
pomingli dawkg produktu leczniczego. Na 0gdf objawy te ustepuja samoistnie, zazwyczaj w quu Ztygodm choc u niektdrych 0s6b moga utrzymywac si duzej (2 o 3 miesiecy lub
dhuzej). W przypadku odstawiania produktuleczniczeqo zaleca sie zatem kilka tygodni lub miesie y,wza\eznosﬂ od reakji pacjenta
(patrz ,Objawy z odstawienia obserwowane po przerwaniu leczenia’, punkt 4.2). Chomna medokrwwenna serca 7e wzglgdu na ograniczone doswiadczenie Kliniczne zaleca sie
zachowanie ostroznosci w przypadku pacjentdw z chorobg niedokrwienng serca (patrz punkt 5.3). Wydtuzenie odstepu QT Wykazano, Ze escytalopram powoduje zalezne od dawki
wydtuzenie odstepu Q. Po wprowadzeniu leku do obrotu zgfaszano przypadki wydtuzenia odstepu QT oraz arytmii komorowej, w tym zaburzenia typu torsade de pointes, szczeglnie
ukobiet z hipokaliemi lub z istniejacym wzesniej wydtuzeniem odstepu QT lub innymi chorobami serca (patrz punkty 4.3, 4.5, 4.8, 491 5.1). Nalezy zachowac ostroznos¢ u pacjentéw
e znaczng bradykardia oraz u pacjentdw z niedawno przebytym ostrym zawatem migénia sercowego lub niewyréwnang niewydolnoscia serca. Zaburzenia gospodarki elektrolitowej,
takie jak hipokaliemia i hipomagnezemia, zwiekszaja ryzyko zlosliwych arytmii i powinny by¢ wyrownane przed rozpaczeciem leczenia escytalopramem. W przypadku pacjentow z
przewlekly choroba serca, przed rozpoczeciem leczenia nalezy rozwazy¢ wykonanie badania EKG. Jesli podczas leczenia escytalopramen wystapia objawy zaburzeri rytmu serca, nalezy
przerwac leczenie i wykonac badanie EKG. Produkt leczniczy Elicea zawiera laktoze, dlatego nie nalezy go stosowac u pacjentéw z rzadko wystepujac dziedziczng nietolerancja
qalaktozy, mednbmem laktazy (typu Lapp) lub zespolem zlego wehfaniania glukozy-qalaktozy. 4.5 Interakgje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakdji Interakcje

ne Przeciwwskazane leczenie skojarzone: inhibitory MAO U pacjentow leczonych lekiem z grupy SSRI w skojarzeniu z nieselektywnym
nieodwracalnym inhibitorem monoaminooksydazy (MAO) oraz u pacjentdw, ktdrzy niedawno przerwali leczenie lekiem z grupy SSRI i rozpoczeli leczenie takim inhibitorem MAO,
donoszono 0 wystapieniu ciezkich reakdji (patrz punkt 4.3). W niektdrych przypadkach u pacjentdw wystapit zespdt serotoninowy (patrz punkt 4.8). Przeciwwskazane jest stosowanie

