Pakkausseloste: Tietoa kiyttiijille

Escitalopram Sandoz S mg kalvopéillys teiset table tit
Escitalopram Sandoz 10 mg kalvopéillys teiset table tit
Escitalopram Sandoz 15 mg kalvopaillys teiset table tit
Escitalopram Sandoz 20 mg kalvopiillys teiset table tit

essitalopraami

Lue timé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lédkkeen kayttimisen, silléi se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kiddnny ladkéirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tamai lddke on médritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Téama koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Téssé pakkausselosteessa kerrotaan

Mité Escitalopram Sandoz on ja mihin sitd kdytetian

Mité sinun on tiedettédvé, ennen kuin otat Escitalopram Sandoz -valmistetta
Miten Escitalopram Sandoz -valmistetta otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Escitalopram Sandoz -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

AN i

1. Miti Escitalopram Sandoz on ja mihin siti kiiyte tiéin

Escitalopram Sandozin vaikuttava aine on essitalopraami. Escitalopram Sandoz on masennuslddke,
joka kuuluu ryhméddn nimeltd selektiiviset serotoniinin takaisinoton estéjit (SSRI). Namé ladkkeet
vaikuttavat aivojen serotoniinjjdrjestelmidédn siten, ettd serotoniinin méaara lisdéntyy.
Serotoniinijirjestelmén héirididen katsotaan liittyvin merkittdvalld tavalla masennuksen ja muiden
psyykkisten sairauksien syntyyn.

Escitalopram Sandozia kéiyte tifin masennuksen (vakavien masennustilojen) ja

ahdis tuneis uushéiriéiden kuten paniikkihdirion ja sihen mahdollisesti Littyvan julkisten paikkojen
pelon, sosiaalisten tilanteiden pelon, yleistyneen ahdistuneisuushéirion ja pakko-oireisen héirion
hoitoon.

Voi kestdd pariviikkoa ennen kuin paraneminen alkaa. Jatka Escitalopram Sandozin ottamista, vaikka
kestdisi jonkin aikaa, ennen kun tunnet olosi paremmaksi.

Kéénny lddkdrin puoleen, ellet tunne oloasi paremmaksi tai jos tunnet olosi huonommaksi.
Essitalopraamia, jota Escitalopram Sandoz sisdltdd, voidaan joskus kéyttdd myds muiden kuin tdssi

pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lidkariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittacssa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin otat Escitalopram Sandoz -valmis te tta
Ali ota Escitalopram Sandoz -valmistetta

o jos olet allerginen essitalopraamille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)



o jos kdytdt muita, nk. MAO:n estdjien ryhméidn kuuluvia ladkkeitd, esim. selegiliinid
(Parkinsonin taudin hoitoon), moklobemidid (masennuksen hoitoon) tai linetsolidia (antibiootti)

o jos sinulla on synnynnéisesti tai muuten poikkeava syddmen rytmi (joka nikyy EKG:ssi eli
sydansdhkokayrissi)

o jos kaytiat rytmihdiricladkkeitd tailddkkeitd, jotka voivat vaikuttaa syddmen rytmiin (ks. kohta 2
”Muut lddkevalmisteet ja Escitalopram Sandoz”).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Escitalopram Sandoz -
valmistetta.

Kerro laédkdrille, jos sinulla on muita vaivoja tai sairauksia, koska ldékérin voi olla tirkeda tietdd niisté.

Kerro ladkarille erityisesti seuraavissa tapauksissa:

o jos sinulla on epilepsia. Jos Escitalopram Sandoz -hoidon aikana alkaa esiintya

kouristuskohtauksia ensimmdiistd kertaa tainiitd esiintyy tavallista useammin, hoito tulee

lopettaa (ks. myos kohta 4 ”Mahdolliset haittavaikutukset’).

jos sinulla on maksan tai munuaisten vajaatoiminta. Annostusta tulee ehkd muuttaa.

jos sinulla on diabetes. Escitalopram Sandoz -hoito voi vaikuttaa verensokeriarvoihin.

Insuliinin ja/tai suun kautta otettavan diabetesldékkeen annostusta voi olla tarpeen muuttaa.

jos veresi natriumpitois uus on tavallis ta pie ne mpi

jos saat helposti verenvuotoja tai mustelmia, tai jos olet raskaana (ks. kohta ’Raskaus”)

jos saat aivojen sihkohoitoa

jos sinulla on sepelvaltimotauti

jos sinulla on tai on ollut jokin sydénsairaus taisinulla on dskettéin ollut sydénkohtaus

jos sinulla on matala leposyke ja/tai tiedit, ettd sinulla voi olla suolavaje pitkdédn jatkuneen

ripulin ja oksentelun tai nesteenpoistolddkkeiden (diureetit) kdyton takia

o jos sinulla on nopea tai epdsddnnollinen syddmen syke, pyortyilyd, tajunnanmenetysti tai
huimausta seisomaan noustessa; ne saattavat olla merkkeji poikkeavasta syddmen rytmista

o jos sinulla on tai on aiemmin ollut silmdongelmia, kuten tietyntyyppinen glaukooma
(silménpainetauti).

Huom.:

Escitalopram Sandoz -hoito voi joskus laukaista maanisen vaiheen potilailla, joilla on
kaksisuuntaine n mielialahdirio. Maanisen vaiheen tuntomerkkejd ovat epdtavalliset ja nopeasti
vaihtelevat ajatukset, epatavallinen iloisuus ja runsas fyysinen aktiivisuus. Jos niitd oireita ilmenee,
ota yhteytta ladkariin.

Ensimmdisten hoitovilkkkojen aikana voi myos esiintyd esimerkiksi le vottomuutta tai vaike utta istua
tai seisti paikallaan. Kerro heti lddkérille, jos niitd oireita esiintyy.

Ladkevalmisteet, kuten Escitalopram Sandoz, (niin kutsutut SSRI-/SNRI-lddkkeet) voivat aiheuttaa
seksuaalisen toimintahéirion oireita (ks. kohta 4). Joissain tapauksissa kyseiset oireet ovat jatkuneet
hoidon lopettamisen jilkeen.

Itsemurha-ajatuks et ja masennuksen tai ahdis tuneisuushéirioiden vaikeutuminen

Jos olet masentunut ja/tai kérsit ahdistuneisuushairidistd, voit joskus kokea itsesi vahingoittamista tai

itsemurhaa koskevia ajatuksia. Ajatukset saattavat lisidntyd masennusldékehoidon alussa, koska

néiden lddkkeiden vaikutus alkaa yleensd noin kahden vikon kuluttua hoidon aloittamisesta tai joskus

myShemminkin.

Téllaisten ajatusten esiintyminen on todenndkdisempad

- jos sinulla on aikaisemmin ollut itsemurhaa tai itsesi vahingoittamista koskevia ajatuksia

- jos olet nuori aikuinen. Kliinisissd tutkimuksissa on havaittu kohonnut itsemurhakéyttdytymisen
riski alle 25-vuotiailla psykiatrisista hairidistd kérsivilld aikuisilla, joita on hoidettu
masennusladkkeilld.

Jos sinulle ilmaantuu milloin tahansa itsesi vahingoittamista tai itsemurhaa koskevia ajatuksia, ota

yhteytti Lidikiriin tai hakeudu sairaalaan vilittomésti.



