ULOTKA DLA PACJENTA INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Elicea, 5 mg, tabletki powlekane

Elicea, 10 mg, tabletki powlekane

Elicea, 20 mg, tabletki powlekane
Escitalopramum

Nalezy zapoznad si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku.
- Nalezy zachowac¢ tg ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
- Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.
- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.
- Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

1. Coto jest lek Elicea i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Elicea
3. Jak stosowac lek Elicea

4. Mozliwe dzialania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Elicea

6. Inne informacje

1. CO TO JEST LEK ELICEA I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Lek Elicea zawiera escytalopram i jest stosowany w leczeniu depresji (duzych epizodéw
depresyjnych) oraz zaburzen lekowych (takich jak zespot leku napadowego z agorafobia lub bez
agorafobii, fobii spotecznej, zespot Igku uogdlnionego oraz zaburzenia obsesyjno- kompulsyjne).

Escytalopram nalezy do grupy lekéw przeciwdepresyjnych zwanych selektywnymi inhibitorami
wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI - Serotonin Reuptake Inhibitors). Leki te dziataja na uktad
serotoninergiczny w mozgu przez zwiekszenie stezenia serotoniny. Zaburzenia czynnosci uktadu
serotoninergicznego w mézgu odgrywaja wazna role w rozwoju depresji i zwiazanych z nia zaburzen.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU ELICEA

Kiedy nie stosowa¢ leku Elicea

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos¢) na escytalopram lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow leku Elicea (patrz punkt 6 ,,Inne informacje”),

- jesli pacjent przyjmuje inne leki nalezace do grupy inhibitoréw MAO, w tym selegiling
(stosowana w leczeniu choroby Parkinsona), moklobemid (stosowany w leczeniu depresji)
oraz linezolid (antybiotyk).

Kiedy zachowa¢ szczego6lna ostroznosé stosujac lek Elicea
Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich innych chorobach i zaburzeniach, poniewaz moze by¢
konieczne ich uwzglednienie.

W szczegblnoscei, nalezy poinformowacé lekarza:

- Jesli pacjent ma padaczke. W przypadku wystapienia napadoéw drgawkowych lub zwigkszenia
ich czgstosci, nalezy przerwac terapig lekiem Elicea (patrz takze punkt 4 ,,Mozliwe dzialania
niepozadane”).

- Jesli pacjent ma zaburzenia czynno$ci watroby lub nerek. Konieczne moze by¢ dostosowanie
dawki przez lekarza.



- Jesli pacjent ma cukrzyce. Stosowanie leku Elicea moze wptyna¢ na kontrolg stezenia glukozy
we krwi. Konieczne moze by¢ dostosowanie dawki insuliny i (lub) doustnych lekow
zmniejszajacych st¢zenie glukozy we krwi.

- Jesli pacjent ma zmniejszone st¢zenie sodu we krwi.

- Jesli pacjent ma zwigkszona sktonno$¢ do krwawien i tatwego siniaczenia.

- Jesli pacjent jest leczony elektrowstrzasami.

- Jesli pacjent ma chorobe niedokrwienna serca.

Uwaga

U niektorych pacjentow z zaburzeniami maniakalno-depresyjnymi moze wystapi¢ faza maniakalna.
Charakteryzuje si¢ niezwyktymi i szybko zmieniajacymi pomystami, nieuzasadnionym uczuciem
szczegscia oraz nadmierna aktywnos$cia ruchowa. Jesli wystapia takie objawy, nalezy skontaktowac sig
z lekarzem.

W pierwszych tygodniach leczenia moga wystapi¢ objawy, takie jak niepokoj lub trudnosci w
siedzeniu bez ruchu lub staniu w miejscu. Nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza, jesli wystapi
ktorykolwiek z tych objawow.

Mysli samobdjcze oraz nasilenie objawdw depresji lub zaburzen lekowych

Jesli u pacjenta wystepuje depresja lub zaburzenia lgkowe, moze on czasem miewac mysli o
samookaleczeniu lub samobojstwie. Mysli te moga wystgpowaé czesciej na poczatku leczenia lekami
przeciwdepresyjnymi, poniewaz musi uptyna¢ odpowiedni czas zanim leki te zaczna dziatac.

