Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Escitalopram Actavis 5 mg, 10 mg, 15 mg ja 20 mg tabletti, kalvopéillysteinen
essitalopraami

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat Lilikkeen kiyttimisen, silld se

sisiltia sinulle tirkeita tietoja.

- Sailytd timéa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on médritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdénny lidkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Escitalopram Actavis on ja mihin sitd kiytetdin

Mitd sinun on tiedettédvé, ennen kuin kdytit Escitalopram Actavista
Miten Escitalopram Actavista kidytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Escitalopram Actaviksen séilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

SN o e

1.  Miti Escitalopram Actavis on ja mihin siti kiyte tiin

Escitalopram Actavis -lidkkeen vaikuttava aine on essitalopraami. Escitalopram Actavis on
masennuslddke, joka kuuluu ryhméédn nimeltd selektiiviset serotoniinin takaisinoton estéjit
(SSRI-ladkkeet). Namé lddkkeet vaikuttavat aivojen serotoniinijérjestelméén siten, ettd
serotoniinin madra lisdéntyy. Serotoniinjjarjestelmén héirididen katsotaan littyvin merkittavalld
tavalla masennuksen ja muiden samantapaisten sairauksien syntyyn.

Escitalopram Actavista kdytetdéin masennuksen (vakavien masennustilojen) ja
ahdistuneisuushédirididen, kuten paniikkihdirion ja sithen mahdollisesti Littyvdn julkisten
paikkojen pelon, sosiaalisten tilanteiden pelon, yleistyneen ahdistuneisuushdirion ja pakko-
oireisen hairién, hoitoon.

Voi kestda parivilkkoa ennen kuin paraneminen alkaa. Jatka Escitalopram Actaviksen ottamista
vaikka kestéd jonkin aikaa, ennen kun tunnet olosi paremmaksi.

Kéénny lddkdrin puoleen, ellet tunne oloasi paremmaksi tai jos tunnet olosi huonommaksi.

Essitalopraamia, jota Escitalopram Actavis sisdltdd, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin
tisséd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkarilté,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina
heiltd saamiasi ohjeita.



2. Miti sinun on tiede ttiivi ennen kuin kiytit Escitalopram Actavista

Ali kiyti Escitalopram Actavista

- jos olet allerginen essitalopraamille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

- jos kaytat lidkkeitd, jotka kuuluvat ns. MAO:n estéjiin, kuten selegilinid (kdytetdin
Parkinsonin taudin hoitoon), moklobemidid (kdytetddn masennuksen hoitoon) tai
linetsolidia (bakteerilddke).

- jos sinulla on synnynniisesti tai muuten poikkeava syddmen rytmi (joka nikyy EKG:ssa eli
syddnsahkokayrissa).

- jos kdytat rytmihdiriolddkkeitd tailadkkeitd, jotka voivat vaikuttaa syddmen rytmiin. (Ks.
kohta 2 ”Muut lidkevalmisteet ja Escitalopram Actavis”).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kdytat Escitalopram Actavista.

Kerro ldédkdrille, jos sinulla on muita oireita tai sairauksia, silld ne saattavat vaikuttaa hoitoon.

Kerro ladkarille erityisesti:

- jos sairastat epilepsiaa. Escitalopram Actavis —hoito tulee keskeyttéé, jos epileptisid
kohtauksia ilmenee ensimmadisen kerran tai niiden mééra lisadntyy (ks. myds kohta 4
”Mabhdolliset haittavaikutukset™)

- jos sairastat maksan tai munuaisten vajaatoimintaa; annoksen muuttaminen voi olla tarpeen

- jos sairastat diabetesta. Escitalopram Actavis -hoito saattaa vaikuttaa veren
sokeritasapainoon. Insuliinin tai suun kautta otettavien diabeteslddkkeiden annostusta
voidaan joutua muuttamaan

- jos veresinatriumpitoisuus on tavallista matalampi

- jos sinulle tulee helposti verenvuotoja tai mustelmia, taijos olet raskaana (ks. kohta
”Raskaus, imetys ja hedelméillisyys”)

- jos saat sdhkosokkihoitoa

- jos sairastat sepelvaltimotautia

- jos sinulla on taion ollut jokin sydéinsairaus tai sinulla on dskettdin ollut sydénkohtaus

- jos sinulla on matala leposyke, tai jos tiedit, ettd sinulla voi olla suolavaje pitkdan
jatkuneen ripulin ja oksentelun (pahoinvointi) tai nesteenpoistolidkkeiden (diureetit)
kdyton takia

- jos sinulla on nopea tai epasdénnollinen syddmen syke, pyortyilyd, tajunnanmenetysti tai
huimausta seisomaan noustessa; ndmai saattavat olla merkkeja poikkeavasta sydimen
rytmisti.

- jos sinulla on tai on aiemmin ollut silmdongelmia, kuten tietyntyyppinenglaukooma
(simédnpainetauti).

Huomioitavaa

Joillakin kaksisuuntaista mielialahdiriotd sairastavilla voi alkaa maaninen vaihe. Siihen kuuluvat
poikkeavat ja nopeasti vaihtelevat ajatukset seké liiallinen iloisuus ja vilkas likehdintd. Jos niitd
oireita ilmenee, ota yhteytta ladkariin.

Ensimméisind hoitovilkkkoina voi esiintyd myo0s levottomuutta tai kyvyttomyyttd istua tai seisti
paikoillaan. Kerro heti lddkérille, jos sinulle tulee tillaisia oireita.

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



Its e murha-ajatukset ja mas e nnuksen tai ahdis tuksen pahe neminen

Jos sinulla on todettu masennus ja/tai sinulla on jokin ahdistuneisuushdirid, sinulla saattaa joskus
olla ajatuksia vahingoittaa itsedsi taijopa tehdé itsemurha. Tillaiset ajatukset voivat voimistua
masennusligkitystd aloitettaessa, koska ndiden lidkkeiden vaikutuksen alkaminen vie jonkin
aikaa; yleensd noin kaksi vilkkkoa, mutta joskus vieldkin kauemmin.

Saatat olla alttimpi tillaisille ajatuksille:

- jos sinulla on aiemmin ollut ajatuksia, ettd tekisit itsemurhan tai vahingoittaisit itseési

- jos olet nuori aikuinen. Klinisissd tutkimuksissa on todettu, ettd alle 25-vuotiailla
psykiatrisilla aikuispotilailla, jotka saavat masennusliddkettd, on lisdéntynyt alttius
itsemurhakdyttdytymiseen.

Jos sinulla on ajatuksia, ettd voisit vahingoittaa itseési tai tehdd itsemurhan, ota heti yhte ytta
ladkériin tai mene heti sairaalaan.

Sinun voi olla hyva kertoa jollekin sukulaiselle tai liheiselle ystiiville, ettd sairastat
masennusta tai olet ahdistunut, ja pyytdé hinti lukemaan tdmé pakkausseloste. Voit pyytdéd hinta
sanomaan, jos hénen mielestaan masennuksesi tai ahdistuneisuutesi pahenee, taijos hdan on
huolissaan kayttdytymisessisi tapahtuneesta muutoksesta.