kojarzeniu z nieselektywnymi inhibitorami MAQ. Stosowanie escytalopramu mozna rozpoczac 14 dni po zaprzestaniu stosowania meodwraca\nego
mh\hnora MAQ. Miedzy odstawieniem escytalopramu a rozpoczeciem leczenia nieodwracalnym nieselektywnym inhibitorem MAQ nalezy zachowac co najmniej 7-dniowg przerwe,
Odwracalny way inhibitor MAO-A ITewzgledu naryzyko. I ytalopramu w skojarzeniu z inhibitoremi MAO-A,
takimi jak moklobemid (patrz punkt 4.3). Jedli takie leczenie skojarzone jest konieczne, nalezy je rozpocza¢ podajac najmniejsza zalecang dawke, a pacjent powinien pozostawac pod
stalg kontrolg kliniczna. Odwracalny nieselektywny inhibitor MAO-A (linezolid) Antybiotyk linezolid jest odwracalnym nieselektywnym inhibitorem MAQ i nie powinien by¢ podawany,
jesli pacjent jest leczony escytalopramem. Jeli takie leczenie skojarzone jest konieczne, leki nalezy stosowac w najmniejszych zalecanych dawkach i podawac je pod Scista kontrolg
kliniczng pacjenta (patrz punkt 4.3). Nieodwracalny selektywny inhibitor MAO-B (selegilina) Podczas stosowania escytalopramu w skojarzeniu  selegiling (nieodwracalny inhibitor
MAQ-B), nalezy zachowac ostroznos¢ ze wzgledu na ryzyko zespotu serotoninowego, Stosowanie selegiliny w dawkach do 10 mg na dobe w skojarzeniu z mieszaning racemiczng
cytalopramu bylo bezpieczne. Wydtuzenie odstepu QT Nie prowadzono badari i escytalopramu w skojarzeniu z innymi lekami
wydtuzajgcymi odstep QT. Nie mozna zatem wykluczy¢ addycyjnego dziafania escytalopramu z tymi lekami. Z tego wazgledu, przeciwwskazane jest jednoczesne stosowanie
es(yta\apramu oraz lekow wydtuzajacych odstep QT takich jak leki przeciwarytmiczne Klasy IA i ll, leki przeciwpsychotyczne (np. pochodne fenotiazyny, pimozyd, haloperydol),
trojpierscieniowe leki niektdre leki (np. sparfloksacyna, moksifloksacyna, erytomycyna iv, leki przeciwmalaryczne, gtéwnie halofantryna),
niektdre leki przeciwhistaminowe (astemizol, mizolastyna). Leczenie skojarzone wymagajace zachowania $rodkéw ostroznosci Podawanie w skojarzeniu z lekami
0 dzialaniu serotoninergicznym (np. tramadol, sumatryptan oraz inne tryptany) moze prowadzic do zespotu serotoninowego. Leki obmza/q(e prdg drgawkowy Leki z grupy SSRI mogq
obnizac prég drgawkowy. Zaleca sie zachowanie ostroznosci podczas stosowania w skojarzeniu z innymi lekami, ktdre moga obnizac prog drgawkowy [np. lekami

