Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Escitalopram Holsten 5 mg kalvopiillys teiset table tit
Escitalopram Holsten 10 mg kalvopiillysteiset tabletit
Escitalopram Hols ten 20 mg kalvopiillysteiset tabletit

essitalopraami

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat lilikkeen kiyttimisen, silld se siséltii

sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama lddke on madritty vain sinulle eiké sitd tule antaa muiden kdyttodn. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heiddn oireensa olisivat samat kuin sinun.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen, vaikka
kokemiasi haittavaikutuksia ei olisikaan mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitéd Escitalopram Holsten on ja mihin sitd kidytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kdytit Escitalopram Holsten -tabletteja
Miten Escitalopram Holsten -tabletteja kdytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Escitalopram Holsten -tablettien séilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S e

1. Miti Escitalopram Holsten on ja mihin sita kiyte tiéin

Escitalopram Holsten —valmisteen vaikuttava aine on essitalopraami. Escitalopram Holsten on
masennuslddke, joka kuuluu ryhméén nimeltd serotoniinin takaisinoton estdjat (SSRI). Namé ladkkeet
vaikuttavat aivojen serotoniinijirjestelmddn siten, ettd serotoniinin mééra lisdantyy.
Serotoniinijirjestelmén hiirididen katsotaan littyvin merkittdvalld tavalla masennuksen ja sen
kaltaisten sairauksien syntyyn.

Escitalopram Holsten kidytetddn masennuksen (vakavien masennustilojen) ja ahdistuneisuushiirididen
(kuten paniikkihdirion ja silhen mahdollisesti littyvan julkisten paikkojen pelon, sosiaalisten
tilanteiden pelon ja pakko-oireisen héirion) hoitoon.

Voi kestda parivikkoa ennen kuin paraneminen alkaa. Jatka Escitalopram Holsten-valmisteen
ottamista vaikka kestdd jonkin aikaa, ennen kun tunnet olosi paremmaksi.

Kéaanny lddkérin puoleen, ellet tunne oloasi paremmaksi tai jos tunnet olosi huonommaksi.

Essitalopraamia, jota Escitalopram Holsten sisdltié, voidaan joskus kayttdd myos muiden kuin tdssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunna lta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin kiytit Escitalopram Holsten -tabletteja

Ali kiyti Es citalopram Hols ten -table tteja

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

- jos kdytat muita lddkkeitd, jotka kuuluvat MAO:m estijien lddkeryhmédén, kuten selegiliinid
(kdytetdén Parkinsonin taudin hoitoon), moklobemidid (kadytetidn masennuksen hoitoon) ja
linetsolidia (antibiootti).



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

- jos kaytit rytmihdiricladkkeitd tailidkkeitd, jotka voivat vaikuttaa syddmen rytmiin. (Katso
kohta 2 Muut lddkevalmisteet ja Escitalopram Holsten”).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin kanssa ennen kuin otat Escitalopram Holsten —valmistetta.

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

ladkarille erityisesti:

- jos sairastat epilepsiaa. Escitalopram Holsten -hoito on lopetettava, jos sinulle ilmaantuu
epileptisid kohtauksia ensimmaéistd kertaa, tai jos epileptisten kohtausten esiintyvyys lisdéntyy
(ks. myds kohta 4 ”Mahdolliset haittavaikutukset”).

- jos sairastat maksan tai munuaisten vajaatoimintaa. Laékari voi joutua sédtdmidn lidkeannosta.

- jos sairastat diabetesta. Escitalopram Holsten -hoito saattaa vaikuttaa glykeemiseen tasapainoon.
Insuliinin tai suun kautta otettavien diabeteslddkkeiden annostusta voidaan joutua muuttamaan.

- jos veresinatriumpitoisuus on tavallista matalampi

- jos sinulle ilmaantuu helposti verenvuotoa tai mustelmia, tai jos olet raskaana (ks. kohta
’Raskaus, imetys ja hedelmillisyys™)

- jos saat sdhkoshokkihoitoa

- jos sinulla on sepelvaltimotauti.

- jos sinulla on taion ollut jokin sydinsairaus tai sinulla on dskettdin ollut syddnkohtaus.

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

- jos sinulla on nopea tai epasdannollinen sydimen syke, pyortyilyd, tajunnanmenetysté tai
huimausta seisomaan noustessa; ne saattavat olla merkkeji poikkeavasta syddmen rytmista.

- jos sinulla on tai on aiemmin ollut silmédvaivoja, kuten tietyntyyppinen glaukooma
(silménpainetauti)

Huom:

Joidenkin kaksisuuntaista miclialahdiri6td sairastavien potilaiden tila saattaa kehittyd maaniseksi. Télle
on tyypillistd epitavalliset ja nopeasti muuttuvat ajatukset, sopimaton hilpeys ja voimakas fyysinen
aktiivisuus. Jos téllaisia oireita ilmenee, ota yhteytta ladkériin.

Ensimmadisten hoitoviikkojen aikana voi esiintyd oireina mm. levottomuutta ja kyvyttomyyttd istua tai
seistd paikoillaan. Ota heti yhteyttd [ddkdriin, jos sinulle ilmaantuu tillaisia oireita.

Lasdkevalmisteet, kuten Escitalopram Holsten, (niin kutsutut SSRI-/SNRI-ladkkeet) voivat aiheuttaa
seksuaalisen toimintahéirion oireita (katso kohta 4). Joissain tapauksissa kyseiset oireet ovat jatkuneet
hoidon lopettamisen jilkeen.

Itsemurha-ajatukset ja masennuksen tai ahdis tuneisuushéirion pahe neminen

Jos sinulla on todettu masennus tai olet ahdistunut, sinulla saattaa joskus olla ajatuksia vahingoittaa

itsedsi tai jopa tehdi itsemurha. Téllaiset ajatukset voivat voimistua masennusliadkitystd aloitettaessa,

koska néiden lidkkeiden vaikutuksen alkaminen vie jonkin aikaa, yleensd noin kaksi vikkoa, mutta

joskus vielikin kauemmin.

Saatat olla alttiimpi téllaisille ajatuksille:

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

- jos olet nuori aikuinen. Klinisissd tutkimuksissa on todettu, etti alle 25-vuotiailla psykiatrisilla
aikuispotilailla, jotka saavat masennuslidiketté, on lisidntynyt alttius itsemurhakayttdytymiseen.

Jos sinulla on ajatuksia, ettd voisit vahingoittaa itseési tai tehda itsemurhan, ota heti yhte ytta

laakériin tai mene heti sairaalaan.

Sinun voi olla hyva kertoa jollekin sukulaiselle tai liheiselle ystiviille, etti sairastat masennusta tai
olet ahdistunut ja pyytda hintd lukemaan timé pakkausseloste. Voit pyytdd hdntd sanomaan, jos hdnen




mielestddn masennuksesi tai ahdistuneisuutesi pahenee taijos hdn on huolissaan kayttaytymisessasi
tapahtuneesta muutoksesta.