Pacjenci bardziej narazeni na takie mysli, to pacjenci:

- ktorzy mieli w przesztosci mysli o samobojstwie lub samookaleczeniu

- osoba dorosta w mtodym wieku. Dane uzyskane z badan klinicznych wykazuja zwigkszone
ryzyko zachowan samobdjczych u 0séb W wieku ponizej 25 lat z zaburzeniami psychicznymi,
ktore leczono lekami przeciwdepresyjnymi.

Jesli u pacjenta wystapity mysli o samobojstwie lub samookaleczeniu nalezy bezzwlocznie

poinformoewa¢é o tym swojego lekarza lub skontaktowaé si¢ z najblizszym osrodkiem opieki

zdrowotnej.

Pomocne moze by¢ poinformowanie przez pacjenta swoich przyjaciol lub krewnych o tym, ze ma
depresje lub zaburzenia lekowe i poproszenie ich, aby przeczytali niniejsza ulotke. Pacjent moze ich
poprosi¢, aby poinformowali go gdy zauwaza, ze objawy jego depresji lub Igku nasility si¢ lub
wystapity zmiany w jego zachowaniu.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat

Leku Elicea nie nalezy stosowa¢ u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. W przypadku
przyjmowania lekow z tej grupy, pacjenci w wieku ponizej 18 lat narazeni sa na zwigkszone ryzyko
dziatan niepozadanych, takich jak proby samobojcze, mysli samobodjcze 1 wrogos¢ (szczegdlnie
agresja, zachowania buntownicze i przejawy gniewu). Mimo tego, lekarz moze przepisac lek Elicea
pacjentowi w wieku ponizej 18 lat, gdy stwierdzi, ze jest to konieczne. Jezeli lekarz przepisat lek
Elicea pacjentowi w wieku ponizej 18 lat, co powoduje jakiekolwiek watpliwosci, nalezy ponownie
skontaktowac sig z tym lekarzem. W razie wystapienia lub nasilenia wyzej wymienionych objawow u
pacjentdéw w wieku ponizej 18 lat, przyjmujacych lek Elicea, nalezy poinformowac o tym lekarza.
Ponadto, jak do tej pory brak danych dotyczacych bezpieczenstwa dhugoterminowego stosowania leku
Elicea w tej grupie wiekowej dotyczacych wzrostu, dojrzewania oraz rozwoju poznawczego i rozwoju
zachowania.

Stosowanie innych lekow
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio lekach, réwniez
tych, ktore wydawane sa bez recepty.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekow:



- nieselektywne inhibitory monoaminooksydazy (inhibitory MAOQ) (stosowane w leczeniu
depresji), zawierajace jako substancje czynne fenelzyng, iproniazyd, izokarboksazyd, nialamid
I tranylcyproming. Jesli pacjent przyjmowat ktorykolwiek z wyzej wymienionych lekow,
powinien odczekac 14 dni po jego odstawieniu zanim rozpocznie leczenie lekiem Elicea. Po
zakonczeniu stosowania leku Elicea musi uptyna¢ 7 dni zanim zastosuje si¢ ktorykolwiek z
tych lekow.

- odwracalne selektywne inhibitory MAO-A, zawierajace moklobemid (stosowane w leczeniu
depresji).

- nieodwracalne inhibitory MAO-B, w tym selegilina (stosowane w leczeniu choroby
Parkinsona). Zwigkszaja one ryzyko dziatan niepozadanych.

- antybiotyk - linezolid.

- lit (stosowany w leczeniu zaburzen maniakalno-depresyjnych) oraz tryptofan (stosowany w
leczeniu depresji).

- imipraming i dezypraming (stosowane w leczeniu depres;ji).

- sumatryptan i leki podobne (stosowane w leczeniu migreny) oraz tramadol (stosowany w
leczeniu silnych bolow). Zwigkszaja one ryzyko dziatan niepozadanych.

- cymetydyne i omeprazol (stosowane w leczeniu choroby wrzodowej zotadka), fluwoksamina
(lek przeciwdepresyjny) i tyklopidyna (stosowana w celu zmniejszenia ryzyka udaru). Leki te
moga spowodowaé zwigkszenie stezenia leku Elicea we krwi.

- ziele dziurawca (Hypericum perforatum) - lek ziotowy stosowany w leczeniu depresji.