Lapset januoret

Escitalopram Actavista ei normaalisti pitdisi kéyttda lasten ja alle 18-vuotiaiden nuorten hoidossa.
Liséksi on hyvd muistaa, ettd alle 18-vuotiailla potilailla itsemurhayritysten, itsemurha-ajatusten
sekd vihamielisyyden (pddasiassa aggressiivisuutta, vastustavaa kdyttaytymisté ja vihaa) riski
kasvaa, kun he kayttavat timéin tyyppisid ladkkeitd. Ladkari voi silti madriti Escitalopram
Actavista alle 18-vuotiaalle potilaalle katsoessaan sen olevan potilaan etujen mukaista. Jos ladkéri
on midrannyt Escitalopram Actavista alle 18-vuotiaalle potilaalle ja lddkkeen kayttd herdttia
kysymyksid, on ladkérin syytd vield ottaa yhteyttd. Laédkériin on myds otettava yhteyttd, jos jokin
mainituista oireista kehittyy tai pahenee, kun alle 18-vuotias potilas kayttda Escitalopram
Actavista. Escitalopram Actaviksen pitkdaikaisturvallisuutta, kuten vaikutuksia kasvuun,
kypsymiseen sekd dlylliseen kehitykseen ja kdyttdytymisen kehitykseen ei ole vield riittdvasti
tutkittu.

Muut lilike valmisteet ja Escitalopram Actavis
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit tai olet dskettdin kdyttdnyt, tai
saatat ottaa muita lddkkeitd.

Kerro ladkarille, jos kéytit jotain seuraavista lddkkeista:

- epaselektiiviset monoamiinioksidaasin (MAO) estijit, joissa vaikuttavana aineena on
feneltsiini, iproniatsidi, isokarboksatsidi, nialamidi tai tranyylisypromiini; jos olet kéyttényt
jotain néistd, sinun tdytyy odottaa 14 vuorokautta ennen kuin voit aloittaa Escitalopram
Actaviksen kdyton. Vastaavasti mitdédn mainituista lidkkeistd ei saa kiyttdd ennen kuin
Escitalopram Actaviksen kiyton lopettamisesta on kulunut seitsemén vuorokautta

- moklobemidid siséltédvit reversiibelit selektiiviset MAO-A:n estéjit (kdytetdén
masennuksen hoitoon)

- selegilinid sisdltavit rreversiibelit MAO-Bmn estéjit (kiytetdan Parkinsonin taudin
hoitoon), silli ndma lisddvat haittavaikutusten vaaraa

- bakteerilidke linetsolidi

- litum (kdytetdén kaksisuuntaisen mielialahdirion hoitoon) ja tryptofaani

- immipramiini ja desipramiini (masennusladkkeité)



- sumatriptaani ja muut sen kaltaiset lddkkeet (kidytetddn migreenin hoitoon), tramadoli ja
buprenorfiini (kdytetddn vaikean kivun hoitoon), silli nima lisddvat haittavaikutusten
vaaraa

- simetidiini, lansopratsoli, omepratsoli ja esomepratsoli (mahahaavan hoitoon), flukonatsoli
(sieni-infektioiden hoitoon), fluvoksamiini (masennusliddke) ja tiklopidiini (kdytetdan
vahentdmédén aivohalvauksen vaaraa). Ndméi saattavat nostaa essitalopraamipitoisuutta
veressd.

- mékikuisma (Hypericum perforatum) - rohdosvalmiste masennukseen

- asetyylisalisyylihappo ja tulehduskipulddkkeet (kdytetddn joko kivun hoitoon tai
ohentamaan verta eli antikoagulantteina), silli nimai saattavat lisdtd verenvuototaipumusta.

- varfariini, dipyridamoli ja fenprokumoni (lidkkeet, joita kdytetdén ohentamaan verta eli
antikoagulantteina). Antikoagulanttiannoksen riittdvyys varmistetaan yleensa tarkistamalla
veren hyytymisaika Escitalopram Actavis -hoidon alussa ja loputtua

- meflokiini (malarialidke), bupropioni (kdytetddn masennuksen hoitoon) ja tramadoli
(kdytetdan vaikean kivun hoitoon), koska ne saattavat alentaa kouristuskynnysté (lisdta
epileptisten kohtausten ilmaantumista)

- neuroleptit (kdytetddn skitsofrenian ja psykoosien hoitoon) ja masennuslidkkeet (trisykliset
masennuslddkkeet ja SSRI-lddkkeet), koska ne saattavat alentaa kouristuskynnysta

- flekainidi, propafenoni ja metoprololi (sydédn- ja verisuonisairauksien hoitoon), desipraami,
klomipramiini ja nortriptyliini (masennusldédkkeitd) seka risperidoni, tioridatsiini ja
haloperidoli (psykoosilidkkeitd). Escitalopram Actaviksen annostusta voidaan joutua
muuttamaan.

- ladkkeet, jotka pienentévit veren kalium- tai magnesiumpitoisuutta, silld timi lisid henked
uhkaavien rytmihéirididen riskid.

ALA OTA ESCITALOPRAM ACTAVISTA, jos kiiytit rytmihdiriokizkkeitd tai likkeiti,
jotka voivat vaikuttaa syddmen rytmiin, esim. ryhmén IA ja III rytmihdiridliakkeet,
psykoosilddkkeet (esim. fentiatsiinin johdannaiset, pimotsidi, haloperidoli), trisykliset
masennuslidkkeet, tietyt mikrobilidkkeet (esim. sparfloksasiini, moksifloksasiini, erytromysiini
laskimoon annettuna, pentamidiini, malarialidkkeistd erityisesti halofantriini), erdét
antihistamiinit (astemitsoli, hydroksitsiini, mitsolastiini). Kysy ldédkériltd, jos haluat lisdtietoa
tastd aiheesta.

Escitalopram Actavis ruoan, juoman ja alkoholin kanssa
Escitalopram Actavis voidaan ottaa joko ruokailun yhteydessi tai ilman ruokaa (ks. kohta 3
”Miten Escitalopram Actavista kdytetdan”).

Alkoholia ei suositella kdytettavaksi Escitalopram Actavis -hoidon, kuten ei monen muunkaan
ladkehoidon aikana, vaikka Escitalopram Actaviksella ja alkoholilla ei liene yhteisvaikutuksia.

Raskaus, imetys ja he delmillis yys

Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
laskiriltid tai apteekista neuvoa ennen tdmin Eikkeen kiyttod. Ald ota Escitalopram Actavista,
jos olet raskaana tai imetét, ellet ole keskustellut ladkéarin kanssa hoidon hyodyistd ja sen
mahdollisista haitoista.

Jos kéytit Escitalopram Actavista raskauden viimeisten kolmen kuukauden aikana, sinun on hyvé
tietdd, ettd se voi aiheuttaa vastasyntyneelle hengitysvaikeuksia, ihon sinerrysti,
kouristuskohtauksia, ruuminlimmoén vaihteluita, sydmisongelmia, oksentelua, alhaista
verensokeria, lihasten jaykkyyttd tai velttoutta, refleksien vilkastumista, vapinaa, hatkdhtelyd,



artyisyyttd, horteisuutta, itkuisuutta, uneliaisuutta ja nukkumisvaikeuksia. Jos vastasyntyneelld on
jotain néistéd oireista, ota heti yhteyttd [ddkariin.

Kerro kitildlle ja/tai lddkarille, ettd kaytat Escitalopram Actavista. Kun Escitalopram Actaviksen
kaltaisia ladkkeitd kdytetddn raskauden, ja etenkin raskauden kolmen viimeisen kuukauden
aikana, ndm4 lddkkeet saattavat lisdtd riskia kohonneen keuhkoverenkierron vastukseen
vastasyntyneilld (PPHN), aiheuttaen sinisyyttd ja hengitystiheyden nopeutumista. Nama oireet
ilmenevit yleensé 24 tunnin kuluessa synnytyksesté. Jos vauvallasi esiintyy niitd oireita, ota
valittomasti yhteyttd katiloon ja/tai ladkariin.