Lapset ja nuoret
Escitalopram Holsten -tabletteja ei normaalisti pitdisi kayttad lapsilla ja alle 18-vuotiailla nuorilla.

Lisdksi on hyvd muistaa, ettd alle 18-vuotiailla potilailla haittavaikutusten kuten itsemurhayritysten,
itsemurha-ajatusten ja vihamielisyyden riski (pdédasiassa aggressiivisuutta, vastustavaa kayttdytymista
ja vihaa) on suurempi, kun he kéyttiavit timin luokan lidkkeitd. Ladkarivoi silti mééritd Escitalopram
Holsten -tabletteja alle 18-vuotiaalle potilaalle katsoessaan sen olevan parhaiten potilaan etujen
mukaista. Jos lddkarisi on médrdnnyt Escitalopram Holsten -tabletteja alle 18-vuotiaalle potilaalle ja
ladkkeen kaytto herdttdd kysymyksid, lddkariin on syytéd vield ottaa yhteyttd. Ladkériin on otettava
yhteyttd, jos jokin mainituista oireista kehittyy tai pahenee, kun alle 18-vuotias potilas kayttda
Escitalopram Holsten -tabletteja. Escitalopram Holsten -tablettien pitkdn aikavélin turvallisuutta
koskevia vaikutuksia kasvuun, kypsymiseen seki dlylliseen kehitykseen ja kdyttdytymisen kehitykseen
tdssd ikAryhméssa ei ole vield riittdvasti tutkittu.

Muut lédke valmis teet ja Escitalopram Holsten
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytdt, olet dskettdin kiyttényt tai saatat
kayttdd muita lddkkeitd.

Kerro laédkdrille, jos kéytét jotakin seuraavista lddkkeista:

- epéselektiiviset monoamiinioksidaasin (MAQ:m) estéjit, joissa vaikuttavana aineena on
feneltsiini, iproniatsidi, isokarboksatsidi, nialamidi tai tranyylisypromiini. Jos olet kéyttianyt
néitd ladkkeitd, sinun on odotettava 14 vuorokautta niiden kdyton lopettamisen jilkeen ennen
kuin voit aloittaa Escitalopram Holsten -tablettien ottamisen. Escitalopram Holsten -tablettien
kayton lopettamisesta pitdé olla kulunut seitsemin vuorokautta ennen ndiden ladkkeiden kdyton
aloittamista.

- reversiibelit, selektiiviset MAO-An estijit (kdytetddn masennuksen hoitoon), kuten
moklobemidi

- irreversiibelit MAO-B:m estdjit (kdytetddan Parkinsonin taudin hoitoon), kuten selegilini. Nama
lisddvat haittavaikutusten vaaraa.

- antibiootti linetsolidi

- litum (kdytetddn kaksisuuntaisen mielialahdirion hoitoon) ja tryptofaani

- imipramiini ja desipramiini (kumpaakin kdytetddn masennuksen hoitoon)

- sumatriptaani ja muut sen kaltaiset ladkkeet (kidytetdén migreenin hoitoon) ja tramadoli
(kdytetdédn vaikean kivun hoitoon) lisdédvét haittavaikutusten vaaraa.

- simetidiini, omepratsoli, esomepratsoli ja lansopratsoli (kdytetidn mahahaavan hoitoon),
flukonatsoli (sieni-infektioiden hoitoon), fluvoksamiini (masennusldéke)ja tiklopidiini
(kaytetddn vahentdméin aivohalvauksen vaaraa). Namé saattavat suurentaa essitalopraamin
pitoisuutta veressi.

- mékikuisma (Hypericum perforatum), rohdosvalmiste masennuksen hoitoon

- asetyylisalisyylihappo ja tulehduskipulidkkeet (kdytetddn joko kivun hoitoon tai estimddn veren
hyytymisté eli antikoagulantteina). Nama saattavat lisétd alttiutta verenvuodoille.

- varfariini, dipyridamoli ja fenprokumoni (lidkkeitd, joita kiytetdén estiméiin veren hyytymisti
eli antikoagulantteina). Antikoagulanttiannoksen riittivyys varmistetaan yleensa tarkistamalla
veren hyytymisaika Escitalopram Holsten -hoidon alussa ja loputtua.

- meflokiini (malarialddke), bupropioni (masennusliéke) ja tramadoli (kdytetdén vaikean kivun
hoitoon), koska ne saattavat alentaa kouristuskynnysta

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

- flekainidi, propafenoni ja metoprololi (sydén- ja verisuonitautien hoitoon), desipramiini,
klomipramiini ja nortriptylini (masennusldikkeitd) seka risperidoni, tioridatsiini ja haloperidoli
(psykoosilddkkeitd). Escitalopram Holsten -tablettien annostusta voi olla tarpeen muuttaa.

- mitd tahansa lddkettd joka laskee veresi kalium- (hypokalemia) tai magnesiumpitoisuutta
(hypomagnesemia), koska se kohottaa riskid saada hengenvaarallinen syddmen rytmihdirio.



Ali ota Escitalopram Holsten -valmistetta, jos kaytit rytmihdirioliikkeitd tai lizikkeits, jotka voivat
vaikuttaa syddmen rytmiin; esim. ryhmén IA ja III rytmihdiridlidkkeet, psykoosilddkkeet (esim.
fentiatsiinin johdannaiset, pimotsidi, haloperidoli), trisykliset masennusldédkkeet, tietyt
mikrobilddkkeet (esim. sparfloksasiini, moksifloksasiini, erytromysiini laskimoon annettuna,
pentamidiini, malarialidkkeistd erityisesti halofantriini), erddt antihistamiinit (astemitsoli,
mitsolastiini). Kysy lddkériltd, jos haluat lisdtietoa tdstd aiheesta.

Escitalopram Hols ten -tabletit ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

Escitalopram Holsten -tabletit voidaan ottaa ruokailun yhteydessa tai tyhjidn mahaan (ks. kohta 3
”Miten Escitalopram Holsten -tabletteja kdytetdan™).

Alkoholin kéytto ei ole suositeltavaa Escitalopram Holsten -hoidon, kuten ei monen muunkaan
ladkehoidon aikana, vaikka Escitalopram Holsten -tablettien ja alkoholin vililld ei odoteta esiintyvén
yhteisvaikutuksia.

Fertilite etti, ras kaus ja imetys

Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timin liikkeen kiyttod. Ali kiytd Escitalopram Holsten -
tabletteja, jos olet raskaana taiimetit, jos etole keskustellut lidkérin kanssa hoidon mahdollisista
haitoista ja hyodyista.