h placebo. W badaniu dotyczacym profilaktyki nawrotw, 274 pacjentdw, ktérzy odpowiedzieli na escytalopram w dawce 10 mg lub 20 mg na dobg,
W ciagu poczatkowej 8-tyg j fazy otwartej, zostato h do kontynuadji leczenia escytalopramem w tej samej dawce lub placebo, w czasie do 36 tygodni. W tym
badaniu u pacjent6w, u ktdrych kontynuowano podawanie escytalopramu, czas do nawrotu choroby w Ciagu nastepuj q(y(h 36 tygodni byt znaczaco diuzszy, w stosunku do czasu u
tych, ktdrzy otrzymywali placebo. Fobia spofeczna Escytalopram okazatsie skuteczny zarGwno w trzech h(12 h) badaniach oraz u 0sob ch
na leczenie w 6-miesiecznym badaniu dotyczacym zapobiegania nawrotom fobii spotecznej. W 24-tygodniowym badamu kiovego celem bylo ustalenie sposobu dawkowania,
wykazano skutecznos¢ escytalopramu w dawce 5 mg, 10 mg i 20 mq. Zespdt leku uogdinionego Escytalopram w dawkach 10 mg i 20 mg na dobe okazat sig skuteczny w czterech z
czterech badari z podwdjnie slepa préba, kontrolowanych placebo. W wynikach zbiorczych uzyskanych z trzech badari o podobnym schemacie obejmujacych 421 pacjentow leczonych
escytalopramem i 419 pacjentéw otrzymujacych placebo — odpowiednio 47,5% i 28,9% pacjentéw odpowiedzialo na leczenie i 37,1% i 20,8% uzyskato remisje. Nieprzerwane
dziatanie byl po 1 tygodniv. ie skutecznosci escytalopramu w dawce 20 mg na dobe zostato dowiedzion 76
badaniv, ocemajq(ym utrzymywanie sig skuiecznom u3n3 paqemow, orzy odpowiedzieli na leczenie podczas 12 tygodnioweqo leczenia (faza otwarta). Zaburzenia obsesyjno-
daniu klinicznym z podwdjin ba, pacjendi otrzymujacy escytalopram w dawce 20 mg na dobe wyodrebnili sig pod wzgledem calkowitej
punktaq\ w ska\lV BOCS od grupy otrzymujacej placebo po Ztygodma(h Po 24tygodniach, pacjenci otrzymujacy escytalopram w dawkach 10120 mq na dobg wykazywali przewage
w poréwnaniu do pacjentéw otrzymujacych placebo. Zapobieganie nawrotom wykazano dla escytalopramu w dawkach 10 i 20 mq na dobe u pacjentw, ktorzy zareagowali na
escytalopram w trwajacej 16 tygodni fazie otwartej i byli poddawani leczeniu w trwajacej 24 tygodnie randomizowanej, kontrolowanej placebo fazie préby podwdjnie Slepej. 5.2
Wrasciwosci farmakokinetyczne Wehfanianie Escytalopram wehtania sig prawie cafkowicie, niezaleznie od spozycia pokarmu (Sredni czas do uzy:kama ‘maksymalnego stezenia
wartoseT  wynosi 4godzmy o wielokrotnym podamu dawki). Nalezy sie spodziewa, ze §¢ escytalopramu wyniesie okoto 80%, padobnie jak mieszaniny
racemncznq cytalopramu. Dystrybucia Pozorna objetos dystrybugji (V, /F) po podaniu doustaym wynosi okoto 12 do 26 \/kg mc. Escytalopram uego qgtowne metabolity wigz sig 2
biatkami osocza w mniej niz 80%. Metabolizm Ex(yw\opvam jest melahohzowany w watrobie do metabolitu demetylowanego oraz didemetylowanego. Obydwa metabolity sq
farmako\og\tzme(zynne Jest mwmezmuzhwe z® azmulega ut\ememutwuﬂq( mmabuhtwpunam N-tlenku. Zaréwno substancja macierzysta jak i metabolity s3 czeSciowo wydalane
W postaci k N0SZ3 ZAZWY(Za] 28-31%i <5% stezenia
escytalopramu. Metabohzm es(yta\apvamu do metabolitu demetylowanego zachodzi gfownie z udziatem izoenzymu CYP2C19. Mozliwy jest rwnie pewien udziat izoenzymdw