Jos Escitalopram Actavista kdytetddn raskauden aikana, sen kiyttoa ei saa lopettaa yhtakkia.

Jos otat Escitalopram Actavis -valmistetta raskauden loppupuolella, sinulla voi olla tavallista
suurempi riski erittdin runsaan emétinverenvuodon kehittymisestd pian synnytyksen jilkeen
etenkin, jos sinulla on aiemmin ollut verenvuotohiirioitd. Kerro lddkarille tai katilolle, ettd kaytat
Escitalopram Actavis -valmistetta, jotta he osaavat antaa sinulle asianmukaiset ohjeet.

Essitalopraamin oletetaan erittyvdn rintamaitoon.

Eldinkokeissa sitalopraamin, joka on samankaltainen lidkeaine kuin essitalopraami, on osoitettu
heikentdvén siittididen laatua. Teoriassa timé voisi vaikuttaa hedelméllisyyteen, mutta tdhdn
mennessd vaikutusta ei ole havaittu thmisilla.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Téama ladke voi heikentdd kykyd kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdi tarkkaa keskittymisté
vaativia tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytké ndihin tehtdviin lddkehoidon aikana.
Ali aja autoa ik kiyti koneita ennen kuin tiedit, kuinka Escitalopram Actavis vaikuttaa
sinuun. Léadkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko
pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele lddkéarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet
epavarma.

Escitalopram Actavis siséltii natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per kalvopiillysteinen tabletti, eli sen
voidaan sanoa olevan “natriumiton”.

3. Miten Escitalopram Actavista kiytetiisin

Kayta titd [Adkettd juuri siten kuin lA4kari on mdarannyt. Tarkista ohjeet 1ddkarilta tai apteekista,
jos olet epdvarma.

Aikuiset

Masennus

Tavallinen suositeltu Escitalopram Actavis -annos on 10 mg kerran pdivdssd. Laédkérisaattaa
nostaa annostusta enintdin 20 mg:aan vuorokaudessa.

Paniikkihdirié

Ensimméisen viikon ajan Escitalopram Actavista otetaan 5 mg kerran péivéssi, ja sen jilkeen
annos nostetaan 10 mg:aan vuorokaudessa. Laakéari voi nostaa vuorokausiannosta edelleen
enintddn 20 mg:aan vuorokaudessa.



Sosiaalisten tilanteiden pelko

Tavallinen suositeltu Escitalopram Actavis -annos on 10 mg kerran paivassa. Ladkérivoi laskea
annosta 5 mg:aan vuorokaudessa tai nostaa sen enintdén 20 mg:aan vuorokaudessa sen mukaan,
miten lidke vaikuttaa sinuun.

Yleistynyt ahdistuneisuushdirio
Tavallinen suositeltu Escitalopram Actavis -annos on 10 mg kerran pdivassd. Laédkéri voi
myShemmin nostaa annoksen enintddn 20 mg:aan vuorokaudessa.

Pakko-oireinen hdirié

Tavallinen suositeltu Escitalopram Actavis -annos on 10 mg kerran vuorokaudessa. Laédkari voi
nostaa annoksen enintddn 20 mg:aan vuorokaudessa. Pitkdaikaiskdytdssd hoidon hyodyt on
arvioitava uudelleen sddnnéllisin vilein.

lakkddit (vli 65-vuotiaat)
Escitalopram Actavis -valmisteen suositeltu aloitusannos on 5 mg kerran péivasséd. Ladkéri voi
nostaa annoksen 10 mg:aan vuorokaudessa.

Kéyttd lapsille ja nuorille
Escitalopram Actavista ei yleensa tule antaa lapsille eikd nuorille.
Lisétietoja on kohdassa 2 ”Mitd sinun on tiedettdvd ennen kuin otat Escitalopram Actavista”.

Munuaisten vajaatoiminta
Potilailla, joilla on vaikea munuaisten vajaatoiminta, on noudatettava varovaisuutta. Ota lddke
siten kuin ladkari on médrannyt.

Maksan vajaatoiminta
Potilailla, joilla on maksavaivoja, annos saa olla enintddn 10 mg vuorokaudessa. Ota lidke siten
kuin lA4kari on madrannyt.

Potilaat, joiden tiedetdén olevan CYP2C19-entsyymin hitaita metaboloijia
Potilailla, joilla on timi tunnettu genotyyppi, annos saa olla enintddn 10 mg vuorokaudessa. Ota
ladke siten kuin la4dkari on madrannyt.

Tabletit otetaan kerran péivisséd sopivan nesteen, mieluiten vesilasillisen, kera aterian yhteydessa
tai ilman ruokaa.

Escitalopram Actavis 10 mg, 15 mg ja 20 mg —tabletit
10 mgn, 15 mgn ja 20 mgn tabletit voi tarvittaessa puolittaa. Jos tabletti tdytyy jakaa, aseta se

ensin tasaiselle alustalle jakouurre ylospdin. Jaa se sitten kahtia painamalla sitd etusormilla
kummastakin reunasta (ks. kuva).

Hoidon kesto

Saattaa kestdd pari vikkoa ennen kuin vointisi alkaa parantua. Jatka Escitalopram Actaviksen
kiyttod, vaikkei olosi heti tuntuisikaan paremmalta. Ali muuta liZikkeen annostusta
keskustelematta asiasta ensin ldékérin kanssa.



Kaytd Escitalopram Actavista niin kauan kuin ladkari miaraé. Jos lakkaat kiyttdmasti ladketta
lian aikaisin, oireet saattavatuusiutua. Hoitoa tulisi jatkaa vield vahintdan kuusi kuukautta sen
jalkeen, kun jo voit hyvin.

Jos otat enemmiin Es citalopram Actavista Kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota
aina yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien
arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi. Toimi ndin, vaikka mitddn oireita ei olisikaan.
Yliannostuksen oireita voivat olla: huimaus, vapina, agitaatio (ahdistuneisuus, johon liittyy
levotonta likehdintdd), kouristukset, kooma pahoinvointi, oksentelu, syddmen rytmin muutokset,
verenpaineen lasku ja muutokset kehon neste- ja suolatasapainossa. Ota Escitalopram Actavis -
pakkaus mukaan lddkériin tai sairaalaan.

Jos unohdat ottaa Escitalopram Actavista

Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin. Jos unohdat ottaa Escitalopram
Actavis -annoksen, mutta muistat asian ennen nukkumaanmenoa, ota se saman tien. Jatka
seuraavana péiviand lidkkeen ottoa tavalliseen tapaan. Jos vasta yolld tai seuraavana paivind
muistat unohtaneesi annoksen, jatd unohtunut annos viliin ja jatka lddkkeen ottoa tavalliseen
tapaan.

Jos lopetat Escitalopram Actaviksen kiyton

Al lopeta Escitalopram Actaviksen kiyttod, ellei Eiikéri kehota sinua tekemiéin niin. Kun timé
ladkehoitosi on paittyméssi, suositellaan yleenséd annoksen asteittaista pienentdmistd useamman
viikon kuluessa.

Kun lopetat Escitalopram Actaviksen kdyton, erityisesti jos teet sen yhtdkkid, saattaa ilmeté
lopettamiseen liittyvid oireita. Niitd esiintyy usein, kun Escitalopram Actavis -hoito lopetetaan.
Lopettamisoireiden riski on suurempi, jos Escitalopram Actavista on kéytetty pitkdén tai suurina
annoksina tai jos annosta pienennetéin lian nopeasti. Useimmiten lopettamisoireet ovat lievid ja
héavidvit itsestdén parissa viikossa. Joillakin ne voivat kuitenkin olla vaikeita tai kestda kauan (2—
3 kuukautta tai kauemmin). Jos sinulle tulee Escitalopram Actavis -hoidon paittyessd vaikeita
lopettamisoireita, ota yhteys lddkériin. Han voi kehottaa aloittamaan ladkityksen uudelleen ja
lopettamaan sen entisté hitaammin.

