Sp. zn. sukls321314/2020
A sp. zn. sukls271702/2020

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRiPRAVKU

Escitil 10 mg potahované tablety

Escitil 20 mg potahované tablety

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENi

Escitil 10 mg: jedna tableta obsahuje escitalopramum 10 mg (ve formé escitaloprami oxalas).
Escitil 20 mg: jedna tableta obsahuje escitalopramum 20 mg (ve formé escitaloprami oxalas).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Potahovana tableta.

Escitil 10 mg: ovalna (8,1x5,6 mm), bild, potahovana tableta s piilici ryhou na jedné strané.
Tabletu Ize rozdélit na stejné davky.

Escitil 20 mg: ovalna (11,6x7,1 mm), bila, potahovana tableta s ptlici ryhou na jedné stran€.
Tabletu lze rozd¢lit na stejné davky.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Lécba depresivnich epizod.

Lécba panické poruchy s agorafobii nebo bez ni.

Lécba socialni uzkostné poruchy (socialni fobie).

Lécba generalizované uzkostné poruchy.

Lécba obsedantné kompulzivni poruchy.

4.2 Davkovani a zplisob podani

Déavkovani

Bezpecnost davek vyssich nez 20 mg denné nebyla prokazana.

Depresivni epizody

Doporucena davka je 10 mg jednou denné. V zavislosti na individuadlni odpovédi pacienta je mozno

davku zvysit na maximalné 20 mg denné.

Antidepresivni u¢inek obvykle nastupuje po 2 az 4 tydnech 1écby. Po tstupu ptiznaki je pro upevnéni

terapeutické odpoveédi nutné pokracovat v 16€b€ po dobu nejméné 6 mésici.

Panicka porucha s agorafobii nebo bez ni

Doporucena uvodni davka je 5 mg denné béhem prvniho tydne a poté se zvySuje na 10 mg denne.
V zavislosti na individualni odpovédi pacienta je mozno davku dale zvysit maximaln€ na 20 mg denné.

Strana 1 (celkem 15)



Nejvyssiho uc¢inku je dosazeno pfiblizn€ po 3 mésicich 1&¢by. Lécba trva nekolik mésici.

Socialni izkostna porucha

Doporucena davka je 10 mg jednou denné. K Ustupu ptiznakti dochazi obvykle béhem 2 az 4 tydnd.
Poté miize byt davka v zavislosti na individualni odpovédi pacienta snizena na 5 mg denné nebo zvySena
na 20 mg denné.

Socialni tizkostnd porucha je onemocnéni s chronickym pribéhem, pficemz doporucena délka 1éCby
k upevnéni terapeutické odpovédi je 12 tydnd. Dlouhodoba 1é¢ba pacientli reagujicich na 1écbu byla
studovana po dobu 6 mésict a Ize ji z hlediska prevence recidivy individualné zvazit; prospesnost 1écby
musi byt v pravidelnych intervalech ptehodnocovana.

Socialni uzkostna porucha je dobie definované diagnostické oznaceni pro specifické onemocnéni, které
by se nemélo zaménovat s nadmérnou ostychavosti. Farmakoterapie se doporucuje pouze tehdy, pokud
onemocnéni podstatné omezuje pacienta v zaméstnani nebo spolecenském Zivote.

Vyznam farmakoterapie v porovnani s kognitivné behavioralni terapii nebyl hodnocen. Farmakoterapie
je vSak soucasti celkového 1é¢ebného ptistupu k pacientovi.

Generalizovana uzkostna porucha
Uvodni davka je 10 mg jednou denné. V zévislosti na individualni odpovédi pacienta je mozno davku
zvysit na maximalné 20 mg denné.

Dlouhodoba 1é¢ba pacientii reagujicich na 1é¢bu uzivajicich 20 mg denné byla hodnocena po dobu
nejméné 6 mesicl. Ptinos 1écby a davka musi byt pravidelne pfehodnocovany (viz bod 5.1).

Obsedantné kompulzivni porucha
Uvodni davka je 10 mg jednou denn€. V zavislosti na individualni odpovédi pacienta je mozno davku
zvysit na maximalné 20 mg denné.

Jelikoz obsedantn¢ kompulzivni porucha patiéi mezi chronickd onemocnéni, musi byt pacienti 1€¢eni
dostate¢n¢ dlouhou dobu, aby se zajistil ustup ptiznak.

Ptinos 1écby a davka musi byt pfehodnocovany v pravidelnych intervalech (viz bod 5.1).

Starsi pacienti (nad 65 let)

Uvodni davka je 5 mg denné. V zavislosti na individualni odpovédi pacienta je mozné zvysit davku aZ
na 10 mg denné (viz bod 5.2).

Uginnost piipravku Escitil v 16¢bé socialni uzkostné poruchy nebyla u star$ich pacientii zjistovana.

Pediatricka populace
Escitil se nema uzivat k 1écbé déti a dospivajicich do 18 let (viz bod 4.4).

Snizend funkce ledvin

Davkovani u nemocnych s mirnou az stfedn¢ zavaznou poruchou funkce ledvin neni tfeba upravovat. U
pacientll s vaznou poruchou funkce ledvin (Cl: do 30 ml/min) je zapotiebi zvySené opatrnosti (viz bod
5.2).

Snizena funkce jater

U nemocnych s mirnou a stifedné zavaznou poruchou funkce jater se doporucuje uvodni davka 5 mg
denné po dobu 2 tydnti. V zavislosti na individualni odpovédi pacienta je mozno davku zvysit na 10 mg
denné. Opatrnost a pecliva titrace davky jsou nezbytné u pacientil se zavaznou poruchou funkce jater
(viz bod 5.2).

Pomali metabolizatofi CYP2C19
U pacientti, o kterych je znamo, Ze jsou pomali metabolizatofi enzymového systému CYP2C19, se
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béhem prvnich dvou tydnt 1é¢by doporucuje pocatecni davka 5 mg denné.
V zavislosti na individudlni odpovédi pacienta na 1é¢bu lze davku zvysit na 10 mg denné (viz bod 5.2).

Pfiznaky z vysazeni pozorované pii ukonceni 1é¢by

Nahlému ukonceni 1éCby je tfeba se vyhnout. Pokud se 1é¢ba escitalopramem ukoncuje, je tteba davku
snizovat postupn¢ po dobu nejmén¢ jednoho az dvou tydnti, aby se snizilo riziko ptiznakl z vysazeni
(vizbody 4.4 a 4.8). Pokud se po snizeni davky nebo pii ukoncovani lécby vyskytnou obtizné€ snesitelné
symptomy, lze zvazit obnoveni ptfedchozi predepsané davky. Nasledné muze lékai pokracovat ve
snizovani davky, avSak mnohem pomalej$im tempem.