Voi olla hyddyllis ti kertoa sukulaiselle tai laheiselle ystiville, etti olet masentunut tai ahdistunut,
ja pyytda heitd lukemaan tdmai seloste. Voit pyytdé heitd kertomaan sinulle, jos he havaitsevat
masennuksesi tai ahdistuneisuutesi pahenevan, tai jos he huolestuvat kdyttdytymisesi muuttumisesta.

Lapset januoret

Escitalopram Sandozia einormaalisti pitdisi kédyttda lapsilla eiké alle 18-vuotiailla nuorilla. Liséksi on
hyva muistaa, ettd alle 18-vuotiailla potilailla itsemurhayritysten, itsemurha-ajatusten seka
vihamielisyyden (pédédasiassa aggressiivisuutta, vastustavaa kdyttdytymisté ja vihaa) riski kasvaa, kun
he kayttavat taiman tyyppisid ladkkeitd (SSRI). Laédkérivoi silti mdaritd Escitalopram Sandozia alle
18-vuotiaalle potilaalle katsoessaan sen olevan potilaan etujen mukaista. Jos ladkéri on miarannyt
Escitalopram Sandozia alle 18-vuotiaalle potilaalle ja lidkkeen kayttd herdttdd kysymyksid, on
ladkariin syyté ottaa yhteyttd uudelleen. Ladkariin on otettava yhteyttd, jos jokin edelld mainituista
oireista kehittyy tai pahenee, kun alle 18-vuotias potilas kdyttdd Escitalopram Sandozia. Escitalopram
Sandozin pitkdaikaisturvallisuutta, kuten vaikutuksia kasvuun, kypsymiseen seké kognitiiviseen
kehitykseen ja kidyttdytymisen kehitykseen, eiole vield riittdvasti tutkittu tdssd ikdryhméassa.

Muut lédke valmis teet ja Es citalopram Sandoz
Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kiyttinyt tai saatat
kayttdd muita lddkkeitd.

Kerro laédkarille, jos kéytit jotain seuraavista lidkkeista:

o Epéselektiiviset monoamiinioksidaasin (M AO) estéjit, joissa vaikuttavana aineena on
feneltsiini, iproniatsidi, isokarboksatsidi, nialamidi tai tranyylisypromiini. Néaiden lddkkeiden
kéyton lopettamisen jilkeen on pidettévid 14 péivin tauko ennen Escitalopram Sandoz -hoidon
aloittamista. Escitalopram Sandozin kdyton lopettamisen jilkeen on pidettidva 7 péivin tauko
ennen ndiden lidkkeiden kdyton aloittamista.

o Reversiibeli, selektiivinen MAO-A :n estiiji moklobemidi (masennuksen hoitoon).

Irreversiibeli M AO-B:n estiji selegilini (Parkinsonin taudin hoitoon). Tdman kaytto lisdd

haittavaikutusten riskid.

Line ts olidi (antibiootti).

Litium (kaksisuuntaisen mielialahdirion hoitoon) ja tryptofaani.

Imipramiini ja desipramiini (masennuksen hoitoon).

Sumatriptaani ja vastaavat lilikkeet (migreenin hoitoon) ja tramadoli (vaikean kivun

hoitoon). Néiden lddkkeiden kéytto lisdé haittavaikutusten riskia.

o Buprenorfiini (vaikean kivun hoitoon), koska riski serotoniinisyndrooman, mahdollisesti
henked uhkaavan tilan, syntymiseen kasvaa.

o Sime tidiini, lans opratsoli ja ome pratsoli (mahahaavan hoitoon), flukonatsoli (sieni-
infektioiden hoitoon), fluveksamiini (masennusliike) ja tiklopidiini (kiytetddn vihentiméin
aivohalvauksen vaaraa). Néiden kédyttd voi suurentaa essitalopraamin pitoisuutta veressa.

o M ikikuis ma (Hypericum perforatum) (rohdosvalmiste masennuksen hoitoon).

o Asetyylisalisyylihappo ja tule hduskipulaikkeet (kipulddkkeitd, joita voidaan kiyttdd myos
veren hyytymisen ehkdisyyn). Ndma saattavat lisétd verenvuototaipumusta.

o Varfariini, dipyridamoli ja fenprokumoni (veren hyytymisen ehkdisyyn). Laékari varmistaa
todenndkoisesti ndiden annoksen riittdvyyden mittaamalla veren hyytymisajan Escitalopram
Sandoz -hoidon alussa ja loputtua.

o Meflokiini (malarian hoitoon), bupropioni (masennuksen hoitoon) ja tramadeoli (vaikean
kivun hoitoon). Néiden lddkkeiden kdytto saattaa alentaa kouristuskynnysta.

o Neurole ptit (kdytetidn skitsofrenian ja psykoosien hoitoon) ja masennuslidkkeet (trisykliset
masennusliadkkeet ja SSRI-lddkkeet), koska ne saattavat alentaa kouristuskynnysta.

o Flekainidi, propafenoni ja metoprololi (sydin- ja verisuonitautien hoitoon), klomipramiini ja

nortriptyliini (masennuksen hoitoon) seké ris peridoni, tioridatsiini ja haloperidoli
(psykoosien hoitoon). Escitalopram Sandoz -valmisteen annostusta tulee ehkd muuttaa.

o Ladkkeet, joiden tiedetddn laskevan kaliumin tai magnesiumin pitoisuutta veressd. Ndissd
tilanteissa henked uhkaavien rytmihdirididen riski lisdéntyy.



Ali ota Escitalopram Sandozia, jos kiytit rytmihairioliskkeitd tai Eikkeitd, jotka voivat vaikuttaa
syddmen rytmiin; esim. ryhmén IA ja III rytmihdirioladkkeet, psykoosilddkkeet (esim. fentiatsiinin
johdannaiset, pimotsidi, haloperidoli), trisykliset masennuslddkkeet, tietyt mikrobilidkkeet (esim.
sparfloksasiini, moksifloksasiini, erytromysiini laskimoon annettuna, pentamidiini, malarialidkkeistd
erityisesti halofantriini), erddt antihistamiinit (astemitsoli, hydroksitsiini, mitsolastiini). Kysy
ladkariltd, jos haluat lisdtictoa tdstd aiheesta.

Escitalopram Sandoz ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

Escitalopram Sandoz voidaan ottaa ruuan kanssa tai ilman (ks. kohta 3 ’Miten Escitalopram
Sandoz -valmistetta otetaan”).

Alkoholin kéyttdd ei suositella Escitalopram Sandoz -hoidon, kuten ei monien muidenkaan
ladkehoitojen, aikana, vaikka Escitalopram Sandozilla ja alkoholilla eiliene yhteisvaikutuksia.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys

Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
laskirilti tai apteekista neuvoa ennen timin Eikkeen kiyttod. Ali kiiytd Escitalopram Sandozia, jos
olet raskaana taiimetét, jollet ole keskustellut ladkarisi kanssa hoidon mahdollisista haitoista ja
hyodyista.

Jos kéytit Escitalopram Sandoz -valmistetta raskauden viimeisten 3 kuukauden aikana,
vastasyntyneelld voi ilmetd seuraavia vaikutuksia: hengitysvaikeuksia, ihon sinerrysta,
kouristuskohtauksia, ruumiinlimmon vaihtelua, sydmisvaikeuksia, oksentelua, verensokeriarvojen
pienenemistd, lihasten jaykkyyttd tai velttoutta, refleksien voimistumista, vapinaa, sépsdhtelyd,
artyneisyyttd, horrostilaa, itkuisuutta, uneliaisuutta ja univaikeuksia. Jos vastasyntyneelld on jotain
niistd oireista, ota heti yhteys ladkariin.

