ULOTKA DOt ACZONA DO OPAKOWANIA: INFORMACJA DLA PACJENTA

Nexpram, 10 mg, tabletki powlekane
Nexpram, 20 mg, tabletki powlekane

Escytalopran{Escitalopramumjw postaci escytalopramu szczawianu)

Nalezy uwaznie zapozn& sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewa
zawiera ona informacje wane dla pacjenta.
- Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby mog ponownie przeczyta
- W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalezy zwréck si¢ do lekarza lub farmaceuty.
- Lek ten przepisangxisle okr&lonej osobie. Nie naky go przekazywainnym.
Lek mare zaszkodZiinnej osobie, nawet §& objawy jej choroby g takie same.
- J&li u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepiadane, w tym wszelkie objawy
niepazadane niewymienione w tej ulotce, najgpowiedzi€ o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Nexpram i w jakim cel; gjo stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Nexpram
Jak stosowalek Nexpram

Mozliwe dziatania niepgzadane

Jak przechowywdek Nexpram

Zawart@¢ opakowania i inne informacje

oA WNE

1. COTO JEST LEK NEXPRAM I W JAKIM CELU SI E GO STOSUJE

Lek Nexpram zawiera escytalopram i jest stosowaigozeniu depresji (dych epizodow
depresyjnych) i zaburaddekowych (takich jak zespotku napadowego z lub bez agorafobii,
zespot ¢ku spotecznego oraz zaburzenia obsesyjno-kompasyjn

Lek Nexpram naley do grupy lekéw przeciwdepresyjnych zwanych seiaktymi
inhibitorami wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRigaSelective Serotonin Reuptake
Inhibitors). Leki te dziatag na uktad serotoninergiczny w mdzgu przezekwizenie sgzenia
serotoniny. Uwaa sk, ze zaburzenia czyndo ukfadu serotoninergicznego odgrywaj
istotrg role w wystipieniu depresji i zwizanych z ri zaburzé.

2. INFORMACJE WA ZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU NEXPRAM
Kiedy nie stosowa leku Nexpram

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwitavosc) na escytalopram lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow leku Nexpram (patrz punkin@e informacje™);

- jesli pacjent przyjmuje inne leki natgece do grupy zwanej inhibitorami MAO, w tym
selegilirg (stosowan w leczeniu choroby Parkinsona), moklobemid (staaoywy
leczeniu depresji) oraz linezolid (antybiotyk);

- jesli pacjent urodzit i z wrodzonym nieprawidtowym rytmem serca luflija
pacjenta wysipit epizod nieprawidtiowego rytmu serca (widoczn¥WG, badaniu
oceniajcym prag serca);



- jesli pacjent przyjmuje leki stosowane w leczeniu zala rytmu serca lub leki
mogace wptywa& na rytm serca (patrz punkt 2 ,Nexpram a inne leki”

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed rozpocgiem stosowania leku Nexpram nglemdwi to z lekarzem lub farmacewut
Nalezy powiedzi€ lekarzowi o wszystkich innych objawach lub chordigoniewa maze
by¢ konieczne ich uwzgtnienie. W szczegdlsoi nalezy poinformowa lekarza:

- jesli pacjent ma padaczkW razie wysipienia napadow drgawkowych po raz
pierwszy lub zwikszenia ich cgstdéci, nalery przerwa terape lekiem Nexpram
(patrz take punkt 4 ,Maliwe dziatania niepzadane™);

- jesli u pacjenta wysipuja zaburzenia czynioi watroby lub nerek. Konieczne me
by¢ dostosowanie dawki przez lekarza;

- jesli pacjent ma cukrzye Stosowanie leku Nexpram wezmienié stzenie glukozy
we krwi. Konieczne mze by dostosowanie dawki insuliny i (lub) doustnych leko
zmniejszajcych stzenie glukozy we krwi;

- jesli pacjent ma zmniejszoneggenie sodu we krwi;