Zpusob podani
Peroralni podani.

Escitil se podava v jedné denni davce a lze jej uzivat spolecné s jidlem nebo bez jidla.
4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoliv pomocnou latku uvedenou v bode¢ 6.1.

Soucasna 1écba neselektivnimi, ireverzibilnimi inhibitory monoaminooxidazy (inhibitory MAO) je
kontraindikovana kvili riziku serotoninového syndromu s agitovanosti, tfesem, hypertermii atd. (viz
bod 4.5).

Kombinace escitalopramu s reverzibilnimi inhibitory MAO-A (napf. moklobemidem) nebo
reverzibilnim neselektivnim inhibitorem MAO linezolidem je kontraindikovana kvuli riziku nastupu
serotoninového syndromu (viz bod 4.5).

Escitalopram je kontraindikovan u pacientil se ziskanym prodlouzenim QT intervalu nebo se
syndromem vrozené¢ho dlouhého QT intervalu.

Je kontraindikovano soucasné uzivani escitalopramu s 1éCivymi piipravky, o nichz je znamo, ze
prodluzuji QT interval (viz bod 4.5).

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Nasledujici zvlastni upozomeni a opatieni plati pro terapeutickou tfidu SSRI (selektivni inhibitory
zpétného vychytavani serotoninu).

Pediatricka populace

Escitil by nemél byt pii 1é¢be déti a dospivajicich mladsich 18 let uzivan. Sebevrazedné chovani (pokus
o sebevrazdu a sebevrazedné myslenky) a hostilita (pfevazné¢ agresivita, opozi¢ni chovani a hnév) byly
v klinickych studiich mnohem castéji pozorovany u déti a dospivajicich léCenych antidepresivy
v porovnani s osobami, kterym bylo podévano placebo. Nicméné jestlize je na zaklad¢ klinické potieby
rozhodnuto pfipravek podat, pak by mél byt pacient peclivé sledovan sohledem na vyskyt
sebevrazednych symptomil. Kromeé toho nejsou k dispozici dostacujici idaje o dlouhodobé bezpecnosti
pouziti u déti a dospivajicich tykajici se ristu, dospivani a rozvoje kognitivnich a behavioralnich funkei.

Paradoxni uzkost
U nékterych pacientli s panickou poruchou se pii zahajeni 1é¢by antidepresivy mohou zvyraznit
symptomy uzkosti. Tato paradoxni reakce obvykle odezni béhem dvou tydnd 1écby. Ke snizeni

cvvr

bod 4.2).

Zachvaty
Podavani escitalopramu je tieba ukondit, jestlize u pacienta dojde poprvé ke vzniku zachvatt, nebo

pokud dojde k nartistu Cetnosti zachvatd (u pacientd s diive diagnostikovanou epilepsii).
U pacientt s nestabilni epilepsii je tieba se podavani ptipravkd SSRI vyhnout a pacienti s kontrolovanou
epilepsii musi byt pecliveé sledovani.
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Manie
U pacientll s manii/hypomanii v anamnéze je nutno piipravky SSRI pouzivat s opatrnosti.
Podavani ptipravkd SSRI je nutno ukoncit u kazdého pacienta vstupujiciho do manické faze.

Diabetes
U pacientli s diabetem mitize 1écba pripravky SSRI narusit kontrolu glykémie (hypoglykémie nebo
hyperglykémie). MiZe byt potfebna tiprava davkovani inzulinu a/nebo peroralnich antidiabetik.

Sebevrazda/sebevrazedné myslenky nebo klinické zhorSeni

Deprese je spojena se zvySenym rizikem sebevrazednych myslenek, sebeposkozovani a sebevrazdy
(ptihod souvisejicich se sebevrazdou). Riziko pietrvava az do doby, dokud nedojde k vyznamné remisi.
Jelikoz se zlepSeni béhem nékolika prvnich nebo i dal§ich tydnti 1écby nemusi projevit, musi byt pacienti
peclivé sledovani az do té doby, dokud k tomuto zlepseni nedojde. VSeobecnou klinickou zkusenosti je,
ze se riziko sebevrazdy muze v ¢asnych stadiich uzdravovani zvysit.

Dalsi psychiatrické poruchy, u nichz je escitalopram pfedepisovan, mohou byt rovnéz spojeny se
zvySenym rizikem piihod souvisejicich se sebevrazdou. Navic mohou tato onemocnéni probihat
spolecné s depresivni poruchou. Proto by méla pii 1écbe pacientli s jinymi psychiatrickymi poruchami
platit stejna bezpecnostni opatieni, jako pii 1é¢bé depresivni poruchy.

Je znamo, Ze pacienti, ktefi maji v anamnéze piihody souvisejici se sebevrazdou, nebo pacienti, ktefi
pired zahajenim 1écby vykazuji vyznamny stupen sebevrazednych ptedstav, maji vyssi riziko
sebevrazednych myslenek nebo pokusi o sebevrazdu a musi byt béhem 1é¢by peclivé sledovani.
Metaanalyza placebem kontrolovanych klinickych studii provadénych na dospélych trpicich
psychiatrickymi poruchami prokazala ve srovnani s placebem vyssi riziko sebevrazedného chovani u
mladych dospélych do 25 let 1éCenych antidepresivy. Pacienti, a zvlasté ti, u nichz je zvysené riziko,
musi byt béhem 1é¢by timto 1€¢ivym piipravkem peclivé sledovani, a to pfedevsim na zaCatku 1éCby a
po zméné davkovani.

Pacienti (a jejich oSetfovatelé) musi byt upozornéni na to, Ze je nutné sledovat jakékoli zhorSeni jejich
stavu, vznik sebevrazedného chovani nebo myslenek a neobvyklych zmén chovani a ze pokud se tyto
priznaky objevi, musi okamzit¢ vyhledat 1¢katskou pomoc.