CYP3A4 oraz CYP206. Hliminadja Okres pdtrwania wyznaczony w fazie eliminadji (t, ) po wielokrotnym podaniu dawki wynosi okoto 30 godzin, a kiirens osoczowy po podaniu
doustym (CI,) wynosi okoto 0,6 I/min. Okres pétirwania gléwnych metabolitéw |€S! znamiennie dfuzszy. Zakfada sig, ze escytalopram i jego gléwne metabolity s eliminowane
zaréwno dmgq watrobowg (metaboliczng) jak i nerkowq, a zasadnicza czesc dawki wydalana jest w postaci metabolitow z moczem. Farmakokinetyka ma charakter liniowy. Stan
stacjonamy stezenia w 0s0czu osiagany jest po okoto tygodniu. Srednie stezenia w stanie stacjonarnym wynoszace 50 nmol/I (zakres od 20 do 125 nmol/l) osiagane sq podczas
podawania dawki dobowej wynoszacej 10 mg. Pacjenci w podesztym wieku (powyzej 65 lat) Wydaje sie, ze eliminacja escytalopramu zachodzi walniej u pacjentéw w podesziym wieku
w poréwnaniu z miodszymi pacjentami. Wartos¢ pola pod krzywa stezenie - czas (AUC) jest o okoto 50 % wigksza u os6b w podeszlym wieku w pordwnaniu z mtodymi zdrowymi
ochotnikami (patrz punkt 4.2). Zaburzenia czynnosci watroby U pacjentow z fagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci watroby (kryterium A1 B wedtug klasyfikagji Childa
i Pugha) okres péttrwania escytalopramu byt okoto dwa razy dhuzszy, a ekspozycja okoto 60% wieksza niz u 0s6b z prawidiowq czynnoscia watroby (patrz punkt 4.2). Zaburzenia
czynnosci nerek W przypadku podawania racemicznej mieszaniny cytalopramu pacjentom z zaburzeniem czynnosci nerek (klirens kreatyniny 10-53 mi/min) obserwowano dhuzszy
okres pdftrwania oraz niewielkie zwiekszenie ekspozycji. Nie badano stezeri w osoczu metabolitow, ale moga by¢ one zwiekszone (patrz punkt 4.2). Polimorfizm Zaobserwowano, ze u
0s6b wolno metabolizujcych leki z udziatem izoenzymu CYP2C19, stezenie escytalopramu w osoczu byto dwa razy wigksze niz u 0s6b o szybkim metabolizmie. U 0s6b z wolniejszym
metabolizmen lekéw przy udziale izoenzymu CYP2D6 nie zaobserwowano istotnej zmiany ekspozycji (patrz punkt 4.2). 5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczeristwie W przypadku
escytalopramu nie wykonano pelnego zestawu konwencjonalnych badari przedklinicznych, poniewaz przeprowadzone na szczurach badania toksykologiczno-kinetyczne
i toksykologiczne escytalopramu i cytalopramu wykazaty podobny profil. Wszystkie informacje dotyczace cytalopramu mozna zatem odniesc do escytalopramu. W poréwnawczych
badamath toksykologicznych na sz(zura[h escytalopram i tyla\opram powuduwaﬁy szkodliwe dziafanie A seice, W tym zastoinow niewydolnosc serca, po trwajacym kilka |ygodm
ofujacych oge na serce wydaje sie miec raczej zwiazek 0s0czu nizz 0géIng ek
(AUO Maksymalne stezenia w osoczu, ktdre nie pawadawaw dziatari niepozadanych, byly osiem razy wigksze od osigganych podczas stosowania Klinicznego, a wartos¢ AU[ d\a
escytalopramu byta zaledwie 3 do 4 razy wigksza niz ekspozycja podczas stosowania linicznego. W przypadku cytalopramu wartosci AUC dla S-enancjomeru byly 6 do 7 razy wigksze
niz ekspozycja podczas stosowania klinicznego, Wyniki te s3 zapewne zwiazane  silnym wptywem na aminy mogenne, Izn wwme do p\evwomego dziafania farmakologicznego,
skutkujac efektem hemodynamicznym (redukcja przeptywu krwi w naczyniach wiecowych) ora nie jest