- jesli pacjent ma zwikszory sktonnag¢ do krwawié lub powstawania zasinie

- jesli pacjent leczony jest elektrowstisami;

- jesli pacjent ma chorapwiencowa;

- jesli u pacjenta wysipuja lub wystpowaty problemy z sercem luksjepacjent
przebyt niedawno zawat serca;

- jesli u pacjenta wysipuje wolna spoczynkowa ¢ztas¢ pracy serca i (lub) g
pacjent mae miet niedobor elektrolitdw z powodu przedajacej sk, cigzkiej
biegunki i wymiotdéw (podczas choroby) albo stosodekéw moczopdnych;

- jesli u pacjenta wysipuje szybkie lub nieregularne bicie serca, zastaimni zap&c,
zawroty glowy podczas wstawania, ktére to objawygmwskazywa na zaburzenia
rytmu serca;

- jesli pacjent ma jaskrz zamkn¢tym katem przegczania lub miat zdiagnozowan
jaskr w przesziéci.

Uwaga:

U niektérych pacjentéw z zaburzeniami maniakalnprdsyjnymi mae wystpic¢ faza
maniakalna. Charakteryzujegina niezwyktymi i szybko zmiengymi sk pomystami,
nieuzasadnionym uczuciem széaa i nadmiern aktywndcia fizyczna. Nalezy wtedy
zwrock sie do lekarza.

W pierwszych tygodniach leczenia magwniez wystapic takie objawy, jak niepokdj lub
trudnaci w siedzeniu w bezruchu lub staniu w miejscu.a&ie pojawienia gitakich
objawéw naley natychmiast poinformowao tym lekarza.

Mysli samobdjcze oraz nasilenie objawéw depresji laburze: lekowych

J&ili u pacjenta wysfpuje depresja i (lub) zaburzenigkbdwe, mae on czasem miewanysli
o0 samouszkodzeniu lub samobdjstwie.sMie mog sie nasilic na pocatku podawania
lekéw przeciwdepresyjnych. Wszystkie tego rodzaki taczynaj dziata po pewnym
czasie, zazwyczaj jest to po okoto dwoch tygodniablat czasem dizej.

Prawdopodobigstwo,ze mysli takie wystpia jest wiksze, jeeli:

- U pacjenta ja wczeniej wystpity mysli o samobdjstwie lub samookaleczeniu.



- pacjent jest mtoglosola dorosh. Dane pochodce z bada klinicznych wykazaty
zwigkszone ryzyko zachowissamobojczych u pacjentow w wieku pazaji25 lat.
Jeili w ktorymkolwiek momencie leczenia u pacjenta tpgdy mysli o samookaleczeniu lub
samobojstwie, naly niezwtocznie skontaktowssic z lekarzem lub udasie do szpitala.

Pomocne mze by poinformowanie krewnego lub przyjaciela o tyia,pacjent ma depresj
lub zaburzeniagkowe oraz przeczytanie przez nich niniejszej uld®dcjent mge ich
poprosé, aby poinformowali go gdy zauwa ze objawy jego depres;ji lulkku nasility sg
lub wystpity zmiany w jego zachowaniu.

Dzieci i mlodzig

Leku Nexpram nie nahy stosowa u dzieci i mtodziey w wieku ponkej 18 lat. Naley
réwniez podkreli¢, ze u pacjentéw w wieku parj 18 lat przyjmujcych leki z tej grupy,
wystepuje zwkkszone ryzyko dziataniepazadanych, takich jak préby samobojcze, sy
samobojcze i wrogg (szczegoblnie agresja, zachowania buntowniczedjgwey gniewu).
Mimo tego, lekarz mee przepisélek Nexpram pacjentom w wieku pagj 18 lat, gdy
stwierdzi,ze jest to konieczne. 3eli lekarz przepisat lek Nexpram pacjentowi w wieku
ponizej 18 lat i maj Paistwo jakiekolwiek vatpliwosci, nalezy ponownie skontaktowasic z
tym lekarzem. W razie wysgpienia lub nasilenia wagj wymienionych objawow u pacjentéw
w wieku ponzej 18 lat przyjmujcych lek Nexpram, naky poinformow& o tym lekarza.
Ponadto, brak jest danych dotycych bezpieczestwa diugoterminowego stosowania leku
Nexpram w tej grupie wiekowej dotygzych wzrostu, dojrzewania oraz rozwoju
poznawczego i rozwoju zachowania.