Kerro kitilolle ja/tai ldkérille, ettd kiytat Escitalopram Sandozia. Kéiytettiessd raskauden, erityisesti
kolmen viimeisen raskauskuukauden aikana, ladkkeet, kuten Escitalopram Sandoz saattavat lisdta
riskid vastasyntyneen vakavaan keuhkoverenpainetautin (PPHN) aiheuttaen sinisyytta ja
hengitystiheyden nopeutumista. Nama oireet ilmenevét yleenséd 24 tunnin kuluessa synnytyksesti. Jos
vauvallasi esiintyy niitd oireita, ota valittomasti yhteyttd katiloon ja/tai ladkarin.

Jos Escitalopram Sandozia kdytetdén raskauden aikana, sen kiyttod ei saa koskaan lopettaa yhtékkia.

Jos otat Escitalopram Sandoz -valmistetta raskauden loppupuolella, sinulla voi olla tavallista suurempi
riski erittdin runsaan emétinverenvuodon kehittymisestd pian synnytyksen jilkeen etenkin, jos sinulla
on aiemmin ollut verenvuotohdiriditd. Kerro laédkarille tai katilolle, ettd kdytdt Escitalopram

Sandoz -valmistetta, jotta he osaavat antaa sinulle asianmukaiset ohjeet.

On odotettavissa, ettd essitalopraami erittyy rintamaitoon.

Eldinkokeissa sitalopraamin, joka on samankaltainen ldékeaine kuin essitalopraami, on osoitettu
heikentévén siittididen laatua. Teoriassa tdma voisi vaikuttaa hedelméllisyyteen, mutta tihdn
mennessi vaikutusta ei ole havaittu thmisilld.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Vilti ajamista tai koneiden kdytt6d ennen kuin tiedit, miten Escitalopram Sandoz vaikuttaa sinuun.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehda tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkoé néihin tehtiviin lddkehoidon aikana. Lddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Escitalopram Sandoz sisiltii laktoosia ja natriumia

Jos ladkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele liédkarisi kanssa ennen
tdmén lddkevalmisteen ottamista.

Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per kalvopééllysteinen tabletti eli sen



voidaan sanoa olevan natriumiton”.

3. Miten Escitalopram Sandoz -valmis te tta otetaan

Ota tita lddkettd juuri siten kuin [Aakari on madrannyt. Tarkista ohjeet laakariltd tai apteekista, jos olet
epavarma.

Aikuiset

Masennus:

Tavallisesti suositeltu annos on 10 mg kerran paivdssd. Léédkéri saattaa nostaa annoksen enintddn 20
mg:aan vuorokaudessa.

Paniikkihdirio :

Ensimméisen viikon ajan Escitalopram Sandozia otetaan 5 mg kerran pdivéssé, ja sen jilkeen annos
nostetaan 10 mg:aan vuorokaudessa. Ladkéri voi nostaa vuorokausiannosta edelleen enintdén 20
mg:aan vuorokaudessa.

Sosiaalisten tilanteiden pelko:

Tavallisesti suositeltu annos on 10 mg kerran pdivissé. Laédkari voi laskea annosta 5 mgraan
vuorokaudessa tai nostaa sen enintdin 20 mg:aan vuorokaudessa sen mukaan, miten lidke vaikuttaa
sinuun.

Yleistynyt ahdistuneisuushéirio:
Tavallisesti suositeltu annos on 10 mg kerran pdiviassa. Laédkari voi nostaa annoksen enintddn 20
mg:aan vuorokaudessa.

Pakko-oireinen hairio:
Tavallisesti suositeltu annos on 10 mg kerran vuorokaudessa. Léédkarisi voi nostaa annoksen enintdén
20 mg:aan vuorokaudessa.

Likkait (yli 65-vuotiaat)
Escitalopram Sandozin suositeltu aloitusannos on 5 mg kerran pdivassa. Ladkéri voi nostaa annoksen
10 mg:aan vuorokaudessa.

Kaytto lapsille ja nuorille (alle 18-vuotiaille)
Lapsille ja nuorille ei yleensid pidd antaa Escitalopram Sandoz -valmistetta. (Lisdtietoja, ks. kohta 2
”Varoitukset ja varotoimet™).

Munuaiste n vajaatoiminta
Potilailla, joilla on vaikea munuaisten vajaatoiminta, on noudatettava varovaisuutta. Ota lddke siten
kuin ladkari on madrannyt.

Maksan vajaatoiminta
Potilailla, joilla on maksavaivoja, annos saa olla enintddn 10 mg vuorokaudessa. Ota lddke siten kuin
ladkari on madrannyt.

Potilaat, joiden tiedetiifin ole van CYP2C19-entsyymin hitaita me taboloijia

Potilailla, joilla on timi tunnettu genotyyppi, annos saa olla enintdén 10 mg vuorokaudessa. Ota lddke
siten kuin 14dkéri on madrannyt.

Miten table tit otetaan

Escitalopram Sandozin voi ottaa joko ruokailun yhteydessi tai iman ruokaa. Ota tabletti veden kera.

Vain Escitalopram Sandoz 10 mg: Tabletin voi tarvittaessa jakaa kahteen yhtd suureen annokseen.
Vain Escitalopram Sandoz 15 mg: Tabletin voi tarvittaessa jakaa kolmeen yhtd suureen annokseen.
Vain Escitalopram Sandoz 20 mg: Tabletin voi tarvittaessa jakaa neljiidn yhtd suureen annokseen.



Hoidon kesto

e Vointisi saattaa alkaa parantua vasta joidenkin viikkojen kuluttua. Jatka Escitalopram Sandoz -
valmisteen ottamista, vaikka olosi ei aluksi tuntuisi paranevan lainkaan.

e Ali muuta annostasi keskustelematta asiasta ensin Fikérin kanssa.

e Jatka Escitalopram Sandozin kayttdmistd ladkarin suositteleman ajan. Jos hoito lopetetaan liian
pian, oireet voivat palata. Hoitoa on hyva jatkaa vdhintddn 6 kuukauden ajan voinnin paranemisen
jalkeen.

Jos otat enemmiin Es citalopram Sandoz -valmis te tta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteytti lddkiriin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa) riskien
arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi. Tee néin, vaikka olosi ei tuntuisikaan huonolta. Yliannostus
voi aiheuttaa huimausta, vapinaa, kiihtyneisyyttd, kouristuksia, kooman, pahoinvointia, oksentelua,
sykkeen muutoksia, verenpaineen alenemista ja elimiston neste- ja suolatasapainon muutoksia. Ota
Escitalopram Sandoz -pakkaus tai -purkki mukaasi lddkéarin tai sairaalaan.

Jos unohdat ottaa Escitalopram Sandoz -valmis te tta

Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Jos unohdat ottaa annoksen
ja muistat sen ennen nukkumaan menoa, ota annos heti. Jatka hoitoa seuraavana péivini tavalliseen
tapaan. Jos muistat unohtuneen annoksen vasta yolld tai seuraavana péivéind, jatd unohtunut annos
véliin ja jatka hoitoa tavalliseen tapaan.