Hoidon lopettamiseen littyvind oireina voi esiintyd huimausta (tasapainon menettimisen
tunnetta), pistelyn tyyppisid tuntemuksia, kirvelyd ja (harvemmin) sdhkdiskumaisia tuntemuksia,
myds padssd, unihdiriditd (tavallista vikkaampia unia, painajaisunia, unettomuutta), ahdistusta,
padnsérkyd, pahoinvointia tai oksentelua, hikoilua (myo6s yolld), levottomuutta tai kiihtyneisyytta,
vapinaa, sekavuutta tai ajan ja paikan tajun hdmartymisté, herkkdtunteisuutta tai artyisyytta,
ripulia (l0ysid ulosteita), nakohdirioitd, syddmentykytystd tai jyskyttdvid syddmenlyontejd
(palpitaatio).

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.
4. Mahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan
niitd saa.



Haittavaikutukset yleensd havidvéit muutaman hoitovikon kuluessa. Huomaa, ettd monet ndistd
vaikutuksista saattavat olla my0s sairautesi oireita, jolloin ne siis lievittyvit, kun alat voida
paremmin.

Jos hoidon aikana ilme nee jokin seuraavis ta haittavaikutuksista, ota he ti yhte ytti ladkériin
tai hakeudu s airaalaan:

Melko harvinaiset (enintdén yhdelld kayttdjalld sadasta):

- epatavalliset verenvuodot, my6s maha-suolikanavassa.

Harvinaiset (enintdén yhdelld kayttdjillda tuhannesta):

- ihon, kielen, huulten, niclun tai kasvojen turvotus, nokkosihottuma, hengitys- tai
nielemisvaikeudet (vakava allerginen reaktio)

- korkea kuume, kiihtyneisyys, sekavuus, vapina ja #killiset lihaskouristukset (saattavat olla
merkkejd harvinaisesta serotoniinioireyhtyméasta).

Yleisyys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd yleisyyden arviointiin):

- virtsaamisvaikeudet

- epileptiset kohtaukset (kouristukset), ks. lisdksi kohta ”Varoitukset ja varotoimet”

- ihon ja silménvalkuaisten keltaisuus, joka on merkki maksan vajaatoiminnasta tai
maksatulehduksesta

- nopea, epasaannoéllinen sydimen syke tai pydrtyminen, jotka voivat olla oireita henkeé
uhkaavasta, kdédntyvien kérkien takykardiaksi kutsutusta tilasta.

- itsetuho- tai itsemurha-ajatukset, ks. my0s kohta ’Varoitukset ja varotoimet”

- dkillinen ihon tai limakalvojen turvotus (angioedeema).

Edellid mainittujen liséiksi on raportoitu myos seuraavia haittavaikutuksia:
Hyvin yleiset (useammalla kuin yhdelld kayttdjalli kymmenestd):

- pahoinvointi

- paédnsarky.

Yleiset (enintdéin yhdelld kayttdjalli kymmenestd):

- tukkoinen tai vuotava nend (sivuontelotulehdus)

- vahentynyt tai lisidntynyt ruokahalu

- ahdistuneisuus, levottomuus, poikkeavat unet, nukahtamisvaikeudet, uneliaisuus, huimaus,
haukottelu, vapina, thon pistely

- ripuli, ummetus, oksentelu, suun kuivuminen

- lisddntynyt hikoilu

- lihas- ja nivelkivut (myalgia ja artralgia)

- sukupuolitoimintoihin Littyvit hiiridt (viivdstynyt siemensyoksy, erektio-ongelmat,
vahentynyt sukupuolinen halu ja naisilla vaikeudet saavuttaa orgasmi)

- vasymys, kuume

- painon nousu.

Melko harvinaiset (enintdén yhdelld kayttajalli sadasta):

- nokkosihottuma (urtikaria), ihottuma, kutina (pruritus)

- hampaiden narskutus, kithtyneisyys (agitaatio), hermostuneisuus, paniikkikohtaus,
sekavuus

- unihdiriét, makuhdiriét, pydrtyminen (synkopee)

- silmien mustuaisten laajeneminen (mydriaasi), ndkohdiriot, korvien soiminen (tinnitus)

- hiustenldhto

- poikkeuksellisen runsas kuukautisvuoto



- epasddnnolliset kuukautiset

- painon lasku

- syddmen tiheélyontisyys

- késivarsien ja séérten turvotus
- nendverenvuoto.

Harvinaiset (enintddn yhdelld kayttdjilla tuhannesta):
- aggressio, depersonalisaatio (itsensé vieraaksi tunteminen), aistiharhat
- syddmen harvalyontisyys

Yleisyys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd yleisyyden arviointiin)

- veren natriumpitoisuuden lasku (oireina pahoinvoinnin ja sairauden tunne, lihasheikkous
tai sekavuus)

- alhaisesta verenpaineesta johtuva huimaus seisomaan noustessa (ortostaattinen hypotonia)

- poikkeavat tulokset maksan toimintakokeista (veressé on tavallista enemmén
maksaentsyymejd)

- liikehdiriot (lihasten tahattomat liikkeet)

- kivuliaat erektiot (priapismi)

- verenvuotohdiridihin viittaavat oireet, kuten ihon ja limakalvojen verenvuodot (ekkymoosi)

- verihiutaleiden niukkuus (trombosytopenia)

- lisidntynyt antidiureettisen hormonin (ADH) eritys, jonka johdosta vesi kertyy elimisto6n
ja laimentaa verta vihentden natriumin méiirié (antidiureettisen hormonin erityshéirio)

- maidoneritys miehilld; sekd naisilla, jotka eivdt imetd

- Erittdin runsas emétinverenvuoto pian synnytyksen jilkeen (synnytyksenjélkeinen
verenvuoto), ks. lisdtietoja otsikon Raskaus, imetys ja hedelmillisyys alta kohdasta 2.

- mania

- suurentunut lwunmurtumien riski (haittavaikutus, jota on todettu tdhin
ladkeaineryhméddn kuuluvilla ladkkeilld)

- syddmen rytmin muutos (QT-ajan pidentyminen, joka nidkyy EKG-tutkimuksessa).

Lisédksi tiedetddn, ettd essitalopraamin (Escitalopram Actavis -lddkkeen vaikuttavan aineen)
tavoin vaikuttavilla Iddkkeilld on my6s muita haittavaikutuksia:

- levoton liikehdintd (akatisia)

- ruokahaluttomuus.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmaé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tidssé pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan, www-sivusto: www.fimea.fitai Lidkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea, Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri, PL 55, 00034
FIMEA. Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa timéan
ladkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Escitalopram Actaviksen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikéd nikyville.


http://www.fimea.fi/

Ali kilytd titi ldkettd ulkopakkauksessa, tablettipurkissa tai lipipainolevyssd mainitun viimeisen
kayttopaivamadran (EXP) jilkeen. Viimeinen kayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeista
paivaa.

Lépipainopakkaus: Siilytd alle 25 °C.
Tablettipurkki: Siilytd alle 30 °C.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemériin eikd havittid talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméttomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Escitalopram Actavis siséiltia
Vaikuttava aine on essitalopraami. Yksi kalvopdéllysteinen tabletti siséltdd 5 mg, 10 mg, 15 mg
tai 20 mg essitalopraamia oksalaattina.