- kwas acetylosalicylowy oraz niesteroidowe leki przeciwzapalne (leki stosowane w leczeniu
bolu lub w celu ,,rozrzedzania” krwi, zwane lekami zmniejszajacymi krzepliwo$¢ krwi). Moze
to zwigksza¢ sktonno$¢ do krwawien.

- warfaryng, dipirydamol i fenprokumon (leki stosowane w celu ,,rozrzedzenia” krwi, zwane
lakami przeciwzakrzepowymi). Lekarz moze zleci¢ badanie czasu krzepniecia krwi, na
poczatku i po przerwaniu leczenia lekiem Elicea, w celu ustalenia czy dawka leku
przeciwzakrzepowego jest wciaz odpowiednia.

- meflochine (stosowana w leczeniu malarii), bupropion (stosowany w leczeniu depresji) oraz
tramadol (stosowany w leczeniu silnych b6low) z powodu ryzyka obnizenia progu
drgawkowego.

- neuroleptyki (stosowane w leczeniu schizofrenii i psychozy) z powodu ryzyka obnizenia
progu drgawkowego oraz leki przeciwdepresyjne.

- flekainid, propafenon i metoprolol (stosowane w chorobach uktadu krazenia), klomipramina i
nortryptylina (leki przeciwdepresyjne) oraz rysperydon, tiorydazyna i haloperydol (leki
przeciwpsychotyczne). Moze okaza¢ si¢ konieczne dostosowanie dawkowania leku Elicea.

Stosowanie leku Elicea z jedzeniem i piciem
Lek Elicea moze by¢ stosowany podczas positkéw lub niezaleznie od positkow (patrz punkt 3 ,,Jak
stosowac lek Elicea”).

Tak jak w przypadku innych lekow, leku Elicea nie nalezy przyjmowac jednoczesnie z alkoholem,
chociaz nie wykazano oddziatywania leku Elicea z alkoholem.

Ciaza i karmienie piersia
Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ sig lekarza lub farmaceuty.

Jesli pacjentka jest w ciazy lub planuje zaj$¢ w ciaze, powinna poinformowa¢ o tym lekarza. Jesli
pacjentka jest w ciazy nie powinna przyjmowac leku Elicea, zanim nie oméwi z lekarzem zagrozen i
korzysci wynikajacych z jego stosowania.

Jesli pacjentka stosuje lek Elicea w 3 ostatnich miesiecy cigzy, powinna mie¢ swiadomo$¢, ze U
noworodka moga wystapi¢ nastgpujace objawy: trudnosci w oddychaniu, sina barwa skory, drgawki,
wahania cieptoty ciata, trudnosci w karmieniu, wymioty, mate st¢zenie glukozy we krwi, sztywnos¢
lub wiotko$¢ miesni, wzmozone odruchy, drzenie, drzaczka, drazliwos¢, letarg, ptaczliwosé, senno$¢ i
trudnosci w zasypianiu. Jesli u noworodka wystapi jakikolwiek z wyzej wymienionych objawow,
nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.



Pacjentka powinna mie¢ pewnos$¢, ze potozna i (lub) lekarz wiedza, ze przyjmuje ona lek Elicea. Leki
takie jak Elicea, przyjmowane w czasie ciazy, szczegolnie w 3 ostatnich miesiacach ciazy, moga
zwigkszaé ryzyko cigzkiego zaburzenia u dziecka, tzw. przetrwatego nadcisnienia plucnego u
noworodkow (PPHN), objawiajacego si¢ zwigkszeniem czgstosci oddychania i sinieniem skory.
Objawy wystepuja przewaznie w ciggu pierwszych 24 godzin po urodzeniu dziecka. Jezeli wystapia
powyzsze objawy nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub potozna.

W przypadku stosowania leku Elicea podczas ciazy, nigdy nie nalezy nagle odstawiac leku.

Leku Elicea nie nalezy przyjmowac w okresie karmienia piersia bez uprzedniego rozwazenia
przez lekarza ryzyka i korzysci wynikajacych z leczenia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwaé maszyn, dopoki pacjent nie stwierdzi jak lek na niego

wptywa.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku Elicea
Lek zawiera laktoze. Jesli stwierdzono wczesniej U pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent
powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku Elicea.

3. JAK STOSOWAC LEK ELICEA

Lek Elicea nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Lek Elicea mozna przyjmowac z positkami lub niezaleznie od positkow. Tabletkg nalezy potknaé
popijajac woda. Tabletek nie nalezy rozgryzac, poniewaz sa gorzkie w smaku.