Akatizie/psychomotoricky neklid

Uzivani piipravkl ze skupiny SSRI/SNRI je spojeno s rozvojem akatizie, ktera je charakterizovana
subjektivné nepfijemnym nebo stresujicim neklidem a potfebou cCastého pohybu, coz je Casto
doprovazeno neschopnosti klidné sedét nebo stat. Vyskyt téchto pfiznakidl je nejpravdépodobnéijsi
v prvnich tydnech 1é¢by. U pacientli s uvedenymi ptfiznaky muze byt zvySovani davky Skodlivé.

Hyponatrémie
Hyponatrémie, kterd je pravdépodobné disledkem nepfiméteného vyluCovani antidiuretického

hormonu (SIADH), byla pii uzivani SSRI hlasena vzacné a obecné ustupuje ptfi preruseni 1écby.
Pozornost je tieba vénovat rizikovym pacientim, jako jsou star$i osoby nebo pacienti s cirhdzou, nebo
pfi uziti v kombinaci s jinymi léky, které mohou zptisobovat hyponatrémii.

Krvaceni

Pii podavani ptipravki SSRI byly zaznamenany zpravy o abnormalnim koznim krvaceni, jako je
ekchymoza a purpura. U pacientl uzivajicich SSRI se doporucuje opatrnost, zejména pii souasném
pouzivani peroralnich antikoagulancii, 1é¢ivych pfipravki, o kterych je znamo, ze ovliviiuji funkci
krevnich desti¢ek (napiiklad atypicka antipsychotika a fenothiaziny, vétSina tricyklickych antidepresiv,
kyselina acetylsalicylova a nesteroidni antirevmatika, tiklopidin a dipyridamol) a u pacientd, u kterych
jsou znamé sklony ke krvaceni.

SSRI/SNRI mohou zvysit riziko poporodniho krvaceni (viz body 4.6 a 4.8).

ECT (elektrokonvulzivni terapie)
Se soucasnym pouzivanim SSRI a ECT jsou pouze omezen¢ klinické zkusenosti, a proto se doporucuje
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opatrnost.

Serotoninovy syndrom
Pokud se escitalopram pouziva soucasné s léCivymi piipravky se serotonergnimi ucinky, jako je
sumatriptan nebo dalsi triptany, tramadol a tryptofan, doporucuje se opatrnost.

Ve vzacnych piipadech byl u pacientl uzivajicich SSRI soucasné se serotonergnimi léCivymi pfipravky
hlasen serotoninovy syndrom. Kombinace symptomd, jako je agitovanost, tfes, myoklonus a
hypertermie, mize ukazovat na vznik tohoto stavu. Pokud nastane, je tfeba 1écbu SSRI a serotonergnim
lé¢ivym pripravkem ihned ukoncit a zah4jit symptomatickou lécbu.

Ttezalka teCkovana
Soucasné uzivani SSRI a rostlinnych lé¢ivych ptipravka obsahujicich tfezalku teckovanou (Hypericum
perforatum) muze vést ke zvySenému vyskytu nezadoucich reakci (viz bod 4.5).

Ptiznaky z vysazeni pozorované pfi ukonceni lécby

Ptiznaky z vysazeni jsou pfi ukoncovani [écby bézné, zejména pokud je ukonceni nahlé (viz bod 4.8).
V klinickych zkouskach se vyskytly nezadouci ptihody pozorované pfi preruSeni lécby zhruba u 25 %
pacientl 1éCenych escitalopramem a u 15 % pacientl uzivajicich placebo.

Riziko pfiznakd z vysazeni muze zaviset na nc¢kolika faktorech véetné délky 1écby, davky a rychlosti
snizovani davky. NejCastéji hlaSenymi reakcemi jsou zavraté, smyslové poruchy (vCetn€ parestézii a
pociti pusobeni elektrického proudu), poruchy spanku (v€etné nespavosti a zivych snit), agitovanost
nebo tzkost, nevolnost a/nebo zvraceni, tfes, zmatenost, poceni, bolesti hlavy, prijem, palpitace, emocni
labilita, podrazdénost a poruchy zraku. Obecné jsou tyto ptiznaky mirné az stfedni, avSak u nékterych
pacientll mtze byt jejich intenzita zadvazna.

Obvykle se vyskytuji béhem nékolika prvnich dnti po pferuseni 1é¢by, avsak vyskytly se i velmi vzacné
zpravy o téchto pfiznacich u pacientll, ktefi z nepozornosti vynechali n€kterou davku.

Tyto pfiznaky zpravidla spontanné odezni, obvykle vymizi béhem 2 tydnti, ackoliv u nékterych
jednotlivett se mohou vyskytovat dels$i dobu (2-3 mésice nebo vice). Proto se pii ukoncovani 1écby
escitalopramem doporucuje postupné snizovani davky v pritbéhu n€kolika tydni ¢i mésict, podle potieb
pacienta (viz ,,Ptiznaky z vysazeni pozorované pii pieruseni 1€cby*, bod 4.2).

Sexudlni dysfunkce

Selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI)/inhibitory zpétné¢ho vychytavani
serotoninu a noradrenalinu (norepinefrinu) (SNRI) mohou zpiisobit ptiznaky sexualni dysfunkce (viz
bod 4.8). Byly hlaseny ptipady dlouhodobé sexualni dysfunkce, kdy ptiznaky ptetrvavaly i po pferuseni
lécby SSRI/SNRI.

Ischemickd choroba srdecni
Vzhledem k omezenym klinickym zkuSenostem se u pacientdl s ischemickou chorobou srdecni
doporucuje opatrnost (viz bod 5.3).

ProdlouZeni QT intervalu

Bylo zjisténo, ze escitalopram zpdsobuje na davce zavislé prodlouzeni QT intervalu. Po uvedeni
ptipravku na trh byly hlaseny ptipady prodlouzeni QT intervalu a ventrikularnich arytmii v¢etné torsade
de pointes, a to pfevazné u zen s hypokalémii nebo s jiz existujicim prodlouzenim QT intervalu nebo
jinym srde¢nim onemocnénim (viz body 4.3, 4.5,4.8 a4.9a5.1).

Opatrnost se doporucuje u pacientt se signifikantni bradykardii, nebo u pacientti s nedavno prodélanym
akutnim infarktem myokardu nebo nekompenzovanym srdecnim selhanim.

Poruchy elektrolytové rovnovahy jako je hypokalemie a hypomagnesemie zvysuji riziko malignich
arytmii a mély by byt upraveny pfed zahdjenim 1écby escitalopramem.
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U pacientl se stabilizovanym srdeénim onemocnénim by se mélo pfed zahajenim 1é¢by zvazit EKG
vySetieni.