Jos kéytit Escitalopram Holsten -tabletteja raskauden vimeisen kolmanneksen aikana, sinun on hyvi
tietdd, ettd se voi aiheuttaa vastasyntyneelle vauvalle hengitysvaikeuksia, ihon sinerrysta,
kouristuskohtauksia, ruumiinlimmon vaihteluita, sydmisvaikeuksia, oksentelua, matalia
verensokeriarvoja, lihasjaykkyyttd tai velttoutta, refleksien vilkastumista, vapinaa, sidpséhtelya,
artyisyyttd, horrostilan, itkuisuutta, uneliaisuutta ja nukkumisvaikeuksia. Jos vastasyntyneelld
vauvalla on jotakin niistd oireista, ota heti yhteytta ladkariin.

Varmista, ettd kitilo ja/tai ladkéri ovat tietoisia siitd, ettd kiytit Escitalopram Holsten -tabletteja. Kun
valmistetta kdytetddn raskauden aikana, etenkin kolmen viimeisen raskauskuukauden aikana
Escitalopram Holsten -tablettien kaltaiset lidkkeet suurentavat vauvoilla esiintyvén vakavan tilan
vaaraa. Tét4 tilaa kutsutaan vastasyntyneen keuhkoverenpainetaudiksi (PPHN), jolloin lapsi hengittda
thedmmin ja lapsen iho on sinertdvad. Ndmai oireet ilmaantuvat tavallisesti ensimméisen vuorokauden
aikana lapsen syntymén jilkeen. Jos lapsellasi esiintyy tillaista, ota heti yhteyttd kitiloon ja/tai
ladkariin.

Jos Escitalopram Holsten -tabletteja kdytetddn raskauden aikana, hoitoa ei saa koskaan lopettaa
akillisesti.

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

On odotettavissa, ettd essitalopraami erittyy rintamaitoon.

Eldainkokeissa sitalopraamin, joka on samankaltainen ldékeaine kuin essitalopraami, on osoitettu
heikentdvén siittididen laatua. Teoriassa tima voisi vaikuttaa hedelméllisyyteen, mutta tdhdn mennessi
vaikutusta eiole havaittu thmisilld.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Ali aja autoa dlikd kiytd koneita ennen kuin tiedit, kuinka Escitalopram Holsten vaikuttaa sinuun.
Ladke voi heikentid kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtéviin ld&kehoidon aikana. Ladkkeen

vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.



Escitalopram Hols ten sisiltii natriumia
Tama lddkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per kalvopdéllysteinen tabletti eli sen
voidaan sanoa olevan “natriumiton”.

3.  Miten Escitalopram Holsten -tabletteja kiyte tiin

Ota tété ladkettd juuri sen verran kuin lddkéri on méédrannyt. Tarkista annostusohjeet lddkériltd tai
apteekista, jos olet epdvarma.

Aikuiset

Masennus

Escitalopram Holsten -tablettien tavanomainen suositusannos on 10 mg kerran pdivissa. Ladkari
saattaa suurentaa annoksen enintddn 20 mg:aan paivassa.

Paniikkihdirio

Escitalopram Holsten -tabletteja otetaan ensimmaisen viikon ajan 5 mg kerran pdivissé, minké jélkeen
annos suurennetaan 10 mg:aan péaivassa. Ladkari saattaa vield suurentaa annoksen enintdén 20 mg:aan
péivissa.

Sosiaalisten tilanteiden pelko

Escitalopram Holsten -tablettien tavanomainen suositusannos on 10 mg kerran paivassi. Ladkéri
saattaa pienentéd annoksen 5 mg:aan pdivdssé tai suurentaa annoksen enintdén 20 mg:aan paivissd sen
mukaan, miten lddke vaikuttaa sinuun.

Pakko-oireinen hdirié
Escitalopram Holsten -tablettien tavanomainen suositusannos on 10 mg kerran pdivissa. Ladkari
saattaa suurentaa annoksen enintddn 20 mg:aan paivassa.

ldkkddt potilaat (vIi 65-vuotiaat)
Escitalopram Holsten -valmisteen suositeltu aloitusannos on 5 mg kerran paivissi. Ladkéri voi nostaa
annoksen 10 mg:aan vuorokaudessa.

Kavtto lapsilla ja nuorilla:
Escitalopram Holsten -tabletteja ei tavallisesti saa antaa lapsille eikd nuorille. Ks. lisdtietoja kohdasta 2
”Mité sinun on tiedettdvi, ennen kuin kdytit Escitalopram Holsten -tabletteja”.

Voit ottaa Escitalopram Holsten -tabletit ruokailun yhteydessa tai tyhjadn mahaan. Niele tabletti veden
kanssa. Ala pureskele tabletteja, koska ne maistuvat kitkerilta.

Escitalopram Holsten 10 mg ja 20 mg kalvopédéllysteiset tabletit:

Voit tarvittaessa jakaa tabletin asettamalla sen ensin tasaiselle alustalle jakouurre ylospdin. Tabletti
voidaan sen jilkeen jakaa painamalla tabletin kumpaakin puolta etusormilla poytda vasten kuvan
osoittamalla tavalla.

Hoidon kesto
Saattaa kestdd parivikkoa ennen kuin vointisi alkaa parantua. Jatka Escitalopram Holsten -tablettien
kéayttod, vaikkei olosi heti tuntuisikaan paremmalta.



Ald muuta lidkkeen annostusta keskustelematta siitd ensin ladkérisi kanssa.

Jatka Escitalopram Holsten -hoitoa niin kauan kuin 1adkari mééréa. Jos lopetat tablettien ottamisen
lian aikaisin, oireet saattavat uusiutua. Hoitoa suositellaan jatkamaan vield vihintddn 6 kuukautta sen
jalkeen, kun vointisi on parantunut.

Jos otat enemmiin Escitalopram Holsten -tabletteja kuin sinun pitéis i

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi. Toimi néin, vaikkei mitd4n tuntemuksia olisikaan. Yliannoksen oireita voivat
olla huimaus, vapina, kithtyneisyys, kouristukset, kooma, pahoinvointi, oksentelu, syddmen rytmin
muutokset, verenpaineen lasku ja kehon neste- ja suolatasapainon muutokset. Ota Escitalopram
Holsten -pakkaus mukaan Ilddkériin tai sairaalaan.

Jos unohdat ottaa Escitalopram Hols ten -table tteja

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

Jos lopetat Escitalopram Holsten -tablettien kiyton
Al4 lopeta Escitalopram Holsten -hoitoa, ellei ladkarisi ole niin méérinnyt. Kun hoitojaksosi paittyy,
Escitalopram Holsten -annosta suositellaan yleensd pienentdméén véhitellen useiden vikkojen aikana.