Dorosli

Depresja

Zwykle zalecana dawka leku Elicea jest 10 mg w pojedynczej dawce raz na dobg. Lekarz moze
zwigkszy¢ dawke maksymalnie do 20 mg na dobe.

Zespot leku napadowego

Dawka poczatkowa wynosi 5 mg w pojedynczej dawce raz na dobe w pierwszym tygodniu leczenia,
nastepnie dawka moze zosta¢ zwigkszona do 10 mg na dobe. Lekarz moze nastepnie zwiekszy¢
dawkg, maksymalnie do 20 mg na dobg.

Fobia spoteczna

Zwykle zalecana dawka leku Elicea jest 10 mg w pojedynczej dawce raz na dobe. Lekarz moze
zmniejszy¢ dawke do 5 mg raz na dobg lub zwigkszy¢ maksymalnie do 20 mg na dobg, w zaleznosci
od reakcji pacjenta na lek.

Zespot leku uogolnionego
Zwykle zalecana dawka leku Elicea jest 10 mg w pojedynczej dawce raz na dobg. Lekarz moze
zwigkszy¢ dawke maksymalnie do 20 mg na dobg.

Zaburzenia obsesyjno-kompulsyjne
Zwykle zalecana dawka leku Elicea jest 10 mg w pojedynczej dawce raz na dobe. W zalezno$ci od
reakcji pacjenta, lekarz moze zwiekszy¢ dawke maksymalnie do 20 mg na dobe.

Pacjenci w podesztym wieku (w wieku powyzej 65 lat)
Zwykle zalecana dawka leku Elicea jest 5 mg w pojedynczej dawce raz na dobe.




Dzieci i mlodziez ponizej 18 lat
Leku Elicea zazwyczaj nie stosuje si¢ U dzieci i mtodziezy. W celu uzyskania dalszych informacji,
patrz punkt 2 , Informacje wazne przed zastosowaniem leku Elicea”.

Jesli zachodzi taka koniecznos¢, tabletki mozna podzieli¢ na potowy.

Czas trwania leczenia
Moze uptynac kilka tygodni zanim pacjent odczuje poprawg. Dlatego nalezy kontynuowaé stosowanie
leku Elicea, nawet jesli poczatkowo nie ma poprawy samopoczucia.

Nie zmienia¢ dawkowania bez porozumienia z lekarzem.

Lek Elicea nalezy stosowac¢ tak dtugo, jak to zaleci lekarz. Jesli pacjent przerwie leczenie za wczesnie,
objawy choroby moga powro6ci¢. Zaleca si¢ kontynuacje leczenia przez przynajmniej 6 miesiecy od
uzyskania poprawy.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Elicea

W przypadku zastosowania wigkszej dawki leku Elicea niz zalecana, nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem lub najblizszym oddziatem pogotowia ratunkowego, nawet wowczas,
gdy pacjent nie odczuwa zadnych objawdw. Do objawow przedawkowania zalicza si¢: zawroty glowy,
drzenie, pobudzenie, drgawki, $piaczka, nudnosci, wymioty, zaburzenia rytmu serca, obnizone
cisnienie krwi oraz zaburzenia rownowagi wodno-elektrolitowej. Na wizyt¢ u lekarza lub do szpitalu
nalezy zabra¢ opakowanie leku Elicea.

Pominigcie dawki leku Elicea

W przypadku pominigcia dawki leku nie nalezy przyjmowaé podwojnej dawki w celu uzupetnienia
pominigtej dawki. Jesli pacjent zapomnial przyjac lek i przypomni sobie o tym tego samego dnia
powinien natychmiast przyjac lek. Nastepnego dnia kolejna dawke nalezy przyja¢ o normalnej porze.
Nie nalezy przyjmowac pominigtej dawki w nocy lub nast¢pnego dnia, ale kontynuowac
przyjmowanie leku o normalnej porze.

Przerwanie stosowania leku Elicea
Nie nalezy przerywac¢ stosowania leku bez porozumienia z lekarzem. Kiedy pacjent konczy leczenie,
zazwyczaj zaleca sig stopniowe zmniejszanie dawki leku Elicea przez kilka tygodni.