Pokud se v pritb¢hu [écby escitalopramem objevi znamky srde¢ni arytmie, 1é¢ba by méla byt prerusena
a mé&lo by byt provedeno EKG vysetieni.

Glaukom uzavieného thlu

SSRI véetné escitalopramu mohou mit vliv na velikost pupily, coz mize mit za nasledek rozvoj
mydriazy. Tento mydriaticky u¢inek mtize z(zit uhel oka, coz miize mit za nasledek zvyseni nitroocniho
tlaku a glaukom uzavieného uhlu, zvlasté u predisponovanych pacientll. Escitalopram je proto nutné
pouzivat s opatrnosti u pacientl s glaukomem uzavieného uhlu anebo s glaukomem v anamnéze.

Sodik
Tento 1€¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné potahované tableté, to
znamena, Ze je v podstate ,,bez sodiku*.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFripravky a jiné formy interakce
Farmakodynamické interakce

Kontraindikované kombinace:

Ireverzibilni neselektivni inhibitory MAO

U pacienti dostavajicich SSRI v kombinaci s neselektivnim, ireverzibilnim inhibitorem
monoaminooxidazy (IMAQO) a u pacientll po pfedchozim nedavném ukonceni 1écby SSRI, u kterych
byla zahajena 1é¢ba IMAQ, byly hlaseny ptipady zavaznych reakci (viz bod 4.3). V nékterych pfipadech
se u pacientll vyvinul serotoninovy syndrom (viz bod 4.8).

Escitalopram je v kombinaci s neselektivnimi, ireverzibilnimi IMAO kontraindikovan. Podévani
escitalopramu lze zah4jit 14 dni po preruSeni 1é¢by ireverzibilnim IMAQ. Pred zahajenim podavani
neselektivniho IMAO musi po preruSeni 1é¢by escitalopramem uplynout alespon 7 dni.

Reverzibilni, selektivni inhibitor MAO-A (moklobemid)

Vzhledem k riziku serotoninového syndromu je kombinace escitalopramu s inhibitorem MAO-A, jako
je moklobemid, kontraindikovana (viz bod 4.3). Pokud se ukaze, Ze je takova kombinace nezbytna, musi
se zah4jit s minimalnim doporucenym dévkovanim, pticemz musi byt zesileno klinické sledovani.

Reverzibilni, neselektivni inhibitor MAO (linezolid)

Antibiotikum linezolid je reverzibilnim, neselektivnim inhibitorem MAO, ktery se nesmi pacientim
[é€enym escitalopramem podavat. Pokud se zjisti, Ze je tato kombinace nezbytna, musi se za peclivého
klinického dohledu podavat minimalni davky (viz bod 4.3).

Ireverzibilni, selektivni inhibitor MAO-B (selegilin)

Pti kombinaci se selegilinem (ireverzibilni inhibitor MAO-B) se vyZaduje opatrnost vzhledem k riziku
rozvoje serotoninového syndromu. Davky selegilinu az do 10 mg/den byly spolu s racemickym
citalopramem podavany bezpec¢ne.

Prodlouzeni QT intervalu

Farmakokinetické a farmakodynamické studie mezi escitalopramem a jinymi 1é¢ivymi piipravky, které
prodluzuji QT interval, nebyly provedeny. Aditivni Ginek escitalopramu a téchto 1éCivych ptipravki
nelze vyloucit. Proto je soucasné podavani escitalopramu a 1é¢ivych pfipravki, které prodluzuji QT
interval, jako jsou antiarytmika tfidy IA a III, antipsychotika (fenothiazinové derivaty, pimozid,
haloperidol), tricyklicka antidepresiva, nékteré antimikrobialni latky (napf. sparfloxacin, moxifloxacin,
erythromycin i. v., pentamidin, antimalarika, zejména halofantrin), néktera antihistaminika (astemizol,
hydroxyzin, mizolastin) kontraindikovano.

Kombinace vyZzadujici opatrnost pfi uzivani:
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Serotonergni lécivé pripravky
Soucasné podavani se serotonergnimi léCivymi pfipravky (napfiklad tramadolem, sumatriptanem a
dal$imi triptany) maze vést k serotoninovému syndromu.

Lécivé pripravky snizujici prah pro vznik zachvatii

SSRI mohou snizovat prah pro vznik zachvati. Doporucuje se opatrnost pfi sou¢asném uzivani s jinymi
lé¢ivymi ptipravky schopnymi sniZzovat préh pro vznik zéachvatt, jako jsou naptiklad antidepresiva
(tricyklicka, SSRI), neuroleptika (fenothiaziny, thioxantheny a butyrofenony), meflochin, bupropion a
tramadol.

Lithium, tryptofan
Vyskytly se zpravy o zvysenych ucincich SSRI podavanych soucasné s lithiem nebo tryptofanem, a
proto je tieba soucasné podavani SSRI s témito 1éCivymi pripravky provadeét s opatrnosti.

Trezalka teckovana
Soucasné uzivani SSRI a rostlinnych lé¢ivych ptipravka obsahujicich tfezalku teckovanou (Hypericum
perforatum) muze vést ke zvySenému vyskytu nezadoucich reakci (viz bod 4.4).

Krvdceni

Pti kombinaci escitalopramu s peroralnimi antikoagulancii mtize dojit k naruSeni antikoagulacnich
ucinkt. Pacienti podstupujici terapii peroralnimi antikoagulancii musi byt pfi zahajeni nebo ukonceni
podavani escitalopramu peclive sledovani (viz bod 4.4).

Soucasné podavani spolu s nesteroidnimi protizanétlivymi lécivy (NSAID) mulze zvysit sklon ke
krvaceni (viz bod 4.4).

Alkohol

Zadné farmakodynamické &i farmakokinetické interakce mezi escitalopramem a alkoholem se
neoCekavaji. Nicméné stejné jako u jinych psychotropnich 1é¢ivych piipravki se kombinace
s alkoholem nedoporucuje.

Lecivé pripravky navozujici hypokalemii/hypomagnesemii
Pti souCasném uzivani lécivych pfipravki navozujicich hypokalemii’/hypomagnesemii je nutna
opatrnost z divodu zvyseného rizika malignich arytmii (viz bod 4.4).