Kun lopetat Escitalopram Holsten -hoidon, etenkin jos se tapahtuu dkillisesti, sinulla saattaa esiintyé
hoidon lopettamiseen littyvid oireita. Ndma ovat yleisid Escitalopram Holsten -hoidon lopettamisen
yhteydessi. Niiden vaara on suurempi, kun Escitalopram Holsten -tabletteja on kdytetty pitkddn tai
suurina annoksina tai jos annosta pienennetiin lian nopeasti. Oireet ovat useimmiten lievid ja
havidvit itsestddn kahden viikon kuluessa. Joillakin potilailla oireet voivat kuitenkin olla vaikea-
asteisia taine voivat pitkittyd (2—3 kuukautta tai pidempéén). Jos sinulle ilmaantuu vaikeita
ladkityksen lopettamiseen littyvid oireita Escitalopram Holsten -hoitoa lopettaessasi, ota yhteytta
ladkariin. Ladkari saattaa kehottaa sinua aloittamaan tablettien kdyton uudelleen ja lopettamaan hoidon
hitaammin.

Hoidon lopettamiseen liittyvid oireita ovat: huimauksen tunne (tasapainon menettimisen tunne),
pistelyn tyyppisid tuntemuksia, kirvely ja (harvemmin) sdhkoiskumaiset tuntemukset, myos padssa,
unihidiriét (tavallista vilkkaammat unet, painajaiset, unettomuus), ahdistus, pdansirky, pahoinvointi
ja/tai oksentaminen, hikoilu (my6s yohikoilu), levottomuus tai kithtyneisyys, vapina, sekavuus tai ajan
ja paikan tajun haméartyminen, tunneherkkyys tai artyisyys, ripuli, nikohdiriot, lepattava tai jyskyttava
syddmen syke (syddmentykytys).

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kiytostd, kddanny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.
4. Mahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, Escitalopram Holsten -tabletitkin voivat aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki
eivdt kuitenkaan niitd saa.

Haittavaikutukset hividvit yleensd muutaman viikkon hoidon jilkeen. Huomaa, ettd monet niista
vaikutuksista saattavat olla my0s sairautesi oireita ja siis Lievittyvdt, kun vointisi paranee.

Jos sinulla esiintyy jokin s euraavista oireista, niin ota vilittomas ti yhteys Liiikiiriin tai mene heti
sairaalaan:

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintdin 1 potilaalla 100:sta):



- epatavalliset verenvuodot, myds maha-suolikanavassa.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 potilaalla 1 000:sta)

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

- korkea kuume, rauhattomuutta, sekavuutta, vapinaa ja #killisid lihaskouristuksia, ne saattavat
olla merkkind harvinaisesta serotoniinioireyhtymésta.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)

- virtsaamisvaikeuksia

- epileptisid kohtauksia (kouristuksia), ks. myds kohta ’Varoitukset ja varotoimet”

- ihon ja silmédnvalkuaisten muuttumista keltaiseksi, joka on maksan vajaatoiminnan/hepatiitin
oire

- nopea, epasdanndllinen sydimen syke tai pydrtyminen, jotka voivat olla oireita henkeé
uhkaavasta tilasta, joka tunnetaan nimelld Torsades de Pointes

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

- dkillinen ihon ja limakalvojen turvotus (angioedeema)

Edellid mainittujen liséiksi on raportoitu seuraavia haittavaikutuksia:

Hyvin yleiset (voi esiintyd useammalla kuin 1 potilaalla 10:std):
- pahoinvointi
- paénsirky.

Yleiset (voi esiintyd enintdén 1 potilaalla 10:sta):

- nendn tukkoisuus tai vuotaminen (sivuontelotulehdus)

- ruokahalun lisdédntyminen tai heikkeneminen

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

- ripuli, ummetus, oksentelu, suun kuivuminen

- lisdéntynyt hikoilu

- lihas- ja nivelkipu (artralgia ja myalgia)

- sukupuolieldmén hiiridt (viivistynyt siemensyoksy, erektio-ongelmat, vihentynyt sukupuolinen
halukkuus ja naisilla vaikeus saada orgasmi)

- vasymys, kuume

- painon nousu.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 potilaalla 100:sta):

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

- hampaiden narskuttelu, kithtyneisyys, hermostuneisuus, paniikkikohtaus, sekavuus
- unihdiriét, makuaistin héiriét, pydrtyminen

- suurentuneet silmdnmustuaiset (mydriaasi), ndkohairiét, korvien soiminen (tinnitus)
- hiustenlihto

- liallinen kuukautisvuoto

- epasadnnollinen verenvuoto kuukautisten viliaikana

- laihtuminen

- nopea sydidmen syke

- késivarsien ja/tai jalkojen turpoaminen

- nenaverenvuoto.

Harvinaiset (voi esiintyd enintdén 1 potilaalla 1 000:sta):
- aggressiivisuus, depersonalisaatio (itsensi vieraaksi tunteminen), aistiharhat
- hidas syddmen syke.

Tuntematon (koska saattavissa oleva tieto eiriitd arviointiin):
- pienentynyt veren natriumpitoisuus (oireita ovat pahoinvointi ja sairauden tunne seka
lihasheikkous tai sekavuus)



- matalasta verenpaineesta johtuva huimaus seisomaan noustaessa (ortostaattinen hypotonia)

- poikkeavat tulokset maksan toimintakokeissa (veressi tavallista enemmin maksaentsyymejd)

- likeh&iriét (lihasten tahattomat likkeet)

- kivuliaat erektiot (priapismi)

- verenvuotohdiriét, kuten ihon ja limakalvojen verenvuodot (ekkymoosit)

- verihiutaleiden niukkuus (trombosytopenia)

- lisidntynyt antidiureettisen hormonin (ADH) eritys, jonka johdosta vesi kertyy elimistoon ja
ohentaa verta vihentden suolan méérié (antidiureettisen hormonin erityshairio)

- maidoneritys miehilld ja naisilla, jotka eivét imeti

- erittdin runsas emétinverenvuoto pian synnytyksen jilkeen (synnytyksenjilkeinen verenvuoto),
ks. lisdtietoja otsikon ’Raskaus, imetys ja hedelméllisyys™ alta kohdasta 2.

- mania

- tamintyyppisia ladkkeitd kayttdvien potilaiden lunmurtumien riski on suurentunut.

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

Liséksi tiedetdn, ettéd essitalopraamin (Escitalopram Holsten -tablettien vaikuttavan aineen) tavoin
vaikuttavilla lddkkeilli on my0s muita haittavaikutuksia. Néitd ovat:

- levoton liikkehdintd (akatisia)

- ruokahaluttomuus.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Iddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmai koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdimén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lédakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 Fimea

5. Escitalopram Hols ten -tablettien siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikéd nikyville.

Ali kiytd it likettd pakkauksessa ja Eipipainopakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopdivimédran
(EXP) jilkeen. Viimeinen kayttopdivimaéra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Lépipainopakkaukset ja purkit: Sdilytd alle 25 °C. Sdilytd alkuperdispakkauksessa. Herkkd valolle ja
kosteudelle.