(lekami  trdj p\evsuemuwym\ lekami z grupy SSRI), lekami neuroleptycznymi (pochodnymi fenotiazyny, pochodnymi tioksantenu i pochodnymi butyrofenonu), mefloching,

Lit, tryptofan o nasileniu dziatania w przypadkach stosowania lekow z grupy SSRI w skojarzeniu z litem lub tryptofanen. Z tego wzgledu
na\ezyza(howa(osuoznosc pode mu@cskojarzone leczenie lekami  grupy SSRI oraz wy Iymi lekami. Ziele nie w skojarzeniu lekow z grupy SSRI produktow
roslinnych zawierajacych ziele dziurawca (Hypericum perforatum) moze doprowadzic do zwiekszenia czestosci wystepowania dziafari niepozadanych (patrz punkt 4.4). Krwotoki
Stosowanie escytalopramu w skojarzeniu z doustnymi lekami przeciwzakizepowymi moze wplywac na ich dziatanie. W czasie wprowadzania leczenia escytalopramem lub jego
Koriczenia u pacjentéw leczonych doustaymifekami przec naledy prowadzi¢ dokladn 6w kizepniecia krwi (patrz punkt 4.4, ednoczesne stosowanie
2 niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ) moze zwigksza¢ skionnos¢ do wystepowania krwawieri (patrz punkt 4.4). Alkohol Nie nalezy oczekiwac interakeji
farmakodynamicznych lub farmakokinetycznych escytalopramu z alkoholem. Jednakze, podobnie jak w przypadku innych lekdw psychotropowych, spazywanie alkoholu podczas
leczenia escytaloprame nie jest zalecane. Interakcje { ne Wplyw innych lekow na wiasciwosc ne escytalopramu Metabolizm escytalopramu
zachodzi gtownie z udziatem izoenzymu CYP2(19, lzoenzymy CYP3A4i CYP2D6 mogg réwniez brac udziat w metabolizowaniu escytalopramu, cho¢ w mniejszym stopniu. Wydaje sig,
e metabolizm glownego metabolitu S-DCT (demetylowanego escytalopramu) jest czesciowo katalizowany przez CYP2D6. Podawanie escytalopramu w skojarzeniu z 30 mg
omeprazolu raz na dobe (inhibitor CYP2C9) (0 okoto 50%) zwigkszenie stezenia escytalopramu w osoczu. Podawanie escytalopramu w skojarzeniu z 400
mg cymetydyny dwa razy na dobg (umiarkowanie silny inhibitor enzyméw) spowodowato umiarkowane (o okoto 70%) zwigkszenie stezenia escytalopramu w osoczu. Zaleca si¢
ostroznos¢ w przypadku jednoczesneqo podawania escytalopramu i cymetydyny. Moze zaistniec koniecznosc zmiany dawki. Nalezy zatem zachowac ostrozno$ podczas stosowania W
skojarzeniu z inhibitorami CYP2C19 (np. omeprazolem, tyklopidyna) lub cymetydyna. Konieczne mode by¢ zmniejszenie dawki
escytalopramu na podstawie obserwacji dziatari niepozadanych podczas leczenia skojarzonego. Wplyw escytalopramu na wiasciwosci farmakokinetyczne innych lekow Escytalopram
jestinhibitorem izoenzymu CYP2D6. Zaleca sie zachowanie ostroznosci podczas podawania escytalopramu w skojarzeniu z lekami, ktdre s3 metabolizowane gtéwnie z udzialem tego
enzymu i majg maly indeks terapeutyczny, np. flekainid, propafenon i metoprolol (stosowane w niewydalnoci serca) lub niektrymi lekami dziafajacymi na OUN, metabolizowanymi
qtéwnie z udziatem CYP2D6, np. leki przeciwdepresyjne, takie jak d i nortryptylina lub leki przeciwpsychotyczne, takie jak rysperydon, tiorydazyna i
haloperydol. Moze by¢ konieczne dostosowanie dawkowania. Podawanie w skojarzeniu z dezypraming lub metoprololem spowodowato w obydwu przypadkach dwukrotne
2wigkszenie stezenia w osoczu tych dwdich substratow CYP2D6. Badania in vitro wykazaty, ze escytalopram moze réwniez wykazywac stabe dziatanie hamujace na izoenzym CYP2C19.
Zaleca sig zachowanie ostroznosci podczas podawania w skojarzeniu lekéw metabolizowanych z udziatem CYP2C19. 4.6 Wptyw na ptodnos, ciaze i laktacje Cigza Dostgpne dane
Kliniczne dotyczace stosowania escytalopramu w okresie ciaZy s3 ograniczone. W badaniach nad toksycznym dziataniem escytalopramu na reprodukeje, przeprowadzonych na
szczurach, zaobserwowano szkodliwe dziatanie na zarodek  ptod, ale nie stwierdzono zwiekszonej czestosci wad rozwojowych (patrz punkt 5.3). Produktu leczniczeqo Hicea nie nalezy
stosowac w okresie cigZy, chyba ze jest to bezwzglednie konieczne oraz jedynie po doktadnym rozwazeniu ryzyka i korzysci. Noworodka nalezy abserwowac, jesli kobieta kontynuuje
stosowanie produktu Elicea w pdZniejszym okresie ciazy, zwlaszcza w trzecim trymestrze. W okresie ciaZy nalezy unika nag nia produktu leczniczego. Po stosowaniu przez
kobiete leku z grupy SSRI/SNRI w pozniejszych okresach ciazy, u noworodka wystapic mogq nastepujace objawy: zaburzenia oddechowe, sinica, bezdech, napady drgawek, wahania
cieploty ciata, trudnosci w karmieniu, wymioty, hipoglikemia, wzmozone napiecie miesniowe, zmniejszone napiecie miesniowe, hiperrefleksja, drzenie miesniowe, dréaczka,
drazliwos¢, letarg, ciaghy placz, sennos¢ i trudnosci w zasypianiu. Objawy te mogq by¢ wynikiem dziafania serotoninergicznego lub objawdw z odstawienia. W wigkszosci przypadkiw
powiklania pojawiaja sie bezposrednio lub wkrétce po porodzie (<24 h). Dane epidemiologiczne sugeruja, Ze stosowanie selektywnych inhibitoréw wychwytu zwrotnego serotoniny
(SSRI) podczas ciazy, zwlaszcza w pznym jej okresie, moze zwiekszac ryzyko przetrwatego nadcisnienia prucnego u noworodkow (ang. PPHN). Obserwowane ryzyko wynosito okoto
5 przypadkéw na 1000 ciaz wobec 1 do 2 przypadkéw PPHN na 1000 ciaz w populadji ogélnej. Karmienie piersi Przypuszcza sie, ze escytalopram przenika do mleka kobiecego. 7 tego