Po przerwaniu przyjmowania leku Elicea, zwtaszcza nagle, moga wystapi¢ objawy z odstawienia.
Objawy te wystepuja czesto po przerwaniu leczenia lekiem Elicea. Ryzyko jest wieksze, gdy lek
stosowany byl przez dtugi czas albo w duzych dawkach lub gdy dawkg zbyt szybko zmniejszono. W
wigkszosci przypadkow objawy z odstawienia sa tagodne i ustgpuja samoistnie w ciagu 2 tygodni. U
niektorych pacjentow moga by¢ jednak ciezkie lub utrzymywac sie dtuzszej (2-3 miesiace lub dtuze;j).
W przypadku wystapienia cigzkich objawow z odstawienia, nalezy skontaktowac¢ sig z lekarzem.
Lekarz moze zaleci¢ powtdrne rozpoczgceie przyjmowania leku, a nastgpnie wolniejsze jego
odstawianie.

Objawy z odstawienia to: zawroty gtowy (niepewny chod, zaburzenia rownowagi), uczucie
mrowienia, uczucie pieczenia oraz (rzadziej) wrazenie przypominajace porazenie pradem
elektrycznym, réwniez w glowie, zaburzenia snu (wyraziste sny, koszmary senne i bezsennos¢),
niepokdj, bol glowy, nudno$ci, nadmierne pocenie (w tym nocne), niepokéj psychoruchowy,
pobudzenie, drzenie, uczucie splatania lub dezorientacji, chwiejnos¢ emocjonalna lub drazliwos¢,
biegunka (luzne stolce), zaburzenia widzenia, trzepotanie lub kolatanie serca (palpitacje).

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.



4, MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek Elicea moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Zwykle dziatania niepozadane sa lekkie i ustgpuja po kilku tygodniach leczenia.
Nalezy mie¢ §wiadomos¢, ze niektore z tych dziatan niepozadanych moga by¢ rowniez objawami
choroby i ustapia wraz z poprawa samopoczucia.

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem w przypadku wystapienia nastepujacych dzialan
niepozadanych podczas leczenia:

Niezbyt czgsto (wystepuja u 1 do 10 pacjentow na 1000):

- Nieprawidtowe krwawienia, w tym krwawienia z przewodu pokarmowego.

Rzadko (wystepuja u 1 do 10 pacjentow na 10000):

- Jesli u pacjenta wystapi obrzek skory, jezyka, warg lub twarzy lub trudnosci w oddychaniu lub
potykaniu (reakcja alergiczna).

- Jesli u pacjenta wystapi wysoka goraczka, niepokoj ruchowy (pobudzenie), splatanie, drzenie i
nagte skurcze mig$ni; moga to by¢ objawy rzadko wystepujacego zaburzenia zwanego
zespotem serotoninowym.

W przypadku wystapienia nastepujacych dzialan niepozadanych, nalezy natychmiast uda¢ si¢

do lekarza lub do szpitala:

- trudnosci w oddawaniu moczu

- napady drgawkowe, patrz rowniez punkt ,,Kiedy zachowa¢ szczegdlna ostroznos¢ stosujac lek
Elicea”

- 76tte zabarwienie skory i biatkowek oczu; bedace objawami zaburzenia czynnosci watroby i
(lub) zapalenia watroby.

Zaobserwowano rowniez nastepujace dzialania niepozadane:
Bardzo czesto (wystepuja u wiecej niz 1 na 10 pacjentow):
- Nudnosci

Czqsto (wystepuja u 1 do 10 pacjentéw na 100):
Niedrozno$¢ nosa lub katar (zapalenie zatok),

- Zmniejszenie lub zwiekszenie taknienia

- Niepokoj, pobudzenie, nietypowe sny, trudnosci w zasypianiu, senno$¢, zawroty glowy,
ziewanie, drzenie, pieczenie skory

- Biegunka, zaparcia, wymioty, sucho$¢ w jamie ustnej

- Nadmierne pocenie

- Bole stawow i bole migséni

- Zaburzenia seksualne (opoznienie wytrysku, zaburzenia wzwodu, zmniejszony poped ptciowy
oraz trudnosci w osiagnigciu orgazmu u kobiet)

- Uczucie zmeczenia, goraczka

- Zwigkszenie masy ciala.