Purkit: Kéytd 100 vuorokauden kuluessa ensimmaéisestd avaamisesta.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemériin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméttomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Escitalopram Hols ten siséltii

- Vaikuttava aine on essitalopraami. Yksi kalvopééllystetty tabletti siséltda 5 mg, 10 mg tai 20 mg
essitalopraamia (oksalaattina).

- Muut aineet ovat:

Tablettiydin: mikrokiteinen selluloosa, vedeton kolloidinen piidioksidi, kroskarmelloosinatrium,

steariinthappo ja magnesiumstearaatti.


http://www.fimea.fi/

Paillyste: hypromelloosi (E464), makrogoli 400 ja titaanidioksidi (E171).
Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Escitalopram Holsten 5 mg: Valkoinen, pydred, kaksoiskupera kalvopééllysteinen tabletti, jonka
toiselle puolelle on painettu “5” ja toinen puoli on siled.

Escitalopram Holsten 10 mg: Valkoinen, pyored, kaksoiskupera kalvopéillysteinen tabletti, jonka
toiselle puolelle on painettu “10” ja toisella puolella on jakouurre. Tabletin voi jakaa yhtd suuriksi
annoksiksi.

Escitalopram Holsten 20 mg: Valkoinen, pyored, kaksoiskupera kalvopdillysteinen tabletti, jonka
toisella puolella on jakouurre ja merkintd “9” jakouurteen toisella puolella ja “3” toisella. Tabletin
toisella puolella on merkintd “7463”. Tabletin voi jakaa yhtd suuriksi annoksiksi.

Lapipainopakkaus, jossa on 7, 10, 14, 20, 28, 30, 49, 50, 56, 60, 90, 98, 100, 112, 120, 200 ja 500
kalvopéillysteistd tablettia sekd perforoitu kerta-annoslapipainopakkaus, jossa on 49x1, 50x1, 100x1
ja 500x1 kalvopaillysteistd tablettia.

PVC/PVdC/alumiini -lapipainopakkaukset on pakattu pahviseen ulkopakkaukseen.

Muovinen purkkipakkaus, jossa on 100 kalvopdillysteistd tablettia.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija

Holsten Pharma GmbH
Hahnstrasse 31-35

60528 Frankfurt am Main

Saksa

Valmistaja
TEVA UK Ltd

Eastbourne, Iso-Britannia

Pharmachemie B.V.
Haarlem, Alankomaat

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company
Debrecen, Unkari

Teva Operations Poland Sp. z o.o0.
Krakova, Puola

Merckle GmbH
Blaubeuren, Saksa

Tamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 22.3.2023.



Bipacksedel: Information till anvindaren

Escitalopram Holsten 5 mg filmdragerade tabletter
Escitalopram Holsten 10 mg filmdragerade tabletter
Escitalopram Holsten 20 mg filmdragerade table tter

escitalopram

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta like medel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lidsa 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, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far nagra biverkningar, tala med din likare 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 Holsten dr och vad det anvidnds for

Vad du behdver veta innan du anvdnder Escitalopram Holsten
Hur du anvénder Escitalopram Holsten

Eventuella biverkningar

Hur Escitalopram Holsten ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

S e

1. Vad Escitalopram Holsten iir och vad det anviinds for

Escitalopram Holsten innehaller den aktiva substansen escitalopram. Escitalopram Holsten hor till en
grupp antidepressiva likemedel som kallas selektiva serotoninaterupptagshdmmare (SSRI). Dessa
lakemedel paverkar serotoninsystemet i hjirnan genom att 6ka serotoninnivderna. Storningar i
serotoninsystemet anses vara en viktig faktor i utvecklingen av depression och besliktade sjukdomar.

Escitalopram Holsten anvénds for behandling av depression (allvarliga depressionsepisoder) och
angestsjukdomar (sasom paniksyndrom med eller utan agorafobi, socialt &ngestsyndrom och
tvangssyndrom).

Det kan ta ett par veckor innan du bdrjar ma battre. Fortsitt att ta Escitalopram Holsten dven om det
tar tid innan du upplever nagon forbattring av ditt tillstand.

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

Escitalopram som finns i Escitalopram Holsten kan ocksa vara godkdnd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan
hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du anvénder Escitalopram Hols ten

Ta inte Escitalopram Holsten tabletter

- omdu drallergisk (6verkénslig) mot escitalopram eller mot ndgot av dvriga mnehallsimnen 1 detta
lakemedel (anges i avsnitt 6 ”Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar”).

- om du anvénder andra mediciner som tillhdr gruppen MAO-hdmmare sasom selegilin (anvidnds for
behandling av Parkinsons sjukdom), moklobemid (anvinds mot depression) eller linezolid (ett
antibiotikum).

- om du har fotts med eller har haft en period med onormal hjirtrytm (som observerats med EKG,
en metod som undersoker hur hjirtat fungerar).
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- om du tar lakemedel mot problem med hjartrytmen eller som kan paverka hjartrytmen (se avsnitt 2
” Andra likemedel och Escitalopram Holsten™)

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvénder Escitalopram Holsten.

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:

- du har epilepsi. Behandling med Escitalopram Holsten ska avbrytas om du far kramper for forsta
gangen eller om kramperna kommer oftare én tidigare (se dven avsnitt 4 Eventuella biverkningar).

- du har nedsatt lever- eller njurfunktion. Din likare kan behdva anpassa dosen av Escitalopram
Holsten.

- du har diabetes. Behandling med Escitalopram Holsten kan paverka blodsockerbalansen. Dosen av
msulin eller diabetesmediciner kan behova dndras.

- du har ldgre 4n normal natriumniva i blodet

- duhar entendens att litt fa blodningar eller blamérken, eller om du &r gravid (se ”Graviditet,
amning och fertilitet”).

- du far elektrokonvulsiv behandling

- du har kranskérlssjukdom.

- omdu lider av eller har lidit av hjirtproblem eller nyligen haft en hjartattack.

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

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

- om du har eller har tidigare haft 6gonproblem, sadsom vissa typer av glaukom
(6gontryckssjukdom).

Observera

Vissa patienter med manodepressiv sjukdom kan gé Gver i en manisk fas. Denna karaktiriseras av
ovanliga och snabbt skiftande tankar, omotiverad glidje och dverdriven fysisk aktivitet. Kontakta din
lakare om du upplever dessa symtom.

Symtom s&som rastloshet eller svarighet att sitta eller std still kan ocksa intrdffa under de forsta
behandlingsveckorna. Kontakta genast din likare om du upplever dessa symtom.

Lakemedel sasom Escitalopram Holsten (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 ngest

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

bega sjalvmord. Dessa symtom kan forvirras ndr man borjar anvinda 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 vanliga:

- Om du tidigare har haft tankar pa att skada dig sjilv eller bega sjilvmord.