Nexpram a inne leki

Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach steenych obecnie lub
ostatnio, a take o lekach, ktore pacjent planuje stoséwa

Nalezy poinformowa lekarza, jéli pacjent przyjmuje jakikolwiek z nagiujacych lekow:

- Leki obnizajace stzenie potasu i magnezu we krwi i co za tym idzieckgzapce
ryzyko wystpienia zagraajacychzyciu zaburzé rytmu serca.

- Nieselektywne inhibitory monoaminooksydazy (MAOjzerajace takie substancje
czynne, jak fenelzyna, iproniazyd, izokarboksazydlamid i tranylcypromina. 3k
pacjent przyjmowat ktoyz tych lekéw, powinien odcze&d 4 dni przed
rozpoczciem stosowania leku Nexpram. Po zakzeniu stosowania leku Nexpram
nalezy odczeka 7 dni przed rozpogziem stosowania ktéregokolwiek z poiggych
lekdw.

- Odwracalne, selektywne inhibitory monoaminooksydaZivAO-A) w tym
moklobemid (stosowany w leczeniu depresji).

- Nieodwracalne inhibitory monoaminooksydazy B (MAQ¥Btym selegilina
(stosowana w leczeniu choroby Parkinsona). Lekiniekszap ryzyko dziata
niepazadanych.

- Antybiotyk linezolid.

- Lit (stosowany w leczeniu zaburzenaniakalno-depresyjnych) i tryptofan.



- Imipramina i dezypramina (stosowane w leczeniu elgpr

- Sumatryptan i podobne leki (stosowane w leczengreniy) oraz tramadol
(stosowany w leczeniu silnego bélu). Magvigksza& ryzyko dziata niepazadanych.

- Cymetydyna i omeprazol (stosowane w leczeniu chovaizodowejzotadka),
fluwoksamina (lek przeciwdepresyjny) oraz tyklomdy(stosowana w celu
zmniejszenia ryzyka udaru). Leki te mogpowodowa zwickszenie sizenia
escytalopramu we krwi.

- Ziele dziurawcaHKlypericum perforatun- lek ziolowy stosowany w depresiji.

- Kwas acetylosalicylowy (aspiryna) i niesteroidowkilprzeciwzapalne (leki
stosowane przeciwbolowo lub w celu ,rozrzedzenisi’krzwane lekami
zmniejszagcymi krzepliwac¢ krwi). Moga zwigkszy¢ tendencgg do krwawié.

- Warfaryna, dipirydamol i fenprokumon (leki stosowam celu ,rozrzedzenia” krwi,
zwane lekami przeciwzakrzepowymi). Lekarzzmalect badanie czasu krzepgia
krwi na pocatku i po przerwaniu stosowania leku Nexpram w eedtalenia, czy
dawka leku przeciwzakrzepowego jest axapdpowiednia.

- Meflochina (stosowana w leczeniu malarii), bupropistosowany w leczeniu
depres;ji) oraz tramadol (stosowany w leczeniu ginedlu) ze wzgidu na ryzyko
obnizenia progu drgawkowego.

- Neuroleptyki (leki stosowane w leczeniu schizofrgmsychozy) ze wzgbu na
ryzyko obnzenia progu drgawkowego oraz leki przeciwdepresyjne.

- Flekainid, propafenon i metoprolol (stosowane wrobach uktadu kizenia),
klomipramina i nortryptylina (leki przeciwdepresgjnoraz rysperydon, tiorydazyna i
haloperydol (leki przeciwpsychotyczne). kéoby¢ konieczne dostosowanie
dawkowania leku Nexpram.