Farmakokinetické interakce

Vliv jinych 1éCivych pfipravkia na farmakokinetiku escitalopramu

Metabolismus escitalopramu je zprosttedkovavan hlavné CYP2C19. K jeho metabolismu mohou rovnéz
prispivat CYP3A4 a CYP2D6, i kdyz v mens$im rozsahu. Metabolismus hlavniho metabolitu S-DCT
(demethylovany escitalopram) je patrné ¢astecné katalyzovan CYP2D6.

Soucasné podavani escitalopramu s omeprazolem 30 mg jednou denné (inhibitor CYP2C19) vedlo ke
sttednimu (zhruba 50%) nartistu plazmatické koncentrace escitalopramu.

Soucasné podavani escitalopramu s cimetidinem v ddvce 400 mg dvakrat denné (stfedné silny
enzymaticky inhibitor) vedlo k mirnému (pfiblizné 70%) zvySeni plazmatickych koncentraci
escitalopramu. Pfi podavani escitalopramu v kombinaci s cimetidinem se doporucuje opatrnost. Mize
byt nutné upraveni davky.

Proto je pfi soucasném podavani s inhibitory CYP2C19 (napiiklad omeprazolem, esomeprazolem,
flukonazolem, fluvoxaminem, lansoprazolem, tiklopidinem) nebo cimetidinem nutnd opatrnost. Na
zéklad¢ sledovani vedlejSich ucinkti béhem soucasné 1écby mize byt nezbytné snizeni davky
escitalopramu.

Ucinky escitalopramu na farmakokinetiku jinych 1é&ivych ptipravki
Escitalopram je inhibitorem enzymu CYP2D6. Pii soucasném podavani escitalopramu s léCivymi
ptipravky, které se metabolizuji pfevazné timto enzymem, a které maji uzky terapeuticky index,

Strana 7 (celkem 15)



napiiklad flekainid, propafenon a metoprolol (pokud se uziva pti srdeénim selhani) nebo s nékterymi
piipravky pusobicimi na centralni nervovou soustavu, které¢ se metabolizuji pfevazné prostrednictvim
CYP2D6, naptiklad antidepresiva, jako je desipramin, klomipramin a nortriptylin nebo antipsychotika,
jako je risperidon, thioridazin a haloperidol, se doporucuje opatrnost. Miize byt potiebna uprava
davkovani.

Soucasné podavani s desipraminem nebo metoprololem vedlo v obou piipadech ke dvojnasobnému
vzristu plazmatickych hladin téchto dvou substrati CYP2D6.

Studie in vitro prokazaly, ze escitalopram muze téZ zplsobovat slabou inhibici CYP2C19. Pii
soucasném uzivani léCivych ptipravkd, které se metabolizuji prostfednictvim CYP2C19, se doporucuje
opatrnost.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Pro escitalopram jsou o expozici v t¢hotenstvi k dispozici pouze omezené klinické udaje.

Studie na zvitatech prokazaly reprodukéni toxicitu (viz bod 5.3).

Escitil se nesmi v prubéhu téhotenstvi uzivat, pokud to neni nezbytné nutné a pokud nebyl peclive
zvazen pomer rizika a prospéchu.

Pokud matka uziva Escitil do pozd¢jSich stadii téhotenstvi, zejména ve tfetim trimestru, je nutno
novorozence sledovat. Behem t¢hotenstvi nesmi dojit k ndhlému preruseni uzivani.

U novorozence se, pokud matka uzivd SSRI/SNRI v pozdé&jsich stadiich t¢hotenstvi, mohou objevit
nasledujici symptomy: respiracni tisei, cyandza, apnoe, zachvaty, nestabilni té€lesna teplota, obtize
s krmenim, zvraceni, hypoglykémie, hypertonie, hypotonie, hyperreflexie, ttes, nervozita, podrazdénost,
letargie, neutiSitelny pla¢, somnolence a obtize se spanim. Tyto symptomy by mohly byt nasledkem bud’
serotoninergnich ucinki nebo abstinencnich piiznakli. Ve vétsing€ piipadil tyto komplikace zacinaji
ihned nebo brzy (<24 h) po porodu.

Epidemiologické udaje naznacuji, ze uzivani SSRI béhem tehotenstvi, zvlasté v jeho pozdnim stadiu,
mize zvysit riziko vzniku perzistujici plicni hypertenze novorozencit (PPHN). Zjisténé riziko je
priblizné 5 ptipadii na 1000 te¢hotenstvi. V bézné populaci se objevuji 1 az 2 ptipady PPHN na
1000 t¢hotenstvi.

Observacni tidaje naznacuji zvysené riziko (méné nez dvojnasobné) poporodniho krvaceni po expozici
SSRI/SNRI béhem posledniho mésice pred porodem (viz body 4.4 a 4.8).

Kojeni
Ocekava se, Ze se escitalopram bude vylucovat do matefského mléka.
Proto se béhem lécby nedoporucuje kojit.

Fertilita

Studie na zvifatech prokazaly, Ze citalopram muze ovlivnit kvalitu spermii (viz bod 5.3). Spontanni
hlaseni u n€kterych SSRI prokazala, ze vliv na kvalitu spermii je reverzibilni. V1iv na lidskou fertilitu
zatim nebyl pozorovan.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

I kdyz bylo zjisténo, Ze escitalopram neovliviiuje dusevni funkce ani psychomotorickou vykonnost,
mize kterykoliv psychoaktivni 1éCivy pfipravek zhorSovat schopnost usudku nebo obvyklych
dovednosti.

Pacienti musi byt upozomeéni na mozné riziko ovlivnéni jejich schopnosti fidit vozidlo a obsluhovat

stroje.

4.8 Nezadouci ucinky
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Nezadouci ucinky se objevuji nejéastéji béhem prvniho nebo druhého tydne 1é¢by a jejich intenzita a
frekvence obvykle pti pokracovani 1éCby klesaji.

Tabulkovy piehled nezddoucich uéinkd

Nezadouci ucinky znamé pro SSRI a rovnéz uvadéné pro escitalopram bud’ v klinickych studiich
kontrolovanych placebem, nebo jako nezadouci uc¢inky spontanné hlaSené po uvedeni na trh jsou
uvadény nize podle tiidy organovych systémd a Cetnosti vyskytu.

Cetnosti jsou pfevzaty z klinickych studii; nejsou korigovany na placebo. Cetnosti jsou definovany jako:
velmi casté (>1/10), Casté (>1/100 az <1/10), méné casté (>1/1000 az <1/100), vzacné (=1/10000 az
<1/1000), velmi vzacné (<1/10000) nebo neni znamo (z dostupnych udajii nelze urcit).