Jos lopetat Escitalopram Sandoz -valmisteen kiyton

Al lopeta Escitalopram Sandoz -valmisteen kiyttod ilman lddkarin madrdystd. Hoitojakson loputtua
suositellaan yleensd Escitalopram Sandoz -valmisteen annoksen pienentdmistd véhitellen muutaman
viikon ajan.

Kun lopetat Escitalopram Sandozin kéyton, erityisesti jos teet sen yhtikkid, saattaa ilmetd
lopettamiseen liittyvid oireita. Niitd esiintyy usein, kun Escitalopram Sandoz -hoito lopetetaan.
Lopetusoireiden riski on suurempi, jos Escitalopram Sandoz -valmistetta on kaytetty pitkdén tai
suurina annoksina tai annosta pienennetdén lian nopeasti. Useimmiten oireet ovat lievid ja ne hdvidvat
itsestdédn 2 vilkkon kuluessa. Joillakin potilailla ne voivat kuitenkin olla vaikeita tai kestdd kauan (2—

3 kuukautta tai kauemmin). Jos sinulle tulee vaikeita lopettamisoireita, kun lopetat Escitalopram
Sandoz -valmisteen kdyton, ota yhteys lddkariin. Han saattaa kehottaa sinua aloittamaan lddkityksen
uudelleen ja lopettamaan sen entistd hitaammin.

Hoidon lope ttamiseen liittyvini oireina voi esiintyi huimausta (tasapainovaikeuksia), pistelyn
tyyppisid tuntemuksia, poltetta ja (harvemmin) sdhkdiskumaisia tuntemuksia péaédssé taimuualla,
unihdiriditd (tavallista vilkkaampia unia, painajaisia, unettomuutta), ahdistusta, padnsarkya,
pahoinvointia, hikoilua (myds 6isin), levottomuutta tai kihtyneisyyttd, vapinaa, sekavuutta tai ajan ja
paikan tajun himéartymisté, tunteiden ailahtelua tai drtyisyytté, ripulia, ndkohairioitd ja
syddmentykytysta.

Escitalopram Sandoz 15 mg kalvopéillysteiset tabletit:
Tabletti voidaan jakaa kolmeen annokseen. Jos luulet, ettet pysty jakamaan tablettia asianmukaisesti,
ota yhteyttd ladkariisi. Hén voi méérata pienempiannoksisen tabletin.

Jos sinulla on kysymyksid tdmin ladkkeen kaytostd, kddnny lddkarin tai apteekkihenkildkunnan
puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Haittavaikutukset hidvidvit useimmiten muutaman hoitovikkon jilkeen. On hyvd muistaa, ettd monet
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oireet voivat my0s johtua itse sairaudesta, jolloin ne lievittyvit, kun alat voida paremmin.
Jos sinulle tulee jokin seuraavista oireista, ota heti yhteytti ldikériin tai mene heti sairaalaan:

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjalla 100:sta)
e cpitavalliset verenvuodot, my0s ruoansulatuskanavan verenvuoto.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttajalli 1000:sta)

e ihon, kielen, huulten, nielun tai kasvojen turvotus, nokkosihottuma tai hengitys- tai
niclemisvaikeudet (vakava allerginen reaktio)

e korkea kuume, kiihtyneisyys, sekavuus, vapina ja dkilliset lihasnykdykset, jotka voivat olla
harvinaisen serotoniinioireyhtymén merkkejd (ks. kohta 2).

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin)
e virtsaamisvaikeudet
e kouristuskohtaukset, ks. myds kohta ”Varoitukset ja varotoimet”

e ihon ja silminvalkuaisten keltaisuus, joka voi olla maksan toimintahdirion tai maksatulehduksen
merkki

e nopea, epasddnnollinen syddmen syke tai pyortyminen, jotka voivat olla oireita henked uhkaavasta
tilasta, joka tunnetaan nimelld kdantyvien kérkien takykardia

e itsesi vahingoittamista tai itsemurhaa koskevat ajatukset, ks. myds kohta ”Varoitukset ja
varotoimet”

e ikillinen ihon tailimakalvojen turvotus (angioedeema).

Edelli mainittujen liséksi on ilmoitettu myos seuraavia haittavaikutuksia:

Hyvin yleiset (voi esiintyd yli 1 kdyttajalld 10:std)
e pahoinvointi
e pidnsirky.

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttajalla 10:std)

e nenidn tukkoisuus tai vuotava nend (sivuontelotulehdus)

e ruokahalun lisddntyminen tai viheneminen

e ahdistuneisuus, levottomuus, poikkeavat unet, nukahtamisvaikeudet, uneliaisuus, huimaus,
haukottelu, vapina, ihon kihelmointi

ripuli, ummetus, oksentelu, suun kuivuminen

lisddntynyt hikoilu

lihas- ja nivelkivut

sukupuolielimdn héiridt (siemensyoksyn viivdstyminen, erektiohdiridt, sukupuolivietin
heikkeneminen ja naisilla orgasmivaikeudet)

vasymys, kuume

e painonnousu.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjalla 100:sta)
nokkosihottuma, ihottuma, kutina

hampaiden narskuttelu, kithtyneisyys, hermostuneisuus, paniikkikohtaukset, sekavuus
makuaistin héiridt, unihdirit, pydrtyminen

mustuaisten laajeneminen, ndkohairiét, korvien soiminen (tinnitus)
hiustenldhto

liallinen kuukautisvuoto

epdsadnndlliset kuukautiset

painon lasku

syddmen tiheédlyontisyys

késivarsien tai sdérten turvotus

nendverenvuoto.




Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttajalli 1000:sta)
e aggressiivisuus, depersonalisaatio (itsensd vieraaksi tunteminen), aistiharhat
e sydidmen sykkeen hidastuminen.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin)

e veren natriumpitoisuuden pieneneminen (oireita ovat sairauden tunne, pahoinvointi, lihasheikkous

ja sekavuus)

matalasta verenpaineesta johtuva huimaus seisomaan noustessa

maksan toimintakokeiden poikkeavuudet (suurentuneet maksaentsyymiarvot verikokeissa)

likehdiriot (lihasten tahattomat likkeet)

kivulias erektio (priapismi)

merkit poikkeavasta verenvuodosta, esim. ihossa ja limakalvoilla (mustelmat)

lisidntynyt antidiureettisen hormonin (ADH) eritys, jonka johdosta neste kertyy elimistoon ja

laimentaa verta vihentden natriumin mééréé (antidiureettisen hormonin erityshiirio)

maidon eritys michilld seki naisilla, jotka eivét imetd

e mania

e syddmen rytmin muutos (QT-ajan pidentyminen, joka nikyy EKG-tutkimuksesta saatavassa
sydanséhkokayrédssd)

e crittdin runsas emitinverenvuoto pian synnytyksen jilkeen (synnytyksenjilkeinen verenvuoto), ks.
lisdtietoja otsikon ”Raskaus” alta kohdasta 2.

Escitalopram Sandoz -valmisteen vaikuttavan aineen, essitalopraamin, tavoin vaikuttavien lddkkeiden
tiedetddn myds aiheuttavan seuraavia haittavaikutuksia:

e levoton likehdintd (akatisia)

e ruokahaluttomuus

e suurentunut riski luunmurtumiin.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Iddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Escitalopram Sandoz -valmis te en siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

AlA kiyti tit likettd etiketissd tai pahvikotelossa mainitun viimeisen kiyttdpdivimédirin (EXP)
jalkeen. Viimeinen kayttopaivimadrd tarkoittaa kuukauden viimeistd paivéa.