Muut aineet ovat:

Tabletin ydin: mikrokiteinen selluloosa, vedetdn kolloidinen piidioksidi,
kroskarmelloosinatrium, talkki, magnesiumstearaatti

Kalvopdillyste -hypromelloosi 6¢P, titaanidioksidi (E 171), makrogoli 6000.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Escitalopram Actavis 5 mg:

Pyored, kaksoiskupera, valkoinen, kalvopéillysteinen tabletti, jonka toisella puolella on merkinti
”E”. Tabletin halkaisija on 6 mm.

Escitalopram Actavis 10 mg:

Soikea, kaksoiskupera, valkoinen, kalvopééllysteinen tabletti, jakouurre toisella puolella ja
sivuilla. Tabletin toisella puolella on merkintd ”E”. Tabletin koko on 6,4 mm x 9,25 mm. Tabletin
voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

Escitalopram Actavis 15 mg:

Soikea, kaksoiskupera, valkoinen, kalvopdillysteinen tabletti, jakouurre toisella puolella ja
sivuilla. Tabletin toisella puolella on merkintd ” E-". Tabletin koko on 7,3 mm x 10,6 mm.
Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

Escitalopram Actavis 20 mg:

Soikea, kaksoiskupera, valkoinen, kalvopéillysteinen tabletti, jakouurre toisella puolella ja
sivuilla. Tabletin toisella puolella on merkintd ”E”. Tabletin koko on 8 mm x 11,7 mm. Tabletin
voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

Pakkauskoot:

Lapipainopakkaukset: 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 98, 100 ja 200 kalvopééllysteistd tablettia.
Tablettipurkit: 5 mg:n ja 10 mgn tabletteja on saatavana 100 ja 200 kalvopéillysteistd tablettia
sisdltdvind tablettipurkkeina; 15 mgn ja 20 mgmn tabletteja on saatavana 100 kalvopaillysteistd
tablettia sisdltdvind tablettipurkkeina.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméttd ole myynnissa.



Myyntiluvan haltija
Actavis Group PTC ehf., Dalshraun 1, 220 Hafnarfjordur, Islanti
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Actavis Ltd., BLB 015-016, Bulebel Industrial Estate, Zejtun ZTN 3000, Malta
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Teva Finland Oy

PL 67
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puh. 020 180 5900
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Bipacksedeln: Information till patienten

Escitalopram Actavis 5 mg, 10 mg, 15 mg och 20 mg tablett, filmdragerad
escitalopram

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta likemedel. Den

inne haller information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

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

- Om du far nagra biverkningar, tala med din likare eller apotekspersonal. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Escitalopram Actavis dr och vad det anvinds for

Vad du behdver veta innan du anvénder Escitalopram Actavis
Hur du anvinder Escitalopram Actavis

Eventuella biverkningar

Hur Escitalopram Actavis ska forvaras

Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

S

1. Vad Escitalopram Actavis ir och vad det anvinds for

Escitalopram Actavis innehaller escitalopram som aktiv substans. Escitalopram Actavis hor till en
grupp av antidepressiva medel som kallas selektiva serotoninaterupptagshammare (SSRI). Dessa
lakemedel paverkar det serotonerga systemet i hjairnan genom att hoja serotoninnivan. Stdrningar
i det serotonerga systemet anses utgdra en viktig faktor nir det giller utveckling av depression
och liknande sjukdomar.

Escitalopram Actavis anvéinds for att behandla depression (allvarliga depressionsepisoder) och
angestsyndrom, sdsom paniksyndrom med eller utan agorafobi, socialt &ngestsyndrom (social
fobi), generaliserat angestsyndrom och tvangssyndrom.

Det kan krivas ett par veckor av behandling innan du borjar kdnna dig béttre. Fortsitt ta
Escitalopram Actavis dven om det skulle drdja ett tag innan du observerar ndgon forbéttring av
ditt tillstand.

Vind dig till likare om du inte borjar ma béttre, eller om ditt tillstdnd forsdmras.
Escitalopram som finns i Escitalopram Actavis kan ocksé vara godként for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan
hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du anvinder Escitalopram Actavis

Anviind inte Escitalopram Actavis:

- om du &r allergisk mot escitalopram eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel
(anges i avsnitt 6).



- om du anvinder likemedel som hor till gruppen MAO-hdmmare, sd som selegilin (anvéands
for Parkinsons sjukdom), moklobemid (anvinds mot depression) eller linezolid (ett
antibiotikum).

- om du har fétts med, eller har upplevt ndgon episod av avvikande hjartrytm (som
observerats med EKG, en metod som undersdker hur hjirtat fungerar).

- om du tar likemedel mot problem med hjirtrytmen eller som kan paverka hjartrytmen (se
avsnitt 2 ’Andra likemedel och Escitalopram Actavis).

Varningar och forsiktighet
Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du anvénder Escitalopram Actavis.

Tala om for likaren om du har ndgot annat symtom eller ndgon annan sjukdom, eftersom likaren

kan behova ta detta i beaktande. Tala sérskilt om for likaren:

- om du har epilepsi. Behandlingen med Escitalopram Actavis bor avslutas om krampanfall
forekommer for forsta gangen eller om frekvensen av sddana anfall 6kar (se dven avsnitt 4
”Eventuella biverkningar™)

- om du har nedsatt lever- eller njurfunktion. Lakaren kan behova justera dosen.

- om du har diabetes. En behandling med Escitalopram Actavis kan inverka pa
blodsockerbalansen. Dosering av insulin och/eller blodsockersidnkande tabletter kan behdva
justeras.

- om natriumnivan 1 ditt blod ar ligre 4n normalt.

- om du har en 6kad bendgenhet for blodningar eller blamérken, eller om du &r gravid (se
”@Graviditet, amning och fertilitet”) .

- om du far elektrokonvulsiv behandling.

- om du diagnostiserats med kranskérlssjukdom.

- om du lider av eller har lidit av hjartproblem eller nyligen haft en hjartattack.

- om du har en lag vilopuls och/eller vet att du har saltbrist till foljd av langvarig svar diarré
och krikningar eller anvinder diuretika (urindrivande medel).

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

- om du har eller tidigare har haft 6gonbesvir, som t.ex. en viss typ av glaukom (gron starr,
d.v.s. okat tryck i ogat).

OBS!

Somliga patienter med manodepressiv sjukdom kan insjukna ien manisk fas. Detta upptrdder som
ovanliga och snabbt vixlande idéer, omotiverad upprymdhet och Gverdriven fysisk aktivitet. Om
du upplever detta, kontakta din likare.

Symtom sadsom rastloshet eller svarighet att sté eller sitta stilla kan ocksa forekomma under de
forsta veckorna av behandling. Tala omedelbart om for ldkaren ifall du upplever dessa symtom.

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

Sjalvmordstankar och forvirrad depression eller angest

Om du har konstaterad depression och/eller dngest kan det hdnda att du ibland har tankar pa att
skada dig sjilv, eller till och med att bega sjalvmord. Dessa tankar kan aterkomma oftare kring
starten for en behandling med antidepressiva likemedel, eftersom det tar tid imnan likemedlet
verkar (oftast cirka tva veckor, men ibland &nnu lingre innan effekt ses).



Dessa tankar kan vara vanligare om:

- du har haft tankar pé att bega sjalvmord eller skada dig sjilv redan tidigare.