Velmi Casté Méné  casté | Vzacné Neni Znamo
Casté (>1/100 az | (=1/1000 az | (=1/10000 az | (z dostupnych
(=1/10) | <1/10) <1/100) <1/1000) udajli nelze urcit)
Poruchy krve a Trombocytopenie
lymfatického
systému
Poruchy Anafylaktické
imunitniho reakce
systému
Endokrinni Nepiiméfena
poruchy sekrece ADH
Poruchy Snizena Snizeni Hyponatrémie,
metabolismu  a chut’ k jidlu, | télesné anorexie?
VyZivy zvysena hmotnosti
chut k jidlu,
zvyseni
télesné
hmotnosti
Psychiatrické Uzkost, Bruxismus, Agresivita, Manie,
poruchy neklid, agitovanost, depersona- sebevrazedné
abnormalni | nervozita, lizace, myslenky a
sny. Muzi a | panicka ataka, | halucinace sebevrazedné
zeny: pokles | stavy chovani'
libida, Zeny: | zmatenosti
anorgasmie
Poruchy Bolest Insomnie, Poruchy chuti, | Serotoninovy | Dyskineze,
nervového hlavy somnolence, | poruchy syndrom poruchy  pohybu,
systému zavraté, spanku, kieCe, akatizie /
parestézie, synkopa psychomotoricky
ties neklid?
Poruchy oka Mydriéza,
poruchy
vidéni
Poruchy ucha a Tinnitus
labyrintu
Srdecni poruchy Tachykardie | Bradykardie Prodlouzeni QT na
EKG, ventrikularni
arytmie vcetné
torsade de pointes
Cévni poruchy Ortostaticka
hypotenze
Respiracni, Sinusitida, Epistaxe
hrudni a zivani
mediastinalni
poruchy
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Gastrointestinaln | Nauzea | Prijem, Gastro-
i poruchy zacpa, intestinalni
zvraceni, krvaceni
sucho (vCetné
v ustech rektalniho
krvaceni)
Poruchy jater a Hepatitida,
zluCovych cest odchylky jaternich
testll
Poruchy ktze a Zvysené Koptivka, Ekchymoza,
podkozni tkang poceni alopecie, angioedém
vyrazka,
sveédéni
Poruchy svalové Artralgie,
a kosterni myalgie
soustavy a
pojivové tkang
Poruchy ledvin a Retence moci
mocovych cest
Poruchy Muzi: Zeny: Poporodni
reproduk¢niho poruchy metroragie, krvaceni?
systému a prsu ejakulace, menoragie Galaktorea,
impotence Muzi: priapismus
Celkové poruchy Unava, Edém
a reakce v misté pyrexie
aplikace

D Pfipady sebevrazednych mySlenek a sebevrazedného chovani byly hlaseny béhem 1é¢by
escitalopramem nebo brzy po ukonceni 1é¢by (viz bod 4.4).

2 Nezadouci tcinky hlasené pro terapeutickou téidu SSRI.

3 Tento nezadouci G¢inek byl hlaSen u terapeutické skupiny SSRI/SNRI (viz body 4.4 a 4.6).

Prodlouzeni QT intervalu

Po uvedeni ptipravku na trh byly hlaSeny ptipady prodlouzeni QT intervalu a ventrikularnich arytmii
vcetn¢ torsade de pointes, predev§sim u Zen s hypokalémii nebo s jiz existujicim prodlouzenim QT
intervalu ¢i jinym srde¢nim onemocnénim (viz body 4.3, 4.4,4.5,4.9 a 5.1).

Skupinovy ucinek

Epidemiologické studie — predevsim ty, které byly provedené u pacientti ve veku 50 let a vySe — ukdzaly
zvySené riziko fraktur kosti u téch pacientl, ktefi uzivaji selektivni inhibitory zpétného vychytavani
serotoninu (SSRI) nebo tricyklickd (TCA) antidepresiva. Mechanismus vzniku tohoto rizika neni znam.

Pfiznaky z vysazeni pozorované pfi pieruseni 1é¢by

PreruSeni uzivani SSRI/SNRI (zejména je-li nahlé) obvykle vede ke vzniku ptiznakl z vysazeni.
Nejbéznégji hlasenymi reakcemi jsou zavraté, smyslové poruchy (vetné parestézii a pocitli ptisobeni
elektrického proudu), poruchy spanku (vCetné insomnie a zivych snil), agitovanost nebo uzkost,
nevolnost a/nebo zvraceni, tfes, zmatenost, poceni, bolesti hlavy, priijem, palpitace, emocni labilita,
podrazdénost a zrakové poruchy. Obecné jsou tyto piihody mimé az stfedni intenzity a spontanné
odezni, i kdyZ u nékterych pacienti mohou byt zdvazné nebo mohou trvat po delsi dobu. Proto se
v ptipade¢, Ze jiz dalsi 1écba escitalopramem neni nutnd, doporucuje postupné ukonceni snizovanim
davky (viz bod 4.2 a 4.4).

Hlaseni podezfeni na nezadouci ucinky

HlaSeni podezfeni na nezddouci Gc€inky po registraci lé¢ivého ptipravku je dulezité. Umoznuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci t¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu l1é¢iv
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Srobarova 48
100 41 Praha 10
Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Toxicita

Klinické udaje o predavkovani escitalopramem jsou omezené a v mnoha piipadech zahrnuji soucasné
pfedavkovani jinymi Iéky. Ve vétSin€é piipadi byly hlaSeny mirmé nebo zadné symptomy. Fatalni
pripady pfedavkovani escitalopramem byly pro samotny escitalopram hlaseny vzacné; vétSina pripada
zahrnovala predavkovani soubéznymi medikacemi. Davky mezi 400 a 800 mg samotného escitalopramu
byly uzity bez zavaznych symptomd.

Symptomy
Symptomy pozorované pii pfedavkovani escitalopramem zahrnuji takové pfiznaky, které se hlavné

vztahuji k centrdlni nervové soustavé (od zavrati, tfesu a agitovanosti ke vzacnym piipadim
serotoninového syndromu, kieci a kdmatu), ke gastrointestindlnimu systému (nevolnost/zvraceni), ke
kardiovaskularnimu systému (hypotenze, tachykardie, prodlouzeni intervalu QT a arytmie) a ke staviim
porusené rovnovahy elektrolyti/tekutin (hypokalémie, hyponatrémie).