- Omdu ér en ung vuxen. Studier har visat att unga vuxna (yngre én 25 ar) med psykisk sjukdom
som behandlas med antidepressiva likemedel har en 6kad risk for sjdlvmordsrelaterat beteende.

Kontakta genast liikare eller upps 6k nirmaste sjukhus om du Aar tankar pa att skada dig sjilv eller

bega sjalvmord.

Det kan vara till hjélp att beritta for en slikting eller nira vin att du ar deprimerad och/eller lider

av oro/angest. Be dem gérna lidsa igenom denna bipacksedel. Du kan ocksé be dem att beritta for dig

om de tycker att din depression eller angest forvarras eller om de dr oroliga 6ver nagon férandring i

ditt beteende.

Barn och ungdomar
Escitalopram Holsten ska normalt inte anvdndas vid behandling av barn och ungdomar under 18 ar.
Risken for biverkningar som sjalvmordsforsok, sjilvmordstankar och fientlighet (frimst aggression,
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trots och ilska) &r storre hos patienter under 18 ar, nir de tar likemedel av denna typ. Trots detta kan
Escitalopram Holsten skrivas ut av ldkare till patienter under 18 &r, om likaren anser att detta &r for
patientens bista. Om du drunder 18 ar och vill diskutera varfor du fatt detta likemedel, ska du vinda
dig till din likare igen. Du ska ocksa informera din likare om du uppticker nagot av ovan angivna
symtom eller om de forvdrras. De langsiktiga effekterna pa tillvaxt, mognad och intellektuell och
beteendeméssig utveckling har dnnu inte faststillts for barn och ungdomar under 18 ar.

Andra likemedel och Escitalopram Hols ten

Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvinder, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvidnda

andra likemedel. Tala om for likaren om du tar nagot av foljande likemedel:

- icke-selektiva monoaminoxidashdmmare (MAQO-hdmmare) innehdllande fenelzin, iproniazid,
isokarboxazid, nialamid eller tranylcypromin som aktiv substans. Om du har tagit ndgot av dessa
lakemedel méste du véinta 14 dagar innan du startar med Escitalopram Holsten. Efter avslutad
behandling med Escitalopram Holsten méste du vénta 7 dagar innan du tar nagot av dessa
lakemedel.

- reversibla, selektiva MAO-A-hdmmare innehéllande moklobemid (likemedel mot depression).

- irreversibla MAO-B-hdmmare innehallande selegilin (likemedel mot Parkinsons sjukdom). Dessa
oOkar risken for biverkningar.

- linezolid (ett antibiotikum).

- litum (likemedel som anvinds vid behandling av manodepressiv sjukdom) och tryptofan.

- imipramin och desipramin (likemedel mot depression).

- sumatriptan och liknande likemedel (likemedel mot migrin) och tramadol (likemedel mot svar
smarta). Dessa Okar risken for biverkningar.

- cimetidin, omeprazol, esomeprazol och lansoprazol (anvinds vid behandling av magsér),
flukonazol (anvidnds for behandling av svampinfektioner), fluvoxamin (antidepressivt likemedel)
och tiklopidin (anvénds for att minska risken for stroke). Dessa kan orsaka 6kade halter av
escitalopram 1 blodet.

- johannesort (Hypericum perforatum) — ett naturlikemedel mot depression.

- acetylsalicylsyra och icke-steroida antiinflammatoriska likemedel (vid sméirtlindring eller
blodfortunning, s.k. antikoagulantia). Dessa kan 6ka blodningsbendgenheten.

- warfarin, dipyridamol och fenprokumon (blodfértunnande likemedel, s.k. antikoagulantia). Vid
start och avbrytande av behandling med Escitalopram Holsten kommer formodligen ditt blods
koaguleringstid att kontrolleras for att kontrollera att din dos antikoagulantia fortfarande &r
korrekt.

- meflokin (likemedel mot malaria), bupropion (likemedel mot depression) och tramadol
(likemedel mot stark smérta) pa grund av en mdjlig risk for sdnkning av kramptroskeln.

- neuroleptika (likemedel mot schizofreni, psykos) samt antidepressanter (tricykliska
antidepressanter och SSRI) pa grund av eventuell risk for nedsatt kramptroskel.

- flekainid, propafenon och metoprolol (anvidnds vid olika hjirt-kérlsjukdomar), desipramin,
klomipramin och nortriptylin (antidepressiva medel) samt risperidon, tioridazin och haloperidol
(antipsykotika). Dosen av Escitalopram Holsten kan behdva anpassas.

- viket lakemedel som helst som sdnker kalium- (hypokalemi) eller magnesiumhalten
(hypomagnesemi) iblodet, eftersom det dkar risken for livshotande rytmstorningar.

Ta inte Escitalopram Holsten om du tar likemedel mot problem med hjartrytmen eller likemedel som
kan paverka hjirtrytmen, sasom Klass IA och I1I antiarytmika (likemedel mot oregelbunden
hjirtaktivitet), antipsykotika (t.ex. fenotiaziner, pimozid, haloperidol), tricykliska antidepressiva
(likemedel mot depression), vissa antimikrobiella likemedel (t.ex. sparfloxacin, moxifloxacin,
erythromycin i.v., pentamidin, behandling mot malaria, sérskilt halofantrin), vissa antihistaminer
(astemizol, mizolastin). Om du har ytterligare fragor kring detta bor du tala med din likare.

Escitalopram Hols ten med mat, dryck och alkohol
Escitalopram Holsten kan tas med eller utan foda (se avsnitt 3 Hur du anvénder Escitalopram Holsten).

Sésom vid anvindning av méanga likemedel rekommenderas inte intag av Escitalopram Holsten med
alkohol, d4ven om Escitalopram Holsten inte forvéntas ha ndgon interaktion med alkohol.
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Graviditet, amning och fertilitet

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
innan du anvinder detta likemedel. Ta inte Escitalopram Holsten om du dr gravid eller ammar utan att
forst ha diskuterat med din Iikare om riskerna och férdelarna med behandlingen.

Om du tar Escitalopram Holsten under de tre sista graviditetsmanaderna bor du vara medveten om att
foljande symtom kan forekomma hos ditt nyfodda barn: andningssvérigheter, blaaktig hud, kramper,
fordndringar i kroppstemperaturen, svarigheter att éta, krikningar, lagt blodsocker, muskelstelhet eller
muskelslapphet, intensiva reflexer, darrningar, ryckighet, irritabilitet, troghet, ihallande grat, dasighet
och somnsvarigheter. Om ditt nyfodda barn uppvisar ndgot av ovanndmnda symtom ska du omedelbart
tala om detta for likare.