- du dr en ung vuxen. Kliniska studier har visat att vuxna psykiatripatienter yngre dn 25 ar
och som behandlas med antidepressiva likemedel, har en 6kad risk for sjilvmordsrelaterat
beteende.

Kontakta ldkare eller upps 6k sjukhus omedelbart om du har tankar pa att skada dig sjilv eller
pa att begé sjalvmord.

Det kan vara bra att beritta for nagon slikting eller niira vén att du lider av depression eller
angest. Be honom eller henne lisa denna bipacksedel. Be ocksa personen tala om for dig om din
depression eller angest forvérras, eller om han eller hon &r orolig 6ver ditt beteende i samband
med denna beteendeférandring.

Barn och ungdomar

Escitalopram Actavis ska normalt inte anvidndas for behandling av barn och ungdomar under 18
ar. Risken for biverkningar som sjalvmordsforsok, sjalvmordstankar och fientlighet (framst
aggression, trots och ilska) &r storre hos patienter under 18 ar dn hos dldre patienter, nir de tar
lakemedel av denna typ. Trots detta kan Escitalopram Actavis skrivas ut av likare till patienter
under 18 ar, om likaren anser att detta &r impligt. Om du &runder 18 ar och vill diskutera varfor
du fatt Escitalopram Actavis, ska du vinda dig till din likare pa nytt. Du ska ocksa informera din
likare om du upptécker nidgot av ovan angivna symtom eller om de forvérras. De langsiktiga
effekterna pa tillvéixt, mognad samt kognitiv och beteendeméssig utveckling &r &nnu inte
tillrdckligt faststillda inom denna &ldersgrupp.

Andra likemedel och Escitalopram Actavis
Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan téinkas
anvéinda andra likemedel.

Tala om for din likare om du anvidnder nigon av foljande mediciner:

- Icke-selektiva monoaminoxidashdmmare (MAOI), som innehéller fenelzin, iproniazid,
isokarboxazid, nialamid eller tranylcypromin som verksamt &mne. Om du har tagit nagot
av dessa likemedel maste du vinta 14 dagar innan du bdrjar ta Escitalopram Actavis. Efter
att du har slutat ta Escitalopram Actavis maste du vénta 7 dagar innan du tar ndgot av dessa
mediciner.

- Reversibla, selektiva MAO-A himmare, som innehéller moklobemid (anvénds for
behandling av depression).

- Irreversibla MAO-B himmare, som innehéller selegilin (anvinds for behandling av
Parkinsons sjukdom). Dessa okar risken for biverkningar.

- Det antibakteriella likemedlet linezolid.

- Litum (anvinds vid behandling av manodepressiv sjukdom) och tryptofan

- Imipramin och desipramin (bdgge antidepressiva medel)

- Sumatriptan och liknande mediciner (anvénds vid behandling av migrin), tramadol och
buprenorfin (mot svar smérta). Dessa okar risken for biverkningar.

- Cimetidin, lansoprazol, omeprazol och esomeprazol (likemedel som anvédnds vid
behandling av magsér), flukonazol (anvéinds for behandling av svampinfektioner),
fluvoxamin (antidepressant) och tiklopidin (anvéands for att minska risken for stroke).
Dessa kan ge 6kade nivaer av escitalopram i blodet.

- Johannesort (Hypericum perforatum) - naturlikemedel som anvénds mot depression.



- Acetylsalicylsyra och icke-steroida antiinflammatoriska Ilikemedel (likemedel som
anvénds vid smértlindring eller blodfortunning, sa kallade antikoagulanter). Dessa kan ge
en Okad tendens till blodningar.

- Warfarin, dipyridamol och fenprokumon (blodfértunnande medel, sa kallade
antikoagulanter). Din likare kommer formodligen att kontrollera hur snabbt blodet
koagulerar nir du borjar och slutar ta Escitalopram Actavis for att forsidkra sig om att dosen
av den antikoagulant du ordinerats fortfarande ar korrekt.

- Meflokin (anvénds vid behandling av malaria), bupropion (anvidnds vid behandling av
depression) och tramadol (anvinds vid behandling av svar smérta) p.g.a. eventuell nedsatt
krampstroskel (6kar risken for epileptiska anfall).

- Neuroleptika (mediciner som anvénds vid behandling av schizofreni, psykos) och
antidepressiva medel (tricykliska antidepressiva och SSRI-likemedel) p.g.a. eventuell risk
for nedsatt kramptroskel.

- Flekainid, propafenon och metoprolol (anvinds vid behandling av hjirt- och
kérlsjukdomar), desipramin, klomipramin och nortriptylin (antidepressanter) samt
risperidon, tioridazin och haloperidol (antipsykotika). Doseringen av Escitalopram Actavis
kan behova justeras.

- Likemedel som sidnker kalium- eller magnesiumnivaerna i blodet, da detta kan 6ka risken
for livshotande hjértrytmrubbningar.

TA INTE ESCITALOPRAM ACTAVIS om du tar likemedel mot problem med hjartrytmen
eller likemedel som kan paverka hjartrytmen, sasom klass 1A och III antiarytmika (likemedel
mot oregelbunden hjirtaktivitet), antipsykotika (t.ex. fentiazinderivat, pimozid, haloperidol),
tricykliska antidepressiva medel (likemedel mot depression), vissa antimikrobiella likemedel
(t.ex. sparfloxacin, moxifloxacin, intravendst erytromycin, pentamidin, malarialikemedel och
sarskilt dd halofantrin), vissa antihistaminer (astemizol, hydroxizin, mizolastin). Om du har
ytterligare fragor kring detta bor du tala med din lékare.

Escitalopram Actavis med mat, dryck och alkohol
Escitalopram Actavis kan intas sévél i samband med som mellan maltiderna (se avsnitt 3 ”Hur du
anviander Escitalopram Actavis”).

Precis som vid anvindning av manga andra mediciner rekommenderas inte intag av alkohol under
pagéende behandling med Escitalopram Actavis, &ven om Escitalopram Actavis inte forvéntas ha
interaktioner med alkohol.

Gravidite t, amning och fertilite t

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga
lakare eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel. Ta inte Escitalopram Actavis da
du ér gravid eller ammar, om inte din lakare forst diskuterat anvindningen och dess fordelar och
risker med dig.

Om du tar Escitalopram Actavis under de tre sista graviditetsminaderna bor du vara medveten om
att foljande effekter kan forekomma hos ditt nyfédda barn: andningssvarigheter, blaskiftande hud,
krampanfall, férdndringar i kroppstemperaturen, dtsvéarigheter, krikningar, laga
blodsockerviarden, muskelstelhet eller -slapphet, intensiva reflexer, skakningar, nervositet,
irritabilitet, letargi (onaturlig slohet, dvala), ihdllande grét, dasighet och sémnproblem. Om ditt
nyfodda barn uppvisar ndgot av dessa symtom, kontakta omedelbart ldkare.

Tala om for din barnmorska eller likare att du anvénder Escitalopram Actavis. Nar likemedel
sasom Escitalopram Actavis anvénds under graviditet, sdrskilt under de tre sista manaderna, kan



de oka risken for ett allvarligt tillstand kallat persistent pulmonell hypertension hos det nyfodda
barnet (PPHN). Detta tillstdnd gor att barnet andas snabbare och ser blaskiftande ut. Symtomen
uppkommer vanligtvis inom 24 timmar efter att barnet &r f6tt. Om detta drabbar ditt barn,
kontakta barnmorska eller likare omedelbart.

Om Escitalopram Actavis anvinds under graviditet bor dess anvindning aldrig avbrytas helt tvért.