Tama ladke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

HDPE-purkki
Kun HDPE-purkki on avattu, tabletteja voi sdilyttda siind enintddn 6 kuukauden ajan. Siilytd avattu

purkki alle 25 °C.
Jos HDPE-purkissa on tabletteja jalielld vield 6 kuukautta avaamisen jilkeenkin, niitd ei pidd kayttda
ja ne tulee havittaa.

Laskkeitd ei pidd heittdd viemariin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdmattomien


http://www.fimea.fi/

ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mité Escitalopram Sandoz sis altaa

o Vaikuttava aine on essitalopraami. Yhdessi kalvopééllysteisessé tabletissa on 5 mg, 10 mg,
15 mg tai 20 mg essitalopraamia (oksalaattina).
o Muut apuaineet ovat:

Tabletin ydin: laktoosimonohydraatti, mikrokiteinen selluloosa, kroskarmelloosinatrium,
hypromelloosi, magnesiumstearaatti, vedeton kolloidinen piidioksidi.
Tabletin pallyste: hypromelloosi, makrogoli 6000, titaanidioksidi (E171), talkki.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Escitalopram Sandoz 5 mg:
Valkoinen, pyored, kalvopddllysteinen tabletti, jonka halkaisija on 5,7-6,3 mm.

Escitalopram Sandoz 10 mg:
Valkoinen, soikea, kalvopééllysteinen tabletti, jossa on toisella puolella jakouurre ja jonka pituus on
7,7-8,3 mm ja leveys 5,2-5,8 mm.

Escitalopram Sandoz 15 mg:
Valkoinen, soikea, kalvopéillysteinen tabletti, jossa on molemmilla puolilla kaksi jakouurretta ja
jonka pituus on 12,7-13,3 mm ja leveys 4,7-5,3 mm.

Escitalopram Sandoz 20 mg:
Valkoinen, pydred, kalvopéillysteinen tabletti, jossa on molemmilla puolilla ristinmuotoinen jakouurre
ja jonka halkaisija on 9,2-9,8 mm.

Seuraavia pakkauskokoja on saatavilla:
OPA-AI-PVC-Al-lipipainopakkaus pahvikotelossa

7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 56x1, 60, 60x1, 90, 98, 98x1, 100, 100x1, 200 ja 500 kalvopaillysteista
tablettia.

HDPE-purkki, jossa on PP-kierrekorkki ja kuivausainenappi
28, 30, 56, 60, 98, 100 ja 250 kalvopaillysteistd tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméitta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Mpyyntiluvan haltija
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Koopenhamina S, Tanska

Valmistaja

Sglutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1,39179 Barleben, Saksa
E%K S.A., UL Domaniewska 50C, 02-672, Varsova, Puola

ﬁ;k Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenia

Elel:k S.A., Ul Podlipie 16, 95-010 Strykow, Puola

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 14.08.2024



Bipacksedel: Information till anvindaren

Escitalopram Sandoz S mg filmdragerade tabletter
Escitalopram Sandoz 10 mg filmdragerade tabletter
Escitalopram Sandoz 15 mg filmdragerade tabletter
Escitalopram Sandoz 20 mg filmdragerade tabletter

escitalopram

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liikemedel. Den inne héller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lidsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor viand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far nagra biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande

Vad Escitalopram Sandoz 4r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvénder Escitalopram Sandoz
Hur du anvénder Escitalopram Sandoz

Eventuella biverkningar

Hur Escitalopram Sandoz ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

S ol

1. Vad Escitalopram Sandoz éir och vad det anvénds for

Escitalopram Sandoz innehaller den aktiva substansen escitalopram. Escitalopram Sandoz hor till en
grupp av antidepressiva likemedel som kallas selektiva serotonindterupptagshammare (SSRI). Dessa
lakemedel paverkar serotoninsystemet i hjirnan genom att hdja serotoninnivan. Stdrningar i
serotoninsystemet anses utgora en viktig faktor i utvecklingen av depression och besliktade
sjukdomar.

Escitalopram Sandoz anvénds for att behandla depression (egentliga depressionsepisoder) och
angeststorningar sdsom paniksyndrom med eller utan agorafobi, social angestsyndrom, generaliserat

angestsyndrom och tvangssyndrom.

Det kan ta ett par veckor innan du bdrjar méa béttre. Fortsitt att ta Escitalopram Sandoz dven om det tar
tid innan du upplever nagon forbéttring av ditt tillstdnd.

Du maste tala med likare om du inte mar béttre eller om du mar séamre.

Escitalopram som finns i Escitalopram Sandoz kan ocksa vara godkidnd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och fo}j alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anviinder Escitalopram Sandoz

Anviand inte Escitalopram Sandoz

o om du &r allergisk mot escitalopram eller ndgot annat innehéllsdémne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)
o om du tar andra mediciner som hor till en grupp likemedel som kallas MAO-hdmmare och som

omfattar bla. selegilin (anvidnds for behandling av Parkinsons sjukdom), moklobemid (anvénds
for behandling av depression) och linezolid (ett antibiotikum)
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o om du har fotts med eller har haft en period med onormal hjirtrytm (som observerats med EKG,
en metod som undersoker hur hjartat fungerar)

o om du tar likemedel mot problem med hjartrytmen eller som kan paverka hjartrytmen (se
avsnitt 2 ”Andra likemedel och Escitalopram Sandoz”).

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anviander Escitalopram Sandoz.

Tala om for din likare om du har nagot annat tillstand eller ndgon sjukdom, eftersom likaren kanske

maste ta detta i beaktande. Tala sdrskilt om for din Iékare:

e om du har epilepsi. Behandlingen med Escitalopram Sandoz méaste avslutas om du far
epilepsianfall for forstagangen eller om anfallen blir titare (se ocksé avsnitt 4 “Eventuella
biverkningar”).

e om du har nedsatt lever- eller njurfunktion. Din likare kan komma att behova justera
doseringen.

e om du har diabetes. Behandling med Escitalopram Sandoz kan péverka dina blodsockernivier.
Insulindosen och/eller dosen av antidiabetika som du tar genom munnen kan behdva justeras.

e om du har nedsatt natriumhalt i blodet

om du har en tendens att litt fa blodningar eller blamérken, eller om du &r gravid (se

”Graviditet™)

om du far elektrokonvulsiv behandling (ECT)

om du har kranskirlss jukdom

om du har eller har haft hjartproblem eller nyligen haft en hjirtattack

om du har en lag vilopuls och/eller vet att du kan ha saltbrist till foljd av langvarig svar diarré och

krikningar eller anvidnder diuretika (urindrivande medel)

e om du upplever en snabb eller oregelbunden hjartrytm, svimning, kollaps eller yrsel nir du reser
dig upp, vilket kan indikera onormal funktion av hjartrytmen

e omdu hareller har tidigare haft 6gonproblem, som t.ex. enviss typ av glaukom (forhojt tryck i
Ogat).

OBS!

En del patienter med bipolér sjukdom kan g& 6ver i en manisk fas. Detta kdnnetecknas av ovanliga
och snabbt fordnderliga idéer, en omotiverad glidje och Gverdriven fysisk aktivitet. Om du upplever
detta, kontakta din likare.

Under de forsta behandlingsveckorna kan ocksé symtom pé rastloshet eller svarighet att sitta eller
sta stilla uppsta. Tala genast om for din likare om du far sidana symtom.