Nie nalery stosowa leku Nexpram jednoczeie z lekami stosowanymi w zaburzeniach
rytmu serca lub lekami, ktére mopg/ptywac na rytm serca, takimi jak: leki
przeciwarytmiczne klasy IA i lll, leki przeciwpsyotyczne (np. pochodne fenotiazyny,
pimozyd, haloperydol), trojpiécieniowe leki przeciwdepresyjne, niektore leki
przeciwbakteryjne (np. sparfloksacyna, moksyfloksac erytromycyna IV, pentamidyna,
leki przeciw malarii — szczegOdlnie halofantrynagktore leki przeciwhistaminowe (np.
astemizol, mizolastyna) itp. Nabe zwrock sig do lekarza w razie jakichkolwiek dalszych

pyta.

Nexpram z jedzeniem i piciem lub alkoholem

Lek Nexpram mana przyjmowa podczas positkow lub niezalgie od positkéw (patrz punkt
3 ,Jak stosowalek Nexpram")

Tak jak w przypadku wielu lekdw, nie jest zalec@unoczesne przyjmowanie leku Nexpram
I spazywanie alkoholu, chooddziatywanie leku Nexpram z alkoholem nie jestdgpewane.

Ciaza, karmienie piersig i wptyw na ptodnasé



J&ili pacjentka jest w aizy lub karmi piersi, przypuszczae mae by w ciazy lub gdy
planuje mié dziecko, powinna poradzsi¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego
leku.

J&ili pacjentka stosuje lek Nexpram w ostatnich 3 m@sch cizy, powinna by $wiadoma,
ze u noworodka magwystpi¢ nastpujace objawy: trudnéci w oddychaniu, sina barwa
skory, napady drgawkowe, wahania cieptoty ciatadricsci w karmieniu, wymioty, mate
stezenie cukru we krwi, sztywr$é lub wiotkas¢ migsni, wzmazone odruchy, dienia,
drzaczka, draliwos¢, letarg, caglty ptacz, senng i trudnasci w zasypianiu. B u
noworodka wystpi jakikolwiek z tych objawow, nalgy niezwtocznie zgtosisie do lekarza.

W okresie cizy nie naley nagle przerywastosowania leku Nexpram.

Nalezy poinformowa lekarza i (lub) poténa o stosowaniu leku Nexpram. Przyjmowanie
podczas aizy lekdw, takich jak Nexpram, zwtaszcza w trzeclatsth miesicach cizy,
maoze zwiksza ryzyko wystpienia u noworodka ekkich powiktan, zwanych zespotem
przetrwatego nadémnienia ptucnego noworodka (PPHN). Objawiga@n przyspieszonym
oddechem i sinig i pojawia s¢ zwykle w pierwszej dobie po porodziesléakie objawy
wystapia u noworodka, naley natychmiast skontaktowaic z lekarzem i (lub) potma.

W badaniach na zwiegtach wykazanaze cytalopram, lek podobny do escytalopramu,
obniza jakag¢ nasienia. Teoretycznie rm®to wpltywa na ptodné¢, cha: jak dotd nie
zaobserwowano oddziatywania na ptogtho ludzi.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Pacjent nie powinien prowadznojazdéw ani obstugiwamaszyn, dopdki nie dowiecsjiak
wptywa na niego lek Nexpram.

Lek Nexpram zawiera laktoz jednowodmg.

Jezeli stwierdzono wczaiej u pacjenta nietolerarcpiektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowa si¢ z lekarzem przed przygiem leku.

3. JAK STOSOWAC LEK NEXPRAM

Ten lek naley zawsze stosowagodnie z zaleceniami lekarza. W razigpliwosci nalezy
zwrOck sie do lekarza lub farmaceuty.