Tala om for din barnmorska eller likare att du anvinder Escitalopram Holsten. Nar likemedel sasom
Escitalopram Holsten anvénds under graviditet, sirskilt under de tre sista manaderna, kan de dka
risken for ett allvarligt tillstdnd kallat persistent pulmonell hypertension hos den nyfédde (PPHN).
Detta tillstind gor att barnet andas snabbare och ser blaskiftande ut. Symtomen uppkommer vanligtvis
mnom 24 timmar fran det att barnet ar fott. Om detta drabbar ditt barn, kontakta barnmorska eller likare
omedelbart.

Om Escitalopram Holsten anvénds under graviditet far behandlingen aldrig avslutas plotsligt.

Om du tar Escitalopram Holsten i slutet av graviditeten kan det finnas 6kad risk for kraftig
vaginalblodning kort efter forlossningen, sérskilt om du tidigare har haft blodningsstorningar. Likaren
eller barnmorskan bor informeras om att du tar Escitalopram Holsten sé att de kan ge dig rad om detta.

Det ar forutsett att escitalopram avsondras till brostmjolken.

I djurstudier har det visat sig att citalopram, ett likemedel liknande escitalopram, minskar kvaliteten pa
sperma. [ teorin skulle detta kunna paverka fertiliteten, men nagon sddan nedsittande effekt av
citalopram pa fertilitet har 4nnu ej pavisats hos ménniska.

Korformaga och anviindning av maskiner
Du ska inte kora bil eller anvinda maskiner innan du vet hur Escitalopram Holsten paverkar dig.

Du édr sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbete
som kréver skirpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden &r
anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Léas darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Escitalopram Hols ten innehaller natrium
Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. dr ndst intill
’natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Escitalopram Hols ten

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfradga likare eller apotekspersonal
om du ir osdker.

Vuxna

Depression

Vanlig rekommenderad dos av Escitalopram Holsten dr 10 mg en gang dagligen. Dosen kan 6kas
av din likare till maximalt 20 mg per dag.

Paniksyndrom
Startdosen av Escitalopram Holsten 4r 5 mg en gang dagligen under den forsta veckan, direfter
Okas dosen till 10 mg per dag. Dosen kan 6kas av din ldkare till maximalt 20 mg per dag.
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Socialt dngestsyndrom

Vanlig rekommenderad dos av Escitalopram Holsten dr 10 mg en gang dagligen. Din likare kan
antingen minska dosen till 5 mg per dag eller 6ka dosen till maximalt 20 mg per dag, beroende pa
hur du svarar pa behandlingen.

Tvangssyndrom
Vanlig rekommenderad dos av Escitalopram Holsten dr 10 mg en gang dagligen. Dosen kan hojas
av din ldkare till maximalt 20 mg per dag.

Aldre patienter (6ver 65 dr)
Den rekommenderade startdosen for Escitalopram Holsten &r 5 mg en gang dagligen. Din likare kan
Oka dosen till 10 mg per dag.

Anvdndning hos barn och ungdomar
Escitalopram Holsten skall i vanliga fall inte ges till barn och ungdomar. For ytterligare
information se avsnitt 2 Vad du behdver veta innan du anvidnder Escitalopram Holsten.

Escitalopram Holsten kan tas med eller utan foda. Svil;j tabletten med vatten. Tugga inte tabletten,
eftersom smaken ar besk.

Escitalopram Holsten 10 mg och 20 mg filmdragerade tabletter:

Vid behov kan tabletterna delas genom att forst placera tabletten pa ett platt underlag med
brytskdran uppat. Darefter kan tabletten delas genom att trycka pa vardera sidan av skaran med
pekfingrarna, sasom visas pa bilden.

Behandlingstid
Det kan ta ndgra veckor innan du borjar ma battre. Fortsitt att ta Escitalopram Holsten dven om det
tar tid mnan du upplever ndgon forbéttring av ditt tillstand.

Andra inte doseringen utan att forst ha diskuterat med din likare.

Fortsitt att ta Escitalopram Holsten sé linge som din likare rekommenderar det. Om du avbryter
behandlingen for tidigt kan symtomen komma tillbaka. Det rekommenderas att du fortsatter
behandlingen iminst 6 manader efter att du mar bra igen.

Om du har tagit for stor méiingd av Escitalopram Holsten

Om du fatti dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av
risken samt radgivning. Gor det d&ven om inga besvér forekommer. Symtom pa 6verdosering kan
exempelvis vara yrsel, skakningar, oro, kramper, medvetsloshet, illamdende, krikningar, férdndrad
hjartrytm, minskat blodtryck och férdandringar i kroppens vitske/saltbalans. Ta Escitalopram
Holsten -forpackningen med dig till likaren eller sjukhuset.

Om du har glomt att ta Escitalopram Holsten

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Om du glommer att ta en dos och du kommer
pa detta innan du gar och ldgger dig, ta dosen pa en gang. Fortsdtt som vanligt ndsta dag. Om du
under natten eller ndsta dag kommer pa att du glomt en dos, 1at da bli den missade dosen och
fortsdtt som vanligt.
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Om du slutar att anvinda Escitalopram Holsten

Avbryt inte behandlingen med Escitalopram Holsten forrdn din Idkare sdger till. Nar behandlingen
ska avslutas, rekommenderas vanligen att Escitalopram Holsten -dosen trappas ned gradvis under
nagra veckor.

Nir du avslutar behandlingen med Escitalopram Holsten, och sérskilt om detta sker hastigt, kan
utsittningssymtom forekomma. Dessa &r vanliga nir behandling med Escitalopram Holsten upphor.
Risken dr hdgre om Escitalopram Holsten har anvénts under lingre tid eller i hogre doser, eller om
dosen minskas for snabbt. Hos de flesta 4r symtomen lindriga och forsvinner av sig sjilv inom tva
veckor. Hos vissa patienter kan symtomen dock vara mycket starka eller langvariga (2-3 manader
eller mer). Kontakta din likare om du upplever svara utséttningssymtom efter att du slutat ta
Escitalopram Holsten. Lakaren kan be dig borja ta tabletterna igen, for att sedan sétta ut dem
langsammare.

Utsattningssymtomen kan innefatta yrsel (kinsla av ostadighet eller balanssvarigheter),
kédnselrubbningar sdsom myrkrypningar, brinnande kidnsla och (mindre vanligt) kidnsla av
elektriska stétar, &ven i huvudet, somnstorningar (livliga drommar, mardrémmar, oférmaga att
sova), kénsla av dngest, huvudvirk, illamaende och/eller krikning, svettning (inklusive nattliga
svettningar), kénsla av rastloshet eller upprordhet, darrningar, kinsla av att vara forvirrad eller
desorienterad, kinsloméssig instabilitet eller irritabilitet, diarré, synstérningar, kinsla av dunkande
eller ytligt snabba hjartslag (hjartklappning).

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan Escitalopram Holsten orsaka biverkningar men alla anvéndare behover inte
fa dem.