Likemedel sdsom Escitalopram Sandoz (s.k. SSRI-/SNRI-preparat) kan orsaka symtom pa sexuell
dysfunktion (se avsnitt 4). I vissa fall har dessa symtom kvarstatt efter avbruten behandling.

Sjialvmords tankar och fors viarad depression eller ingeststorning

Du som dr deprimerad och/eller lider av oro/dngest kan ibland ha tankar pa att skada dig sjilv eller

bega sjalvmord. Dessa symtom kan forvirras niar man borjar anvianda likemedel mot depression,

eftersom det tar tid innan likemedel av den hér typen har effekt, vanligtvis cirka 2 veckor, ibland

langre tid.

Dessa tankar kan vara vanligare:

- om du tidigare har haft tankar pa att skada dig sjdlv eller begé sjalvmord

- om du &r en ung vuxen. Studier har visat att unga vuxna (yngre dn 25 ar) med psykisk sjukdom
som behandlas med antidepressiva likemedel har en 6kad risk for sjalvmordsbeteende.

Kontakta snarast likare eller upps 6k sjukhus om du har tankar pa att skada dig sjilv eller bega

sjalvmord.

Det kan vara till hjélp att beritta for en slikting eller niira vén att du dr deprimerad och/eller lider
av oro/angest. Be dem gérna lisa igenom denna bipacksedel. Dukan ocksa be dem att berétta for dig
om de tycker att din depression eller dngest forvérrats eller om de tycker att ditt beteende foréndras.
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Barn och ungdomar

Escitalopram Sandoz ska normalt inte anvidndas vid behandling av barn och ungdomar under 18 ar.
Risken for biverkningar som sjdlvmordsforsok, sjalvmordstankar och fientlighet (framstaggression,
trots och ilska) &r storre hos patienter under 18 ar, nir de tar likemedel av denna typ. Trots detta kan
Escitalopram Sandoz skrivas ut av likare till patienter under 18 ar, om likaren anser att detta ar
lampligt. Om Idkaren har ordinerat Escitalopram Sandoz till en patient under 18 &r och du vill
diskutera detta ska du vénda dig till din likare igen. Du ska ocksé informera din likare om du
uppticker ndgot av ovan angivna symtom eller om de forvérras hos patienter under 18 ar. De
langsiktiga effekterna pa tillvéixt, mognad samt kognitiv och beteendeméssig utveckling ar &nnu inte
faststéllda i denna aldersgrupp.

Andra likemedel och Escitalopram Sandoz
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel.

Tala om for din likare om du anvdnder nagon av foljande likemedel:

° Icke-selektiva M AO-himmare som innehaller fenelzin, iproniazid, isokarboxazid, nialamid
eller tranylcypromin som verksamt &@mne. Om du har anvint nigot av dessa likemedel, méste
du vénta i 14 dygn innan du kan bérja anvinda Escitalopram Sandoz. Efter avslutad behandling
med Escitalopram Sandoz maste du vinta i 7 dagar innan du kan borja ta ovan nimnda

likemedel.

o Reversibla, selektiva M AO-A-himmare som innehaller moklobemid (anvénds for behandling
av depression).

o Irreversibla M AO-B-himmare som innehaller selegilin (anvénds for behandling av

Parkinsons sjukdom). Dessa Okar risken for biverkningar.

Line zolid, ett antibiotikum.

Litium (anvinds for behandling av bipoldr sjukdom) samt tryptofan.

Imipramin och desipramin (anvénds for behandling av depression).

Sumatriptan och liknande liike medel (som anviands for behandling av migrén) och tramadol

(som anvénds for behandling av svar smérta). Dessa Okar risken for biverkningar.

. Buprenorfin (anvinds mot svar smirta) eftersom risken for serotonergt syndrom, ett potentiellt
livshotande tillstand, Okar.

o Cimetidin, lans oprazol och ome prazol (fér behandling av magséar), flukonazol (anvinds for
behandling av svampinfektioner), fluvoxamin (antidepressivt likemedel) och tiklopidin
(anvénds for att minska risken for stroke). Dessa kan 6ka halten av escitalopram i blodet.

o Johannesort (Hypericum perforatum)— naturmedel som anviands for behandling av depression.

o Acetylsalicylsyra och icke-steroidala antiinflammatoriska like medel (s.k. NSAID)
(likemedel som anvinds vid smértlindring eller for blodfértunning, s.k. antikoagulantia). Dessa
kan Oka risken for blodningar.

o Warfarin, dipyridamol och fenprokumon (blodfértunnande likemedel, s.k. antikoagulantia).
Din Iikare kommer antagligen att kontrollera hur snabbt ditt blod koagulerar nir behandlingen
med Escitalopram Sandoz inleds och avslutas i syfte att kontrollera att dosen av antikoagulantia
fortfarande dr den rétta.

o Meflokin (for behandling av malaria), bupropion (fér behandling av depression) samt
tramadol (for behandling av svar smérta), eftersom troskeln for krampanfall eventuellt kan
sjunka.

o Neuroleptika (mediciner for behandling av schizofreni, psykoser) och antidepressiva medel
(tricykliska antidepressiva medel och SSRI) p.g.a. en eventuell risk for sénkt troskel for
krampanfall.

o Flekainid, propafe non och metoprolol (for behandling av hjart-kérlsjukdomar), klomipramin
och nortriptylin (antidepressiva medel) samt risperidon, tioridazin och haloperidol
(antipsykotika). Dosen Escitalopram Sandoz kan komma att behdva justeras.

o Lékemedel som sénker kalium- eller magnesiumhalten i blodet, eftersom dessa tillstdnd Okar
risken for livshotande hjirtrytmstorningar.
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Ta inte Escitalopram Sandoz om du tar likemedel mot problem med hjartrytmen eller likemedel som
kan paverka hjirtrytmen, sdsom Klass IA och I1I antiarytmika (likemedel mot oregelbunden
hjartaktivitet), antipsykotika (t.ex. fenotiazinderivat, pimozid, haloperidol), tricykliska antidepressiva
medel (Iikemedel mot depression), vissa antimikrobiella likemedel (t.ex. sparfloxacin, moxifloxacin,
erytromycin IV, pentamidin, behandling mot malaria, sarskilt halofantrin), vissa antihistaminer
(astemizol, hydroxizin, mizolastin). Om du har ytterligare fragor kring detta bor du tala med din
likare.

Escitalopram Sandoz med mat, dryck och alkohol

Escitalopram Sandoz kan tas med eller utan mat (se avsnitt 3 “Hur du anvénder Escitalopram
Sandoz”).

Liksom vid ménga andra mediciner, ska Escitalopram Sandoz inte kombineras med alkohol &ven om
det inte forvéntas interagera med alkohol.

Gravidite t, amning och fertilitet

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel. Anvind inte Escitalopram Sandoz om du ar
gravid eller ammar, om du inte har diskuterat eventuella risker och fordelar med din likare.

Om du tar Escitalopram Sandoz under graviditetens sista 3 mdnader, ska du vara medveten om att det
nyfodda barnet kan uppvisa foljande symtom: andningssvarigheter, blaaktig hudfarg, krampanfall,
dndrad kroppstemperatur, matningssvarigheter, krikningar, laga blodsockervérden, spanda eller slappa
muskler, livliga reflexer, skakningar, nervositet, bendgenhet att bli irriterad, slohet, oavbrutet gratande,
somnighet och somnsvérigheter. Om ditt nyfodda barn uppvisar nagot av dessa symtom ska du genast
ta kontakt med din likare.