Dorosli

Depresja

Zwykle zalecana dawka wynosi 10 mg raz nagdbdlekarz mae zwkkszy dawk do dawki
maksymalnej, tj. 20 mg na deb

Zespot éku napadowego

Dawka pocatkowa wynosi 5 mg raz na delw pierwszym tygodniu leczenia, ngstie
dawke zwicksza st do 10 mg na dap Lekarz mae zwikszy dawk do dawki
maksymalnej 20 mg na deb



Zespot éku spotecznego

Zwykle zalecana dawka wynosi 10 mg raz nagd®¥ zaleznosci od reakcji pacjenta lekarz
maoze zmniejszy dawke do 5 mg na daplub zwickszy¢ do dawki maksymalnej tj. 20 mg na

doke.

Zaburzenia obsesyjno-kompulsyjne

Zwykle zalecana dawka leku Nexpram wynosi 10 mguaadole. Lekarz mae zwikszy
dawke do dawki maksymalnej, tj. 20 mg na @ob

Pacjenci w podesziym wieku (w wieku pieyg5 lat)

Zwykle zalecana dawka pagkowa leku Nexpram to 5 mg raz na dobhekarz mae zaleat
zwigkszenie dawki do 10 mg raz na dob

Stosowanie u dzieci i mlodzye

Leku Nexpram zazwyczaj nie stosuje sidzieci i mtodziey. Dodatkowe informacje patrz
punkt 2 ,Informacje wane przed zastosowaniem leku Nexpram".

Lek Nexpram ména przyjmowa podczas positkow lub niezalgie od positkéw. Tabletk
nalezy potykat popijapc wod.

Nie nalery zu¢, poniewa s gorzkie w smaku.

W razie konieczngi tabletki mana podziekk na dwie czsci. W tym celu nalgy potozy¢

tabletke na ptaskiej powierzchni rowkiem do gory i naeiskonce w dot palcami
wskazugcymi obu gk, tak jak to pokazano na rysunku.

Czas trwania leczenia

Pacjent m@e odczuwa poprave dopiero po kilku tygodniach leczenia. Dlatego ngle
stosowa lek Nexpram, nawet §& poczatkowo nie ma poprawy samopoczucia.

Nie zmieni@ dawkowania bez uprzedniej konsultacji z lekarzem.

Lek Nexpram naley stosowa tak dtugo, jak zaleci lekarz. dJepacjent przerwie leczenie za
wczesnie, objawy mog powrdct. Zaleca si kontynuowanie leczenia przez co najmniej 6
mieskcy po uzyskaniu poprawy.

Zastosowanie w¢kszej niz zalecana dawki leku Nexpram

J&ili pacjent przyyt wigksza niz przepisana davekdeku Nexpram, nalgy natychmiast
skontaktowa si¢ z lekarzem lub zgtoéisic do najblizszego szpitalnego oddziatu pomocy

doraznej, nawet gdy pacjent nie odczuwadnych dolegliwéci. Do objawow
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przedawkowania zaliczagszawroty gtowy, dtenie, pobudzenie, drgawkpiaczke,
nudndci, wymioty, zaburzenia rytmu serca, okemie cénienia krwi oraz zaburzenia
gospodarki wodno-elektrolitowej. Na wizyti lekarza lub do szpitala nalezabra
opakowanie leku Nexpram.

Pominigecie zastosowania leku Nexpram

Nie nalery stosowa dawki podwajnej w celu uzupetnienia pongiigj dawki. Jéli pacjent
zapomniat przyj¢ lek i przypomniat sobie o tym przedsm&ciem, powinien go przyg
natychmiast. Nagpnego dnia naley jak zwykle przyac lek. Jgli pacjent przypomni sobie w
nocy lub nasfpnego dnia o pomiaciu dawki, naley zrezygnowa z pomingtej dawki i
przyja¢ nastpna dawle o zwykiej porze.

Przerwanie stosowania leku Nexpram

Nie nalery przerywa stosowania leku Nexpram bez zalecenia lekarzalypacjent kaczy
leczenie, zazwyczaj zalecg stopniowe zmniejszanie dawki leku Nexpram przezskilku
tygodni.