Biverkningarna brukar forsvinna efter nagra veckors behandling. Var uppméarksam pa att flera av
nedan beskrivna effekter 4ven kan vara symtom pa din sjukdom och dérfér kommer att avta nir du
borjar ma bittre.

Om du upplever foljande biverkningar ska du omedelbart kontakta din liikare eller upps oka
sjukhus:

Mindre vanliga (forekommer hos hogst 1 av 100 anvéndare):
- ovanliga blodningar, inklusive blodningar i magtarmkanalen.

Séllsynta (férekommer hos hogst 1 av 1 000 anvéndare):

- svullnad i hud, tunga, ldppar, svalg eller ansikte, ndsselutslag eller svarigheter att andas eller svilja
(allavarlig allergisk reaktion).

- hog feber, agitation, konfusion, skakningar eller plotsliga muskelkontraktioner kan det vara tecken
pé ett séllsynt tillstdind som kallas serotoninsyndrom.

Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fréan tillgéngliga data):

- svdrigheter att urinera

- epileptiska anfall (attacker), se ocksa avsnitt ”Varningar och forsiktighet”

- gulaktig hud och gulaktiga 6gonvitor, som ar tecken pa forsdmrad leverfunktion/hepatit

- snabba, oregelbundna hjirtslag, svimning vilket kan vara symtom pa ett livshotande tillstand som
kallas Torsade de Pointes

- sjéilvforintelse- eller sjalvmordstankar, se ocksé avsnitt ”Varningar och forsiktighet”

- plotsilg svullnad av hud eller slemhinnor (angioddem)

Dessutom har foljande biverkningar rapporterats:
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Mycket vanliga (forekommer hos fler dn 1 av 10 anvéndare):
- illamdende
- huvudvirk.

Vanliga (forekommer hos hogst 1 av 100 anviandare):

- tdppt eller rinnande nisa (sinuit)

- minskad eller 6kad aptit

- angest, rastloshet, ovanliga drommar, svarighet att somna, sémnighet, yrsel, gispning, darrningar,
stickande kénsla i huden

- diarré, forstoppning, krékningar, muntorrhet

- Okad svettning

- smadrta i muskler och leder (artralgi och myalgi)

- sexuella stérningar (fordrdjd utldsning, erektionsproblem, minskad sexuell lust och hos kvinnor
svarighet att uppné orgasm)

- utmattning, feber

- viktokning.

Mindre vanliga (forekommer hos hogst 1 av 100 anvéndare):

- nisselutslag (urtikaria), hudutslag, kldda

- tandgnissel, oro, nervositet, panikattacker, forvirringstillstand
- stord somn, fordndrat smaksinne, svimning

- forstorade pupiller (mydriasis), synstorningar, dronringningar (tinnitus)
- haravfall

- riklig mensblodning

- irreguljir mellanblédning

- viktminskning

- snabb hjirtfrekvens

- svullna armar eller ben

- nasblod.

Séillsynta (féorekommer hogst hos 1 av 1 000 anvdndare):
- aggression, en kénsla av overklighet (depersonalisation), hallucinationer
- langsam hjirtrytm

Ingen kind frekvens (kan inte berdknas fran tillgéingliga data):

- minskade natriumnivéer i blodet (symtomen é&r illamaende och olustkdnsla med muskelsvaghet
eller forvirring)

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

- onormala leverfunktionsvirden (férhdjda virden av leverenzymer i blodet)

- rorelsestoringar (ofrivilliga muskelrorelser)

- smértsamma erektioner (priapism)

- blodningsstorningar inklusive hud- och slemhinneblodningar (ekkymoser)

- laga nivder av blodplittar (trombocytopeni)

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

- mjolkutséndring hos icke-ammande kvinnor och mén

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

- mani

- en Okad risk for benfrakturer har setts hos patienter som tar denna typ av likemedel.

- foréndringar i hjirtrytmen (”forlingning av QT-intervall”, observerat med EKG, d.v.s. pa
hjartfilmen)

Dartill kénner mantill ett antal biverkningar som férekommer vid anvéndning av likemedel som

verkar pd samma sétt som escitalopram (den aktiva substanseni Escitalopram Holsten). Dessa ér:
- motorisk rastloshet
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- aptitloshet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 Fimea

5. Hur Escitalopram Hols ten ska forvaras
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum (EXP) som anges pa forpackningen och blisterforpackningen.
Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

Blisterforpackningar och burkar: Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i originalférpackningen. Ljus-
och fuktkénsligt.

Burkar: Anvinds inom 100 dagar efter forsta Oppnandet.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Friga apotekspersonalen hur man gor
med mediciner som inte lingre anvinds. Dessa atgirder dr till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Inne halls de klaration

- Den aktiva substansen ér escitalopram. Varje filmdragerad tablett innehdller 5 mg, 10 mg eller
20 mg escitalopram (som oxalat).

- Ovriga innehallsimnen ir:

Tablettkdrna: mikrokristallin cellulosa, vattenfri kolloidal kiseldioxid, kroskarmellosnatrium,

stearinsyra och magnesiumstearat.

Tablettdragering: hypromellos (E464), makrogol 400 och titandioxid (E171).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Escitalopram Holsten 5 mg: Vita, runda, bikonvexa filmdragerade tabletter praglade med “5” pa ena
sidan och jamn pé den andra sidan.

Escitalopram Holsten 10 mg: Vita, runda, bikonvexa filmdragerade tabletter praglade med ”10” pa ena
sidan och brytskara pa den andra sidan. Tabletten kan delas i tva lika stora delar.

Escitalopram Holsten 20 mg: Vita, runda, bikonvexa filmdragerade tabletter med brytskéra pé ena

sidan. Den ena sidan dr mérkt med "9" och "3" pa varsin sida om brytskaran. Den andra sidan &r markt
med “7463”. Tabletten kan delas i tvé lika stora delar.
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Escitalopram Holsten finns att fa i blisterférpackningar med 7, 10, 14, 20, 28, 30, 49, 50, 56, 60, 90,
98, 100, 112, 120, 200 och 500 filmdragerade tabletter samt perforerade endos-blister med 49x1, 50x1,
100x1 och 500x1 filmdragerade tabletter.

PVC/PVdC—aluminium-blister dr packade i kartonger.

Escitalopram Holsten finns att fa i plastburkar med 100 filmdragerade tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande for forsdljning

Holsten Pharma GmbH

Hahnstrasse 31-35

60528 Frankfurt am Main

Tyskland

Tillverkare
TEVA UK Ltd
Eastbourne, Storbritannien

Pharmachemie B.V.
Haarlem, Nederlinderna

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company
Debrecen, Ungern

Teva Operations Poland Sp. z o.0.
Krakow, Polen

Merckle GmbH
Blaubeuren, Tyskland

Denna bipacksedel éiindrades senast den 22.3.2023.
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