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

Escitalopram antas utsondras i brostmjolk.

I djurstudier har det visat sig att citalopram, ett likemedel liknande escitalopram, minskar
kvaliteten pa sperma. I teorin skulle detta kunna paverka fertiliteten, men nadgon sadan
nedsédttande effekt av citalopram pa fertilitet har dnnu ej pavisats hos ménniska.

Korforméaga och anviindning av maskiner

Kor inte bil och anvénd inga maskiner innan du vet vilken inverkan Escitalopram Actavis har pa
dig. Du ar sjilv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora
arbeten som kraver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa
avseenden dr anvéndning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar.
Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lis darfor all information i
denna bipacksedel for vigledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du ar
oséker.

Escitalopram Actavis inne hiller natrium
Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per filmdragerad tablett, d.v.s. ar
ndstintill “natriumfritt”.

3. Hur du anvéander Escitalopram Actavis

Anvind alltid detta likemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal
om du &r oséker.

Vuxna

Depression

Den normalt rekommenderade dosen av Escitalopram Actavis dr en daglig engdngsdos pd 10 mg,
men lakaren kan 6ka denna dos till hdgst 20 mg per dag.

Paniksyndrom
Startdosen av Escitalopram Actavis dr 5 mg som en daglig engédngsdos under den forsta veckan,
darefter 10 mg per dag. Lakaren kan 6ka dosen ytterligare till hogst 20 mg per dag.

Socialt dngestsyndrom

Den normalt rekommenderade dosen av Escitalopram Actavis dr 10 mg som en daglig
engdngsdos. Din ldkare kan antingen minska likemedelsdosen till 5 mg per dag eller 6ka den till
hogst 20 mg per dag, beroende péd din respons pad medicinen.



Generaliserat dngestsyndrom
Den normalt rekommenderade dosen av Escitalopram Actavis dr 10 mg tagen som en daglig
engingsdos. Lékaren kan 6ka dosen till hogst 20 mg per dag.

Tvangssyndrom

Den normalt rekommenderade dosen dr 10 mg per dag som en daglig engéngsdos. Din likare kan
Oka dosen till maximalt 20 mg per dag. Vid langtidsanvéndning bor nyttan av behandlingen
utvirderas pa nytt med jamna mellanrum.

Aldre (6ver 65 dr)
Den rekommenderade startdosen for Escitalopram Actavis dr 5 mg en géng dagligen. Din likare
kan 6ka dosen till 10 mg per dag.

Anvindning fér barn och ungdomar
Escitalopram Actavis ska normalt inte ges till barn och ungdomar. For ytterligare information, se
avsnitt 2 >’Vad du behdver veta innan du anvédnder Escitalopram Actavis’’.

Nedsatt njurfunktion
Forsiktighet ska iakttas hos patienter med svart nedsatt njurfunktion. Ta likemedlet enligt
lakarens anvisningar.

Nedsatt leverfunktion
For patienter med leverbesvir far dosen inte dverstiga 10 mg dagligen. Ta likemedlet enligt
likarens anvisningar

Patienter som &r kénda att vara laingsamma CYP2C19-metaboliserare

For patienter med denna kiinda genotyp far dosen inte overstiga 10 mg dagligen. Ta likemedlet
enligt likarens

anvisningar.

Tabletterna ska tas en gdng om dagen tillsammans med lamplig vétska (t.ex. ett glas vatten). Du
kan ta Escitalopram Actavis med eller utan foda.

Escitalopram Actavis 10mg, 15 mg och 20 mg tabletter

Vid behov kan tabletterna pa 10 mg, 15 mg och 20 mg delas i tva delar genom att man forst
placerar tabletten pa en jimn yta med brytskaran uppat, och sedan delar den genom att trycka pé
den med ett pekfinger pé var sin sida om skéran (se bilden).

Behandlingstid
Detkan droja ett par veckor innan du borjar mé béttre. Fortsétt att ta Escitalopram Actavis dven

om det tar en tid innan ditt tillstdnd forbittras. Andra inte doseringen av din medicin utan att forst
ha radfragat din lakare.

Fortsétt att ta Escitalopram Actavis sa linge din likare rekommenderar dig att gora sa. Omdu
avslutar behandlingen for tidigt kan dina symtom aterkomma. Behandlingen ska helst fortsétta i
atminstone 6 manader efter att du ater mér bra.



Om du har tagit for stor mingd av Escitalopram Actavis

Om du fatti dig en alltfor stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av
misstag kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for
beddmning av risken samt radgivning. Gor det d&ven om inga besvir forekommer. Symtom pé en
overdosering kan omfatta svindel, skakningar, agitation (angesti kombination med rastloshet),
krampanfall, koma, illamaende, krikningar, forandringar i hjartrytmen, sénkt blodtryck och
fordndringar 1 kroppens vitske-/saltbalans. Ta med dig likemedelsforpackningen till
lakarmottagningen/sjukhuset.

Om du har glomt att ta Escitalopram Actavis

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Om du glommer att ta en dos och kommer
pa det innan liggdags, ska du ta den bortglomda dosen omedelbart. Fortsdtt sedan som vanligt
follande dag. Om du inte observerar att du glomt en dos forrdn under nattens gang eller darpa
foljande morgon, ska du lata bli att ta den bortglomda tabletten. Fortsitt i stillet som vanligt fran
och med nista dostillfélle.

Om du slutar att anvinda Escitalopram Actavis

Sluta inte ta Escitalopram Actavis innan din likare talar om for dig att det &r dags att gora sa. Da
din behandling &r avklarad, géller en allmén rekommendation om gradvis minskning av dosen
under loppet av nagra veckor.

Nir du slutar ta Escitalopram Actavis, i synnerhet om det sker tvért, kan avvinjningssymtom
forekomma. Dessa symtom é&r vanliga nir en behandling med Escitalopram Actavis avslutas.
Risken &r storre om Escitalopram Actavis har anvints under en lingre tid eller i hoga doser, eller
om dosen minskas for snabbt. Hos de flesta dr symtomen lindriga och forsvinner av sig sjilva
inom tva veckor. Hos nigra patienter kan symtomen dock vara mycket kraftiga eller lingvariga
(2-3 ménader eller lingre). Om du fér allvarliga avvinjningssymtom nir du slutar anvinda
Escitalopram Actavis ska du kontakta din likare. Likaren kan be dig borja ta tabletterna pa nytt
och sedan trappa ned anvindningen langsammare &n forut.

Mojliga avvéanjningssymtom dr: svindel (man kdnner sig ostadig eller har problem med balansen),
stickningar och myrkrypningar, brinnande kédnsla och (mera séllsynt) en kénsla av elektriska
stotar (dven 1 huvudet), somnrubbningar (livliga drémmar, mardrémmar, oférmdgenhet att sova),
kénsla av dngest, huvudvirk, illamaende och krikningar, svettningar (inklusive nattsvettningar),
kéinsla av rastloshet eller agitation, tremor (skakighet), kinsla av forvirring eller desorientering,
kénslosamhet eller irritabilitet, diarré (I6s avforing), synstérningar, fladdrande eller bultande
hjartslag (hjartklappning).

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 gér vanligtvis 6ver inom négra veckor av behandling. Observera att manga
symtom ocksa kan vara symtom pa din sjukdom, vilket gor att de lindras i och med att likemedlet
far dig att ma béttre.



Om du upplever nagot av foljande symtom, ska du ome delbart kontakta léikare eller
uppsoka sjukhus:

Mindre vanliga (hos hogst en anvindare av hundra)
- ovanliga blodningar, inklusive blodningar i mag-tarmkanalen.