Lécba

Specifické antidotum neexistuje. Zajistéte a udrzujte volné dychaci cesty, zajistéte prislusné funkce
okyslicovani a dychani. Je tieba zvazit vyplach zaludku a pouziti aktivniho uhli. Vyplach zaludku je
nutno provadet co nejdiive po peroralnim poziti. Doporucuje se sledovani srdecnich a zivotnich funkci
spolu s celkovymi symptomatickymi podptirnymi opatfenimi.

U pacientli s méstnavym srde¢nim selhanim/bradykardii, u pacientt, ktefi soucasné uzivaji léky, které
prodluzuji QT interval nebo u pacientd s naruSenym metabolismem, napf. s poruchou funkce jater se
v ptipadé¢ predavkovani doporucuje monitorovat EKG.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antidepresiva, selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu.
ATC kod: NO6AB10

Mechanismus Géinku

Escitalopram je selektivnim inhibitorem zpétného vychytadvani serotoninu (5-HT) s vysokou afinitou
k primarnimu vazebnému mistu. S 1000krat niz$i afinitou se také vaze na alosterické misto
serotoninového transportéru.

Escitalopram nema zadnou nebo ma jen nizkou afinitu k fadé receptord vcetn¢ 5-HTia, 5-HT»,
dopaminovych D; a D, receptorti, ai-, o-, P-adrenoceptorti, histaminovych H;, muskarinovych,
cholinergnich, benzodiazepinovych a opioidnich receptord.

Inhibice zpétného vychytavani 5-HT je jedinym pravdépodobnym mechanismem uc¢inku vysvétlujicim
farmakologické a klinické ucinky escitalopramu.

Farmakodynamické uéinky

V dvojité zaslepené, placebem kontrolované EKG studii u zdravych dobrovolnikti byla zména proti
pocatecni hodnoté QTc (meéfena s korekci dle Fridericia) 4,3 ms (90% CI: 2,2; 6,4) pti davce 10 mg/den
a 10,7 ms (90% CI: 8,6; 12,8) pti supraterapeutické davce 30 mg/den (viz body 4.3, 4.4, 4.5, 4.8 a 4.9).

Klinicka Gc¢innost
Depresivni epizody
Ve trech ze ctyt dvojité zaslepenych, placebem kontrolovanych, kratkodobych (8 tydni) studii bylo
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zjisténo, ze escitalopram je ucinny pii akutni 1é¢be depresivnich epizod. V dlouhodobé studii prevence
recidivy bylo 274 pacientl, ktefi reagovali béhem pocatecni 8tydenni oteviené faze lécby
escitalopramem v davce 10 nebo 20 mg/den, randomizovano do skupin dale 1é¢enych escitalopramem
ve stejné davce nebo placebem, a to po dobu 36 tydnd. V této studii u pacientid lécenych dale
escitalopramem uplynula béhem nasledujicich 36 tydnd do recidivy v porovnani s pacienty 1écenymi
placebem vyznamné¢ delsi doba.

Socialni uzkostna porucha

Ucinnost escitalopramu byla potvrzena jak ve tfech kratkodobych (12 tydnii) studiich, tak u respondérii
v dlouhodobé 6mésiéni studii prevence recidivy socialni uzkostné poruchy. Uéinnost davek 5, 10 a
20 mg byla rovnéz prokazéna ve studii (24 tydnll) provadéné za ticelem nalezeni optimalni davky
escitalopramu.

Generalizovana uzkostnda porucha
Ucinnost escitalopramu v davkach 10 a 20 mg denné byla prokazana ve Ctyfech ze Ctyf placebem
kontrolovanych studii.

Data shromazdéna ze tii studii s podobnym uspofadanim, zahrnujici 421 pacientd uZzivajicich
escitalopram a 419 pacienti uZzivajicich placebo prokazala 47,5 % a 28,9 % respondérd a 37,1 % a
20,8 % remitenti. Setrvaly G€inek byl pozorovén od prvniho tydne.

Zachovani ucinnosti escitalopramu v ddvce 20 mg denn€ bylo prokdzano v randomizované 24 az
76tydenni studii u 373 pacientd, ktefi reagovali na 1écbu béhem uvodni 12tydenni oteviené faze studie.

Obsedantné kompulzivni porucha

V randomizované, dvojit¢ zaslepené studii s 20 mg escitalopramu denn¢ se celkové skore na Skale Y-
BOCS po 12 tydnech odliSovalo od placeba. Po 24 tydnech byl ucinek 10 mg i 20 mg escitalopramu
denné vyznamné lepsi nez ucinek placeba.

Prevence recidivy byla prokazana v randomizované, dvojit¢ zaslepené placebem kontrolované
24tydenni studii u pacientti, ktefi reagovali na 1écbu v 16tydenni oteviené studii s 10 mg a 20 mg
escitalopramu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Absorpce je témef uplna a nezavisi na piijmu potravy. (Stfedni hodnota doby k dosazeni maximalni

koncentrace (stfedni hodnota Tmax) je 4 h po opakovaném podavani). Absolutni biologickou dostupnost
escitalopramu lze oc¢ekéavat okolo 80 %, podobn¢ jako je tomu u racemického citalopramu.

Distribuce
Zdanlivy distribu¢ni objem (Vqp/F) po peroralnim podani je zhruba 12 az 26 litri/kg. Escitalopram a
jeho hlavni metabolity se na plazmatické bilkoviny vazi z méné nez 80 %.

Biotransformace

Escitalopram se metabolizuje v jatrech na demethylované a didemethylované metabolity. Oba jsou
farmakologicky Gcinné. Alternativné se mize oxidovat dusik za vzniku N-oxidového metabolitu. Jak
matetska latka, tak metabolity se ¢astecné vylucuji jako glukuronidy. Po opakovaném podavani jsou
stiedni hodnoty koncentrace demethylovaného a didemethylovaného metabolitu obvykle 28 az 31 %,
respektive < 5% koncentrace escitalopramu. Biotransformace escitalopramu na demethylovany
metabolit je primarné zprostfedkovana systémem CYP2C19. Ur¢ita ucast enzymi CYP3A4 a CYP2D6
je mozna.