Nlezbyt czesto (wystepuja u 1 do 10 pacjentéw na 1000):
Pokrzywka, wysypka, swedzenie (§wiad)

- Zgrzytanie z¢bami, pobudzenie ruchowe (pobudzenie), nerwowos¢, napady leku, stany
splatania

- Zaburzenia snu, zaburzenia smaku, omdlenia (utrata przytomnosci)

- Rozszerzenie zrenic, zaburzenia widzenia, szumy uszne

- Wypadanie wlosow

- Krwawienie z pochwy

- Zmniejszenie masy ciata

- Szybkie bicie serca



- Obrzegk konczyn gornych lub dolnych
- Krwawienie z nosa.

Rzadko (wystepuja u 1 do 10 pacjentéw na 10000):
- Agresja, depersonalizacja, omamy
- Wolne bicie serca.

Niektorzy pacjenci odnotowali ponizsze dzialania niepozadane (czgsto$¢ nie moze by¢ okre§lona na

podstawie dostgpnych danych):

- Mysli o samobgjstwie lub samookaleczeniu, patrz réwniez punkt ,,Kiedy zachowac
szczegolng ostroznos¢ stosujac lek Elicea”

- Zmniejszenie st¢zenia sodu we krwi (objawy obejmuja: nudnosci, zte samopoczucie z
ostabieniem mig$ni oraz uczucie splatania)

- Zawroty glowy przy wstawaniu spowodowane obnizeniem ci$nienia krwi (niedocisnienie
ortostatyczne)

- Nieprawidtowe wyniki prob czynnosciowych watroby (zwigkszenie aktywnos$ci enzymow
watrobowych we krwi)

- Zaburzenia ruchowe (mimowolne ruchy migsni)

- Bolesny wzwod pracia (priapizm)

- Zaburzenia krwawienia, w tym wybroczyny w skorze i btonach §luzowych oraz zmniejszenie
liczby ptytek krwi (matoptytkowosc)

- Nagty obrzek skory lub bton sluzowych (obrzek naczynioruchowy)

- Zwigkszona objetos¢ oddawanego moczu (niewlasciwe wydzielanie hormonu ADH)

- Milekotok u kobiet niekarmiacych

- Mania.

Dodatkowo, znane sa liczne dziatania niepozadane lekéw 0 podobnym mechanizmie dziatania do
escytalopramu. Sa to:

- niepokoj ruchowy (niemoznos$¢ pozostawania bez ruchu (akatyzja)),

- jadtowstret.

Zaobserwowano zwigkszone ryzyko ztaman kosci u pacjentow przyjmujacych leki z tej grupy.
Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
5. JAK PRZECHOWYWAC LEK ELICEA

Przechowywaé¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac¢ leku Elicea po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznosci 0znacza ostatni dzien danego miesiaca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.
Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac

farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktdre nie sa juz potrzebne. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.



6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Elicea

- Substancja czynna leku jest escytalopram. Kazda tabletka powlekana zawiera 5 mg, 10 mg lub
20 mg escytalopramu (co odpowiada 6,39 mg, 12,78 mg lub 25,56 mg szczawianu
escytalopramu).

- Ponadto lek zawiera laktoze jednowodna, krospowidon, powidon K 30, celuloze
mikrokrystaliczna, skrobie zelowana kukurydziana oraz magnezu stearynian w rdzeniu
tabletki oraz hypromeloze 6 cP, tytanu dwutlenek (E 171), laktoze jednowodna, makrogol
3000 oraz triacetyng w otoczce.

Jak wyglada lek Elicea i co zawiera opakowanie

Tabletki 5 mg - biate, okragle, obustronnie wypukte tabletki powlekane o $cigtych krawedziach.
Tabletki 10 mg i 20 mg - biate, owalne, obustronnie wypukte tabletki powlekane z rowkiem po jednej
stronie.

Opakowania: 28 tabletek powlekanych w blistrach, w pudetku tekturowym.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca:
KRKA, d.d. Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia

Ten produkt leczniczy zostal dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich EOG pod
nastepujacymi nazwami:

Nazwa panstwa czlonkowskiego ~ Nazwa wiasna produktu leczniczego

Ccz Elicea
Sl Elicea
PL Elicea
SK Elicea
BG Elicea
HU Elicea
LV Elicea
LT Elicea
EE Elicea
AT Escitalopram Krka

Data zatwierdzenia ulotki: 14.09.2011