Po przerwaniu stosowania leku Nexpram, zwtaszctiggst ono nagte, pacjent e
odczuwa objawy z odstawienia . Objawy te wgstija czesto, gdy podawanie leku Nexpram
jest przerywane. Ryzyko jestsiisze, gdy lek Nexpram byt stosowany przez diugsaho

w duzych dawkach lub gdy dawkzbyt szybko zmniejszono. U gkiszaci pacjentow objawy
sa tagodne i usfpuja samoistnie w agu dwoch tygodni. U niektérych pacjentéw mdgy¢
jednak cezkie lub utrzymywa si¢ dtuzej (2-3 miesice lub dhiej). W razie wysipienia
cigzkich objawdéw z odstawienia po przerwaniu stosowdelku Nexpram, naky
skontaktowa si¢ z lekarzem. Lekarz nie zalect powtérne rozpocagie przyjmowania leku,
a nasgpnie wolniejsze jego odstawianie.

Do objawow z odstawienia nale zawroty gtowy (niepewny chéd lub zaburzenia
réwnowagi), uczucie mrowienia, pieczenie oraz (&)l wrazenie poraenia padem
elektrycznym, rownizw gtowie, zaburzenia snu (wyraziste sny, kosznsarnne,
bezsenn&), uczucie niepokoju, bole gtowy, nudicg nadmierne pocenie (w tym poty
nocne), niepokoj ruchowy lub pobudzenig;airia, uczucie splania lub dezorientacji,
chwiejnas¢ emocjonalna lub didiwosé, biegunka (lune stolce), zaburzenia widzenia,
trzepotanie serca lub silne bicie serca (kotatanie)

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego leku agle
zwrOci sie do lekarza lub farmaceuty.

4.  MOZLIWE DZIALANIA NIEPO ZADANE

Jak kady lek, lek ten mge powodowa dziatania niepzadane, chocianie u kadego one
wystapia.

Dziatania niepgadane zazwyczajdekkie i ustpuja po kilku tygodniach leczenia. Nale
pamktac, ze wiele z tych dzialamaze by rowniez objawami leczonej choroby i ugli wraz
Z popravg samopoczucia.

Nalezy skontaktowa si¢ z lekarzem w razie wysgpienia w czasie leczenia ktdregokolwiek z
ponizszych dziata niepazadanych:



Niezbyt czsto (wystpuja u mniej nz 1 na 100 oséb):
nieprawidtowe krwawienia, w tym krwawienia z przedugpokarmowego

Rzadko (wysipuja u mniej nz 1 na 1000 oso6b):

J&ili u pacjenta wysipi obrzk skory, gzyka, warg lub twarzy albo trudéw w oddychaniu
lub potykaniu (reakcja alergiczna), nayenatychmiast skontaktowaic z lekarzem lub
zgtosk sig do szpitala.

J&ili u pacjenta wysipi wysoka gogczka, pobudzenie, dezorientacjazatrie i gwattowne
skurcze mgsni, mog to by objawy rzadko wyspujacego zaburzenia zwanego zespotem
serotoninowym. W razie wygtienia takich objawow natg skontaktowa si¢ z lekarzem.

W razie wysipienia nasfpujacych dziata niepazadanych, nalgy natychmiast skontaktowa
si¢ z lekarzem lub zgtoéisic do szpitala:
- trudnaci w oddawaniu moczu
- napady drgawkowe, patrz rownipunkt ,Ostrzeenia isrodki ostranosci”
- zbke zabarwienie skory i biatkbwek oczwdhce objawem zaburzenia czyrob
watroby i (lub) zapalenia wiroby
- szybkie, nieregularne bicie serca, omdlenie, kbdogp by¢ objawem zagrajacego
zycCiu stanu zwanegoorsades de Pointes

Poza opisanymi powyj, informowano rownizo nasg¢pujacych dziataniach niegadanych:

Bardzo czsto (wystpuja u wigcej niz 1 na 10 0sob):
- nudngci
- bole gtowy

Czesto (wystpuja u mniej nz 1 na 10 0sob):

- niedraznos¢ nosa lub katar (zapalenie zatok)

- zmniejszenie lub zwkszenie taknienia

- niepokoj, niepokdj ruchowy, nietypowe sny, truéciov zasypianiu, sendé, zawroty
glowy, ziewanie, drenie, uczucie klucia w oblbie skory

- biegunka, zaparcia, wymioty, sugddton sluzowych jamy ustnej

- nasilone pocenie

- béle mesni i stawow

- zaburzenia seksualne (amenie wytrysku, zaburzenia wzwodu, ostabieniegolop
ptciowego, kobiety magmiec trudngci w osaganiu orgazmu)

- uczucie zmczenia, garczka

- zwigkszenie masy ciata

Nlezbyt czsto (wystpuja u mniej nz 1 na 100 osdb):
pokrzywka, wysypka, sgdzenie §wiad)
- zgrzytanie gbami, pobudzenie, nerwow® napaddku panicznego, stany gphnia
- zaburzenia snu, zaburzenia smaku, omdlenia
- rozszerzenigrenic, zaburzenia widzenia, dzwonienie w uszachn(gzuszne)
- wypadanie wtoséw
- krwawienie z pochwy
- zmniejszenie masy ciata
- szybkie bicie serca
- obrzki rak i ndg
- krwawienie z nosa



Rzadko (wysipuja u mniej nz 1 na 1000 oso6b):
- agresja, depersonalizacja, omamy
- wolne bicie serca

Niektorzy pacjenci informowali o (€stas¢ nieznana - nie i@ by okreslona na podstawie
dostpnych danych):

- myslach o samouszkodzeniu lub samobojstwie, patrz iampunkt ,Ostrzeenia i
srodki ostranosci”

- zmniejszeniu szenia sodu we krwi (objawiaghudndgciami i ztym samopoczuciem
z ostabieniem nggni lub sphtaniem)

- zawrotach gtowy po przygiu pozycji stogcej z powodu obrenia cénienia krwi
(niedocknienie ortostatyczne)

- nieprawidtowych wynikach préb czynémowych watroby (zwigkszenie aktywngci
enzymow vdtrobowych we krwi)

- zaburzeniach ruchowych (mimowolne ruchyeéni)

- bolesnych utrzymuagych sg¢ erekcjach (priapizm)

- zaburzeniach krwawienia, w tym krwawieniach w skdrbtonachsluzowych
(wybroczyny) oraz zmniejszeniu liczby ptytek krumgtoptytkowac)

- nagle wystpujacym obrzku skéry lub blorsluzowych (obrzk naczynioruchowy)

- zwigkszeniu ilgci wydalanego moczu (nieprawidtowe wydzielanie honun
antydiuretycznego (ADH))

- mlekotoku u kobiet, ktére nie karapiersih

- manii

- zmianie rytmu serca (zwanej ,wydeniem odsipu QT” widocznej w EKG, badaniu
oceniajcym praeg serca)

Ponadto znaneydiczne dziatania niepadane lekow o podobnym mechanizmie dziatania do
escytalopramu (substancja czynna leku NexpraaoS
- niepokdj ruchowy (akatyzja)
- jadlowstet
U pacjentéw przyjmujcych leki z tej grupy stwierdzano zkszone ryzyko wyapienia
ztaman kosci.

Jeili wystapia jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie nibwe objawy
niepazadane niewymienione w ulotce, najgpowiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
5.  JAK PRZECHOWYWA C LEK NEXPRAM

Lek nalery przechowywéa w miejscu niewidocznym i niedaginym dla dzieci.
Brak szczegolnyckrodkéw ostranosci dotyczcych warunkow przechowywania leku.

Nie stosowa leku Nexpram po uptywie terminu waosci zamieszczonego na blistrze i
pudetku tekturowym. Termin waosci oznacza ostatni dziggpodanego miesca.