Jasny Doswiadczenia Kliniczne w stosowaniu cytalopramu oraz doswiadczenia uzyskane na podstawie badan klinicznych z es[y!a\upvamem nie wskazujg, aby wymk\ e kuve\uwaﬁyz
Klinicznego. P ytalopramu u szczuré i fosfolipidoy
w niektdrych tkankach, np. ptucach, najadrzach i watrobie. Zw@kszeme zawartosci fosfolipidow w najadrzach i watrobie stwierdzono podczas ekspozycji na produkt podobnej jak u
ludzi. Dziatanie to przemijato po zaprzestaniu podawania produktu. Kumulacjg fosfolipidow (fosfolipidoze) u zwierzat obserwowano w zwiazku z wieloma lekami o whasciwosciach
amfifilnych kationdw. Nie wiadomo, ay uawwsko to ma jakies znaczenie u cziowieka. W badaniu toksycznego wplywu na rozwdj u szczuréw dziatanie embriotoksyczne (zmniejszenie
masy ciata plodéw i przemijajace opdznienie koslmema] obsekuwano w pvzypadku narazenia wyrazonego wartoscia AUC wigkszego od narazenia obserwuwanego pod(zas
Klinicznego. igkszonej 26510 i D d rozwojowych. Badania w okresie okoto- i kazaty zmniejszenie p

wokresie laktacji, podczas narazenia wyrazonego wartoscig AUC wigkszego od narazenia g0 podcza Kinicznego 6. DANEFARMACEUTV(ZNEG 1 Wykaz
substandji pomo(niczych Rdzer tabletki: Laktoza |ednowodna, Krospowidon, Powidon K 30, Celuloza mikrokrystaliczna, Skrobia zelowana kukurydziana, Magnezu stearynian Otoczka
tabletki: Opadry White o skladzie; Hypromeloza 6 cf, Tytanu dwutlenek (E 171), Laktoza jednowodna, Makrogol 3000, Triacetyna 6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne Nie dotyczy. 6.3
Okres waznosci 2 lata.6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania Brak specjalnych zalecert dotyczacych przechowywania. 6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Blistry z folii OPA/Aluminiumy/PVC/Aluminium, w tekturowym pudetku. Opakowania: 10, 14, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 1001 200 tabletek pow/lekanych. Pojemnik z HDPE: 250 tabletek
powlekanych. Nie wszystkie wielkosci opakowari musza znajdowac sie w obrocie. 6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania Bez szczegélnych wymagaf. Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi przepisami. 7. PODMIOT
ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU KRKA, d.d. Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia 8. NUMER(-Y)
POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 5 mg: Pozwiolenie nr 16154, 10 mg: Pozwolenie nr 16155, 20 mg: Pozwolenie nr 16156 9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO
POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU / DATA PRZEDEUZENIA TERMINU WA%NOS(I POZWOLENIA 01.12.2009 . 10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWE) ZMIANY
TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO 04.07.2012. PRODUKT KATEGOARII DOSTEPNOSCI Produk leczniczy wydawany na recepte, oznaczony symbolem “Rp”

Szczegdtowe informagie dostepne na zyczenie.

KRKA - POLSKA Sp. z 0.0,, ul. Réwnolegta 5, 02-235 Warszawa, tel.: 22 573 75 00, faks: 22 573 75 64, e-mail: poland@krka.biz, www.krkapolska.pl
XIll Wydziat Gospodarczy Krajoweqo Rejestru Sadowego, Numer KRS: 0000025060, NIP: 526-10-31-829, Numer REGON: 010164219, Kapitat zaktadowy: 17 490 000,00 2t
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Literatura: 1. Peter Kaps, Nina Zupanc, MED RAZGL 2012; 51: 229-234; Neintervencijsko spremljanje varnosti in ucinkovitosti escitaloprama (Ecytara®) v zdravljenju depresije in anksioznih motenj. (Post-Authorization Safety and Efficacy Study of Escitalopram
(Ecytara®) in the Treatment of Depression and Anxiety Disorders)

Pefna Charakterystyka Produktu Leczniczego znajduije sie na poprzedniej stronie.

Nasze nowatorstwo i wiedza stuzq zdrowiu. Zdecydowanie, wytrwalos¢ i doswiadczenie prowadzq

nas do jednego celu - tworzenia skutecznych i bezpiecznych produktow o wysokiej jakosci.