Tala om for din barnmorska och/eller likare att du anvénder Escitalopram Sandoz. Nér likemedel
sasom Escitalopram Sandoz anvinds under graviditet, sarskilt under de tre sista ménaderna, kan de
oOka risken for ett allvarligt tillstind kallat persistent pulmonell hypertension hos den nyfédda (PPHN).
Detta tillstand gor att barnet andas snabbare och ser blafargat ut. Symtomen uppkommer vanligtvis
inom 24 timmar fran det att barnet ar fott. Om detta drabbar ditt barn, kontakta barnmorska och/eller
lakare omedelbart.

Om Escitalopram Sandoz anvinds under graviditet bor dess anvéndning aldrig avbrytas tvért.

Om du tar Escitalopram Sandoz i slutet av graviditeten kan det finnas okad risk for kraftig
vaginalblodning kort efter forlossningen, sirskilt om du tidigare har haft blodningsstorningar. Lékaren
eller barnmorskan bor informeras om att du tar Escitalopram Sandoz sa att de kan ge dig rdd om detta.

Escitalopram forvéntas utsondras 1 brostmjolken.

I djurstudier har det visat sig att citalopram, ett likemedel liknande escitalopram, minskar kvaliteten
pé sperma. I teorin skulle detta kunna paverka fertiliteten, men ndgon sddan nedséttande effekt av
citalopram pa fertilitet har &nnu inte pavisats hos méanniska.

Korformaga och anvindning av maskiner
Du avrads fran att kora bil eller anvinda maskiner dnda tills du har fatt en uppfattning om hur
Escitalopram Sandoz paverkar dig.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lis dirfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din Iikare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Escitalopram Sandoz inne hiller laktos och natrium
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare mnan du tar denna medicin.
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Detta likemedel innehaller mindre &dn 1 mmol (23 mg) natrium per filmdragerad tablett, d.v.s. ar nist
mtill ’natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Escitalopram Sandoz

Anvind alltid detta likemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om
du dr osdker.

Vuxna

Depression:

Den normalt rekommenderade dosen av Escitalopram Sandoz dr 10 mg som en daglig engéngsdos.
Din likare kan 6ka doseringen till maximalt 20 mg per dag.

Paniksyndrom:
Startdosen ér 5 mg som en daglig engéngsdos under den forsta veckan, direfter 10 mg per dag.

Likaren kan 6ka dosen ytterligare till maximalt 20 mg per dag.

Socialt ngestsyndrom:

Den normalt rekommenderade dosen av Escitalopram Sandoz dr 10 mg som en daglig engéngsdos.
Din likare kan antingen minska likemedelsdosen till 5 mg per dag eller 6ka den till maximalt 20 mg
per dag, beroende pa hur du svarar pa likemedlet.

Generaliserat dngeststdrning;:
Den normalt rekommenderade dosen av Escitalopram Sandoz ar 10 mg som en daglig engéngsdos.
Din ldkare kan 6ka doseringen till maximalt 20 mg per dag.

Tvangssyndrom:
Den normalt rekommenderade dosen av Escitalopram Sandoz &r 10 mg som en daglig engangsdos.
Din Idkare kan 6ka doseringen till maximalt 20 mg per dag.

Aldre (6ver 65 ar)
Den rekommenderade startdosen for Escitalopram Sandoz dr 5 mg en ging dagligen. Din likare kan
Oka dosen till 10 mg per dag.

Anvindning for barn och ungdomar (under 18 ar)
Escitalopram Sandoz ska normalt inte ges till barn och ungdomar (se avsnitt 2 “Varningar och
forsiktighet™).

Neds att njurfunktion
Forsiktighet rekommenderas hos patienter med kraftigt nedsatt njurfunktion. Ta enligt ldkarens

ordination.

Nedsatt leverfunktion
Patienter med nedsatt leverfunktion ska inte fa mer dn 10 mg per dag. Ta enligt likarens ordination.

Patienter som ér kiinda for att vara déiliga metaboliserare av enzymet CYP2C19
Patienter med denna kinda genotyp ska inte f4 mer 4n 10 mg per dag. Ta enligt likarens ordination.

Hur du tar tabletterna
Du kan ta Escitalopram Sandoz med eller utan mat. Tabletten svéljs hel tillsammans med vatten.

Endast Escitalopram Sandoz 10 mg: Vid behov kan du dela tabletten i tva lika stora doser.
Endast Escitalopram Sandoz 15 mg: Vid behov kan du dela tabletten i tre lika stora doser.
Endast Escitalopram Sandoz 20 mg: Vid behov kan du dela tabletten i fyra lika stora doser.

Hur liinge be handlingen ska paga
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e Detkan ta ndgra veckor innan du kdnner dig béttre. Fortsitt ta Escitalopram Sandoz trots att det
kan drdja innan ditt tillstind forbattras.

e Andrainte pa doseringen utan att forst ha talat om det med din Likare.

e Fortsitt att anvinda Escitalopram Sandoz sa linge som din likare rekommenderar. Om du
avbryter behandlingen alltfor tidigt, kan dina symtom aterkomma. Fortsatt behandling
rekommenderas i minst 6 ménader efter att du mar bra igen.

Om du har tagit for stor méingd av Escitalopram Sandoz

Om du har fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag,
kontakta likare, s jukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, tel. 0800 147 111 i
Finland) for beddmning av risken samt radgivning. Gor detta aven om inga obehag forekommer.
Symtom pa 6verdosering kan omfatta yrsel, skakningar, agitation, krampanfall, medvetsloshet,
illamaende, krikningar, dndrad puls, lagt blodtryck samt &ndrad vétske- och saltbalans i kroppen. Ta
med dig forpackningen/burken med Escitalopram Sandoz till likaren eller sjukhuset.

Om du har glomt att ta Escitalopram Sandoz

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Om du glommer att ta en dos men minns det
innan du ldgger dig pa kvillen, ta da tabletten omedelbart. Fortsitt som vanligt foljande dag. Om du
kommer ihdg glomd dos pa natten eller foljande dag, ska du inte ta den utan fortsétt som vanligt.

Om du slutar att ta Escitalopram Sandoz

Du ska inte sluta anvinda Escitalopram Sandoz forrdn din likare sdger at dig att gora det. Efter
avslutad behandling, rekommenderas vanligen att dosen av Escitalopram Sandoz gradvis trappas ner
over flera veckor.

Nér du slutar anvinda Escitalopram Sandoz kan du uppleva utséttningssymtom, sérskilt om avbrottet
ar plotsligt. Dessa symtom ér vanliga ndr behandlingen med Escitalopram Sandoz avslutas. Risken ér
hogre om du anvént Escitalopram Sandoz under en lingre tid eller i hog dos eller om dosen minskas
alltfér snabbt. Hos de flesta d&r symtomen lindriga och forsvinner av sig sjdlva inom 2 veckor. Men hos
en del patienter kan dessa symtom vara kraftiga eller lingvariga (2—-3 ménader eller lingre). Om du
upplever svéra utsittningssymtom nér du avslutar behandlingen med Escitalopram Sandoz ska du ta
kontakt med din likare. Lékaren kan be dig borja ta tabletterna pa nytt och sedan trappa ned
anvindningen mera langsamt.