Lekow nie naley wyrzuca& do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpabkilery

zapyta farmaceut jak usuné leki, ktérych s¢ juz nie wywa. Takie pospowanie pompe
chronit srodowisko.

6. ZAWARTO SC OPAKOWANIA | INNE INFORMACJE



Co zawiera lek Nexpram

Substangj czynmy leku jest escytalopram (w postaci escytaloprancaaaianu).
Kazda tabletka powlekana zawiera 10 mg escytalopraimm20 mg escytalopramu.

Inne sktadniki leku to:

substancje pomocnicze znajaltg s¢ w granulkach: celuloza mikrokrystaliczna, laktoza
jednowodna, kopowidon, skrobia kukurydziana

substancje pomocnicze znajaltg st na zewntrz granulek: celuloza mikrokrystaliczna
krzemowana, kroskarmeloza sodowa, talk, krzemidaokaidalna bezwodna, magnezu
stearynian

otoczka tabletki: Opadry OY-S-58910, w ktorego dikkechodzi hypromeloza, tytanu
dwutlenek (E 171), makrogol 400, talk

Jak wyglada lek Nexpram i co zawiera opakowanie
Lek Nexpram wysfpuje w postaci tabletek powlekanych 10 mg i 20 mg.

Tabletki opisano ponej:
10 mg: biate do biatawych, owalne, dwuwypukte tdblpowlekane, z wyttoczaylitera ,E"
po jednej i 8" po drugiej stronie rowka na jeds@pnie tabletki i gtadkie na drugiej.

20 mg: biate do biatawych, owalne, dwuwypukie tédblpowlekane, z wyttoczanlitera ,,E"
po jednej i 9" po drugiej stronie rowka na jedsgpnie tabletki i gladkie na drugie;.

Tabletki leku Nexpram 10 mg de@phe g w opakowaniach zawiergjych 28 tabletek, w
blistrach OPA/Aluminium/PVC/Aluminium w tekturowympudetku.
Tabletki leku Nexpram 20 mg dephe g w opakowaniach zawiergjych 28 tabletek, w
blistrach OPA/Aluminium/PVC/Aluminium w tekturowympudetku.

Podmiot odpowiedzialny

Przedstbiorstwo Farmaceutyczne LEK-AM Sp. z o.0.
ul. Ostrzykowizna 14A

05-170 Zakroczym

tel. (+48) (22) 785 27 60

fax (+48) (22) 785 27 60 wew. 106

Wytwaorca

Ranbaxy Ireland Limited
Spafield, Cork Road
Cashel, Co. Tipperary
Irlandia

Terapia SA

124 Fabricii Street
400632 Cluj — Napoca
Rumunia

Cemelog — BRS Kift
Vasut u. 13
2040 Budaodrs

Wegry
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Generis Farmacéutica, SA
Rua Joao de Deus n° 19
Venda Nova

2700-487 Amadora
Portugalia

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu Wrajach cztonkowskich
Europejskiego Obszaru Gospodarczego pod nagiujacymi nazwami:

PT Escitalopram Ranbaxy

Fl Escitalopram Ranbaxy 10/20 mg
LT  Escitalopram Ranbaxy 10/20 mg
PL Nexpram 10/20 mg

RO  Serodeps 10/20 mg

IE Escitalopram 10/20 mg

ES Escitalopram Ranbaxy 10/20 mg
CZ Isozyloram 10 mg

SK  Isozyloram 10 mg

HU Isozyloram 10 mg

EL Escitalopram Ranbaxy 10/20 mg
AT  Escitalopram Ranbaxy 10/20 mg
DE  Escitalopram Basics 10/20 mg
FR  Escitalopram Ranbaxy 10/20 mg
IT Escitalopram Ranbaxy 10/20 mg
NL  Escitalopram Ranbaxy 10/20 mg
SE Escitalopram Ranbaxy 10/20 mg

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 18.07.2013
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