Eliminace

Polocas eliminace (t,) po opakovaném podavani je zhruba 30 hodin a peroralni plazmaticka clearance
(Clorar) je zhruba 0,6 litrd/min. Hlavni metabolity maji vyznamne¢ delsi polocas vylu¢ovani. Pfedpoklada
se, ze escitalopram a hlavni metabolity se vylucuji hepatickymi (metabolickymi) i rendlnimi cestami,
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pri¢emz vétSina davky se vylucuje ve formé metabolith moci.

Linearita

Farmakokinetika je linearni. Rovnovaznych plazmatickych hladin se dosédhne asi za 1 tyden. Primérné
koncentrace v rovnovazném stavu 50 nmol/l (rozmezi 20 az 125 nmol/l) se dosahne pii denni davce
10 mg.

Star$i pacienti (>65 let)

Zda se, Ze escitalopram se u starSich pacientll ve srovnani s mlad$imi vylucuje pomaleji. Systémova
expozice (AUC) je ve srovnani s mladymi zdravymi dobrovolniky u starSich osob zhruba o 50 % vyssi
(viz bod 4.2).

Snizena funkce jater

U pacientll s mirnou nebo stiedné tézkou poruchou funkce jater (stupenn A a B podle Child-Pughovy
klasifikace) byl polocas eliminace escitalopramu zhruba dvakrat delsi a expozice zhruba o 60 % vyssi
oproti osobam s normalni jaterni funkci (viz bod 4.2).

Snizena funkce ledvin

U racemického citalopramu byl u pacientd se snizenou funkci ledvin (clearance kreatininu 10 az
53 ml/min) pozorovan del$i polocas a maly nartst expozice. Plazmatické koncentrace metaboliti nebyly
studovany, ale mohou byt zvysené (viz bod 4.2).

Polymorfismus
Bylo pozorovéno, Ze pomali metabolizatoti pokud jde o CYP2C19 maji dvakrat vyssi plazmatické

koncentrace escitalopramu ve srovnani s rychlymi metabolizatory. U pomalych metabolizatort pokud
jde o CYP2D6 nebyla pozorovana zadna vyznamna zména expozice (viz bod 4.2).

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Uplna obvykla série preklinickych studii s escitalopramem nebyla provedena, jelikoZ pieklenovaci
toxikokinetické a toxikologické studie provadéné u potkant s escitalopramem a citalopramem
vykazovaly podobny profil. Proto lze veSkeré informace ohledné citalopramu extrapolovat na
escitalopram.

V komparativnich toxikologickych studiich u potkanti vykazoval escitalopram a citalopram srdecni
toxicitu, vcetné méstnavého srdecniho selhani, po né€kolikatydenni 1é€bé pii uzivani davek, které
zpusobovaly celkovou toxicitu. Zda se, ze kardiotoxicita souvisi spiSe s maximalnimi plazmatickymi
koncentracemi, neZ se systémovymi expozicemi (AUC).

Maximalni plazmatické koncentrace pii davkovych hladinach nezplisobujicich zadny ucinek
ptevySovaly (8krat) hodnoty dosahované pii klinickém pouziti, zatimco AUC pro escitalopram byla
pouze 3krat az 4krat vyssi nez expozice dosahovana pfi klinickém pouziti. Pro citalopram byly hodnoty
AUC pro S-enantiomer 6 az 7krat vyss§i nez expozice dosahovana pfi klinickém pouziti. Tyto nalezy se
pravdépodobné vztahuji k zesilenému vlivu biogennich amint, tj. sekundarné k primarnim
farmakologickym uc¢inkim zptsobujicim hemodynamické ucinky (snizeni koronarniho pritoku) a
ischémii. Pfesny mechanismus kardiotoxicity u potkanii vSak neni jasny. Klinické zkuSenosti
s citalopramem a zkuSenosti z klinickych studii s escitalopramem neukazuji, ze by tyto nalezy mély
klinicky korelat.

V nékterych tkanich, naptiklad v plicich, nadvarlatech a jatrech, byly po dlouhodobé Ilécbé
escitalopramem a citalopramem u potkanii pozorovany zvySené obsahy fosfolipidi. Nalezy
v nadvarlatech a jatrech byly pozorovany pfi expozicich podobnych expozicim u ¢lovéka. Tento ucinek
je reverzibilni po skonceni 1é¢by. Akumulace fosfolipidi (fosfolipidéza) u zvifat byla pozorovana
v souvislosti s mnoha kationtovymi amfifilnimi léky. Neni znamo, zda ma tento jev jakoukoliv
vyznamnou relevanci pro ¢lovéka.

Ve studii vyvojové toxicity u potkanti byly pozorovany embryotoxické ucinky (snizena hmotnost plodu
a reverzibilni zpozdéni osifikace) pfi expozicich vyjadienych jako AUC ptevySujicich expozici
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dosahovanou v klinickém pouziti. Nebyl zaznamenan zadny zvySeny vyskyt malformaci. Prenatalni a
postnatalni studie ukazaly snizené ptezivani béhem obdobi laktace pfi expozicich vyjadfenych jako
AUC pfevysujicich expozici dosahovanou pfi klinickém pouziti.

Studie na zvifatech prokazaly, ze citalopram zpisobuje snizeni indexu fertility a t€hotenského indexu,
snizeni poc¢tu implantaci a abnormality spermii pfi vy$Sich hladinach, nez je pii expozici u lidi. Pro
escitalopram nejsou k dispozici zddna data ze studii na zvifatech tykajici se této problematiky.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Jadro tablety

mikrokrystalicka celulosa (E460)

sodna sil kroskarmelosy (E468)

koloidni bezvody oxid kiemicity

magnesium-stearat (E470b)

Potah tablety

hypromelosa (E464)

oxid titanicity (E171)

makrogol 400

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

4 roky

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

OPA/AI/PVC/Al blistr

7, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 49, 50, 56, 60, 84, 90, 98, 100, 200, 500 tablet (blistrova baleni)
30x1, 49x1 a 100x1 tableta (jednodavkovy blistr)

Na trhu nemusi byt vSechny velkosti baleni.
6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim
Z4dné zvlastni pozadavky.

Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Egis Pharmaceuticals PLC

1106 Budapest, Kereszturi ut 30-38.

Mad’arsko
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8. REGISTRACNI CiSLO/REGISTRACNI CISLA

Escitil 10 mg: 30/524/09-C
Escitil 20 mg: 30/526/09-C

9. DATUM PRVNIi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 1. 7. 2009

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 30. 4. 2014

10. DATUM REVIZE TEXTU
4.12.2020
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