Utsittningssymptomen omfattar: yrsel (oséker gang eller balansrubbning), stickningar och
krypningar, brannande kénsla och (mer séillan) kénsla av elektriska stétar ocksa i huvudet,
somnstorningar (livliga drommar, mardrommar eller somnsvarigheter), angest, huvudvérk, illamaende,
svettningar (dven nattliga svettningar), rastloshet eller agitation, skakningar, forvirring eller
desorientering, kinslomédssigt eller lattirriterad, diarré, synstdrningar, snabb puls eller bultande hjarta
(hyartklappning).

Escitalopram Sandoz 15 mg filmdragerade tabletter:
Tabletten kan delas i tre doser. Om du tror att du inte kan dela tabletten pa ett andamalsenligt sitt ska
du kontakta din likare. Lakaren kan ordinera en tablett med en Idgre dos.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Biverkningarna forsvinner vanligen sedan behandlingen fortsatt nagra veckor. Observera att manga av
biverkningarna ocksa kan bero pa din sjukdom och att de darfor gar 6ver nir du borjar ma béttre.

Om du upplever foljande symtom ska du omedelbart kontakta din léikare eller upps 6ka sjukhus:
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Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)
e ovanliga blddningar, inklusive blodningar i mag-tarmkanalen.

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare)

e svullnad i hud, tunga, lAppar, svalg eller ansikte, ndsselutslag eller svarighet att andas eller att
svilja (allvarlig allergisk reaktion)

e hog feber, agitation, forvirring, muskelskakningar och plotsliga muskelkramper; dessa kan vara
tecken pd ett sillsynt tillstdind som kallas serotonergt syndrom (se avsnitt 2).

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvéindare)

e urineringssvarigheter

e krampanfall, se ocksa avsnitt “Varningar och forsiktighet”

e gulfirgning av hud och 6gonvitor tyder pa stord leverfunktion/leverinflammation

e snabb, oregelbunden hjirtrytm, svimning, vilket kan vara symtom pa ett livshotande tillstdnd ként
som Torsade de Pointes

e sjilvskada- eller sjilvmordstankar, se dven avsnitt ’Varningar och forsiktighet”

e plotslig svulinad av hud eller slemhinnor (angioddem).

Dessutom har foljande biverkningar rapporterats:

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler 4n 1 av 10 anvindare)
e illamdende
e huvudvirk.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvidndare)

e tippt eller rinnande ndsa (bihdleinflammation)

e minskad eller 6kad aptit

e Angest, rastloshet, onormala drommar, insomningssvérigheter, somnighet, yrsel, géspning,
skakningar, krypningar i huden

diarré, forstoppning, krakning, muntorrhet

okad svettning

muskel- och ledvirk

sexuella storningar (senutlosning, erektionssvarigheter, nedsatt konsdrift och hos kvinnor kan
svarigheter att uppnd orgasm forekomma)

utmattning, feber

o  viktokning.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)
nésselutslag, utslag, klada

tandgnissling, agitation, nervositet, panikattacker, forvirring
fordndringar 1 smaksinnet, somnstorningar, svimning
forstorade pupiller, synstorningar, éronsus (tinnitus)
haravfall

riklig mensblodning

oregelbunden menstruation

viktnedgang

snabb puls

svullnader i armar eller ben

ndsblod.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anviandare)
e aggression, depersonalisation, hallucination
e langsam puls.
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Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvindare)

e minskad natriumhalt iblodet (symtomen bestar av illaméende och sjukdomskinsla med
muskelsvaghet eller forvirring)

yrsel ndr man stiger upp p.g.a. lagt blodtryck (ortostatisk hypotension)

onormala resultat vid leverfunktionstest (forhdjda véirden av leverenzymer i blodet)
rorelsestorningar (ofrivilliga muskelrorelser)

smartsam erektion (priapism)

blodningsstérningar inklusive hud- och slemhinneblodningar (ekkymos)

Okad utséndring av hormonet ADH, vilket leder till att vétska ansamlas i kroppen och att blodet
tunnas ut och natriumhalten sjunker (onormal ADH-utsondring).

mjolkutsdndring hos icke-ammande kvinnor och médn

mani

fordndringar i hjartrytmen (forlingd QT-intervall, synlig pa hjartfilm registrerad med EKG)
kraftig vaginalblodning kort efter forlossning (postpartumblodning), se ”Graviditet” iavsnitt 2 for
mer information.

Dessutom kidnner man till ett antal biverkningar som férekommer vid anvindningen av likemedel som
fungerar pa samma sétt som escitalopram (som 4r det verksamma &mnet i Escitalopram Sandoz).
Dessa biverkningar ar:

e motorisk rastloshet (akatisi)

e aptitloshet

e Okad risk for benfrakturer.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller d&ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

Sverige: Liakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala. Webbplats: www.lakemedelsverket.se.

Finland: Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea, Biverkningsregistret, PB5S5,
00034 FIMEA. Webbplats: www.fimea.fi.

5. Hur Escitalopram Sandoz ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten eller kartongen efter EXP. Utgadngsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

HDPE-burk

Sedan burken har ppnats forsta gangen kan tabletterna férvaras i den 6ppnade HDPE-burken 1 hogst
6 manader. Den 6ppnade burken ska forvaras vid hogst 25 °C.

D4 denna sexmanaders tid ar tillinda ska eventuellt oanvidnda tabletter i HP DE-burken inte anvidndas

utan maste kasseras.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehill och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
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e Denaktiva substansen ér escitalopram. En filmdragerad tablett innehaller 5 mg, 10 mg, 15 mg
eller 20 mg av den aktiva substansen escitalopram (som oxalat).

e Ovriga innehéllsimnen ir:

Tablettkdrnan: laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa, natriumkroskarmellos, hypromellos,

magnesiumstearat, kolloidal vattenfri kiseldioxid.

Dragering: hypromellos, makrogol 6000, titandioxid (E171), talk.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Escitalopram Sandoz 5 mg:
Tabletterna &r vita, runda och filmdragerade, diameter 5,7-6,3 mm.

Escitalopram Sandoz 10 mg:
Tabletterna &r vita, ovala och filmdragerade och har en brytskéra pé ena sidan, lingd 7,7-8,3 mm och
bredd 5,2-5,8 mm.

Escitalopram Sandoz 15 mg:
Tabletterna &r vita, ovala och filmdragerade och har tva brytskéaror pa var sida, lingd 12,7-13,3 mm
och bredd 4,7-5,3 mm.

Escitalopram Sandoz 20 mg:
Tabletterna &r vita, runda och filmdragerade och har en korsformad brytskara pa var sida, diameter
9,2-9,8 mm.

Escitalopram Sandoz finns att {4 i foljande forpackningsstorlekar:

OPA-AIl-PVC/Al-blisterforpackning i kartong
7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 56x1, 60, 60x1, 90, 98, 98x1, 100, 100x1, 200 och 500 fimdragerade
tabletter.

HDPE-burkar med PP-skruvlock och torkkapsel
28, 30, 56, 60, 98, 100 och 250 filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande for forsiljning
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 K6penhamn S, Danmark

Tillverkare

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Tyskland
illlg( S.A., UL Domaniewska 50C, 02-672, Warszava, Polen
i]::i(rl)harmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenien
ilzzs.A., UL Podlipie 16, 95-010 Strykéw, Polen

Denna bipacksedel éindrades senast 14.08.2024
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