Séllsynta (hos hogst en anvandare av tusen)

- svullnad i hud, tunga, lAppar, svalg eller ansikte, nisselutslag eller andnings- eller
svaljsvarigheter (allvarlig allergisk reaktion)

- hog feber, agitation, forvirring, skakningar eller plotsliga muskelsammandragningar, vilket
kan vara ett tecken pé ett sillsynt tillstind som kallas serotonergt syndrom.

Ingen kénd frekvens (forekomst kan inte berdknas fran tillgéingliga data)

- svarigheter att urinera

- epileptiska krampanfall, se 4ven avsnitt ”’Varningar och forsiktighet”

- gulskiftande hud och 6gonvitor, vilket dr ett tecken pa stord leverfunktion/hepatit

- snabb, oregelbunden hjirtrytm, svimning, vilket kan vara symtom pé ett livshotande
tillstand ként som torsades de pointes

- tankar pa att skada dig sjilv eller sjalvmordstankar, se d&ven avsnitt ”Varningar och
forsiktighet”

- plotslig svullnad i hud eller slemhinnor (angioddem).

Forutom ovannimnda biverkningar har féljande biverkningar rapporterats:
Mycket vanliga (hos fler 4n en anvédndare av tio)

- illamaende

- huvudvérk.

Vanliga (hos hogst en anvédndare av tio):

- téppt eller rinnande nésa (bihdleinflammation)

- minskad eller 6kad aptit

- angest, rastloshet, onormala drémmar, svarigheter att somna, sdémnighet, svindel,
gaspningar, skakningar, stickningar i huden

- diarré, forstoppning, krakningar, muntorrhet

- okad svettning

- muskel. och ledsmértor (myalgi och artralgi)

- storningar i de sexuella funktionerna (fordrdjd utlosning, erektionsproblem, minskad
sexlust samt hos kvinnor svarigheter att uppna orgasm)

- utmattning, feber

- viktokning.

Mindre vanliga (hos hogst 4n en anvéindare av hundra):

- nésselutslag (urtikaria), utslag, klada (pruritus)

- tandgnissling, agitation (rastloshet), nervositet, panikattacker, forvirring
- stord somn, fordndrade smakupplevelser, svimning (synkopé)
- forstorade pupiller (mydriasis), synstérning, dronsus (tinnitus)
- héravfall

- onormalt rikliga menstruationsblodningar

- oregelbundna menstruationer

- viktminskning

- snabb hjartfrekvens

- svullnad i1 armar eller ben



- néasblod.

Séllsynta (hos hogst en anvéndare av tusen):
- aggression, depersonalisation, hallucinationer
- langsam hjértfrekvens.

Ingen kénd frekvens (forekomst kan inte berdknas fran tillgéingliga data)

- sénkt natriumhalt i blodet (med symtom som illaméende eller allmin sjukdomskénsla och
muskelsvaghet eller forvirring)

- svindel dd man reser sig upp p.g.a. lagt blodtryck (ortostatisk hypotoni)

- avvikelser i resultaten vid leverfunktionstest (6kade halter av leverenzym i blodet)

- rorelsestorningar (ofrivilliga muskelrérelser)

- smartsamma erektioner (priapism)

- tecken pa onormala blodningar t.ex. i hud eller slemhinnor (ekkymos)

- lagt antal blodplittar (trombocytopeni)

- okad utsondring av ett hormon som kallas ADH, vilket gor att vatten stannar kvar i
kroppen och spader ut blodet samt minskar miangden natrium (stdrningar i utsondringen av
ADH-hormon)

- mjolkutsondring fran brosten hos mén samt hos kvinnor som inte ammar

- Kraftig vaginalblodning kort efter forlossning (postpartumblodning), se ”Graviditet,
amning och fertilitet ” i avsnitt 2 fér mer information

- mani

- en Okad risk for benbrott (en biverkning som har konstaterats bland patienter som tar denna
typ av likemedel)

- forandringar i hjartrytmen (’forlangning av QT-intervall”, observeras med EKG, hjdrtats
elektriska aktivitet).

Dessutom kidnner man till ett antal biverkningar som forekommer vid anvdndning av likemedel
som verkar pd samma sétt som escitalopram (den aktiva substansen i Escitalopram Actavis).
Dessa ar:

- motorisk rastloshet (akatisi)

- aptitloshet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar
som inte nimns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt, webbplats:
www.fimea.fieller Sikerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea,
Biverkningsregistret, PB 55, 00034 FIMEA. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till
att oka informationen om likemedels sdkerhet.

5. Hur Escitalopram Actavis ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen, tablettburken eller blisterskivan efter EXP.
Utgéngsdatumet ir den sista dagen i angiven manad.

Blisterforpackning: Forvaras vid hogst 25 °C.
Tablettburk: Forvaras vid hogst 30 °C.


http://www.fimea.fi/

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

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplysningar

Innehills de klaration
Den aktiva substansen ér escitalopram. En filmdragerad tablett innehdller 5 mg, 10 mg, 15 mg
eller 20 mg escitalopram som oxalat.

Ovriga innehallsimnen ir:

Tablettkdrna: mikrokristallin cellulosa, kolloidal vattenfri kiseldioxid, kroskarmellosnatrium,
talk, magnesiumstearat.

Filmdragering: hypromellos 6¢cP, titandioxid (E171), makrogol 6000.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Escitalopram Actavis 5 mg: Rund, bikonvex, vit, filmdragerad tablett. P4 tablettens undersida
finns tecknet "E". Tablettens diameter &r 6 mm.

Escitalopram Actavis 10 mg: Oval, bikonvex, vit, filmdragerad tablett med en skara pa ovansidan
och pa sidorna. P4 tablettens undersida finns tecknet "E". Tablettstorleken &r 6,4 mm x 9,25 mm.
Tabletterna kan delas i tva lika stora doser.

Escitalopram Actavis 15 mg: Oval, bikonvex, vit, filmdragerad tablett med en skara pa ovansidan
och pé sidorna. P4 tablettens undersida finns tecknet "E-". Tablettstorleken dr 7,3 mm x 10,6 mm.
Tabletterna kan delas i tva lika stora doser.

Escitalopram Actavis 20 mg: Oval, bikonvex, vit, filmdragerad tablett med en skara pa ovansidan
och pé sidorna. Pa tablettens undersida finns tecknet "E". Tablettstorleken dr 8 mm x 11,7 mm.
Tabletterna kan delas i tva lika stora doser.

Forpackningsstorlekar:

Blisterforpackningar: 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 98, 100 och 200 filmdragerade tabletter.
Tablettburkar: Tabletterna pa 5 mg och 10 mg finns att fa i burkar pa 100 och 200 filmdragerade
tabletter; tabletterna pd 15 mg och 20 mg i burkar pa 100 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning
Actavis Group PTC ehf., Dalshraun 1, 220 Hafnarfjordur, Island

Tillverkare

Actavis Ltd., BLB 015-016 Bulebel Industrial Estate, Zejtun ZTN 3000, Malta
Balkanpharma-Dupnitsa AD, 3 Samokovsko Shosse Str., Dupnitza 2600 Bulgarien
TjoaPack Netherlands B.V., Nieuwe Donk 9, 4879 AC Etten-Leur, Nederlinderna



Ytterligare upplysningar om de tta like medel kan erhallas hos den nationella
representanten for inne havaren av godkéinnandet for forsiljning

Teva Finland Oy

PB 67

02631 Esbo

Tel: 020 180 5900

Denna bipacksedel éindrades senast den 25.5.2023.



