Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Aciprex, 10 mg, tabletki powlekane

Escitalopramum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z tresScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Aciprex i w jakim celu sig¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aciprex
Jak stosowac lek Aciprex

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Aciprex

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ISR .

1. Co to jest lek Aciprex i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Aciprex zawiera escytalopram i jest stosowany w leczeniu depresji (duzych epizodow depresji),
zaburzen lgkowych (takich jak napady leku panicznego z agorafobig lub bez agorafobii (Igk przed
znalezieniem si¢ w miejscach, gdzie uzyskanie pomocy moze okazac si¢ niemozliwe), lgku
spotecznego (lgk przed kontaktami z ludzmi), zaburzenia lekowego uogoélnionego oraz zaburzen

obsesyjno-kompulsyjnych.

Escytalopram nalezy do grupy lekow przeciwdepresyjnych zwanych selektywnymi inhibitorami
wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI). Leki te wptywaja na czynno$¢ uktadu serotoninergicznego
W mozgu, zwigkszajac stezenie serotoniny. Zaburzenia czynnos$ci uktadu serotoninergicznego
uwazane sg za istotny czynnik wystgpienia depresji i zwigzanych z nig zaburzen.

Moze uptynac kilka tygodni leczenia zanim rozpocznie si¢ poprawa. Nalezy kontynuowac
przyjmowanie leku Aciprex, nawet jesli uptynie jakis czas do poprawy stanu pacjenta.

Jesli nie nastgpila poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrocic si¢ do lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aciprex

Kiedy nie stosowa¢ leku Aciprex

o jesli pacjent ma uczulenie na escytalopram lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

o jesli pacjent przyjmuje inne leki, nalezgce do grupy inhibitorow monoaminooksydazy (IMAO),
w tym selegiling (stosowang w leczeniu choroby Parkinsona), moklobemid (stosowany
w leczeniu depresji) lub linezolid (antybiotyk).

o jesli pacjent ma wrodzone zaburzenia rytmu serca lub wystepowaly one w przesztosci
(stwierdzone w EKG — badaniu stuzacym do oceny pracy serca).

o jesli pacjent przyjmuje leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca lub leki, ktére moga
wplywaé na rytm serca (patrz punkt 2 ,,Aciprex a inne leki”).



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Aciprex nalezy omowic to z lekarzem.

Nalezy powiedzie¢ swojemu lekarzowi o innych dolegliwos$ciach lub chorobach, poniewaz moze by¢

konieczne ich uwzglednienie. W szczeg6lnosci nalezy poinformowac lekarza:

° jesli pacjent ma padaczke. W razie wystapienia napadéw drgawkowych po raz pierwszy lub
zwickszenia ich czgstosci nalezy przerwaé przyjmowanie leku Aciprex (patrz takze punkt 4.
,»Mozliwe dziatania niepozadane™).

. jesli u pacjenta wystgpuja zaburzenia czynnosci watroby lub nerek. Moze by¢ konieczne
dostosowanie dawkowania przez lekarza.
. jesli pacjent ma cukrzyceg. Przyjmowanie leku Aciprex moze wptywac na kontrole stezenia

glukozy we krwi. Moze by¢ konieczne dostosowanie dawkowania insuliny i (lub) doustnych
lekow przeciwcukrzycowych.

o jesli pacjent ma zmniejszone stezenie sodu we krwi.
° jesli pacjent ma zwigkszong sktonnos¢ do krwawien lub wylewow podskornych.
° jesli w wywiadzie wystepuja zaburzenia krzepnigcia krwi lub jesli pacjentka jest w cigzy (patrz

,»Ciaza, karmienie piersig i wptyw na ptodnosc”)

° jesli pacjent leczony jest elektrowstrzasami.

o jesli pacjent ma chorobe niedokrwienng serca.

o jesli pacjent ma lub mial problemy z sercem, lub miatl ostatnio zawat serca.

o jesli pacjent ma niskie tetno spoczynkowe i (lub) wie, ze moze mie¢ niedobdr soli w wyniku
dtugo utrzymujacej si¢ ostrej biegunki i wymiotéw lub stosowania diuretykow (lekow
zwickszajacych wydalanie moczu).

o jesli u pacjenta wystegpuje szybkie lub nieregularne bicie serca, ostabienie, omdlenia lub
zawroty glowy podczas wstawania, co moze wskazywac na nieprawidtowa pracg serca.

o jesli u pacjenta wystepuja lub wystepowaty w przesztosci problemy oczne, takie jak niektore
rodzaje jaskry (wzrost ci$nienia wewnatrz gatki ocznej).

Uwaga

Podobnie jak w przypadku innych lekow stosowanych w leczeniu depresji lub podobnych chorob
poprawa stanu pacjenta nie nastepuje natychmiast po wdrozeniu leczenia. Poprawa samopoczucia
moze nastgpic¢ dopiero po kilku tygodniach stosowania leku Aciprex.

W przypadku napadow leku panicznego poprawa nastepuje zwykle po 2-4 tygodniach leczenia.

W poczatkowym okresie terapii niektorzy pacjenci moga odczuwac nasilenie leku, co ustapi, jezeli
leczenie jest kontynuowane. W zwigzku z tym nalezy $cisle przestrzegac zalecen lekarza
prowadzacego oraz nie przerywac stosowania leku ani nie zmienia¢ dawkowania bez uprzedniej
konsultacji z lekarzem.

Mysli samobéjcze oraz nasilenie objawow depresji lub zaburzen lekowych

Depresji i (lub) zaburzeniom lgkowym mogq towarzyszy¢ mysli zwigzane z Samookaleczeniem lub
mysli samobdjcze. Objawy te mogq si¢ nasili¢c w poczgtkowej fazie terapii lekami
przeciwdepresyjnymi, poniewaz leki te zwykle zaczynajq dziata¢ dopiero po uptywie ok. dwoch
tygodni. Czasem okres ten bywa diuzszy.

Bardziej narazone na wystegpowanie tego rodzaju objawow sq:

— osoby, u ktorych juz wczesniej wystgpowaty mysli samobojcze lub mysli zwigzane
z samookaleczeniem.

— dorosli pacjenci w mtodym wieku. Informacje uzyskane podczas badan klinicznych wskazujq
na zwigkszone ryzyko zachowan samobdjczych u dorostych pacjentow w wieku ponizej 25 lat
z zaburzeniami psychicznymi, leczonych lekami przeciwdepresyjnymi.

W razie wystgpienia mysli o samookaleczeniu lub mysli samobojczych, naleZy niezwlocznie
skontaktowaé si¢ z lekarzem prowadzgcym bqdy zglosic¢ sie do szpitala.



Pomocne dla pacjenta moze okazaé si¢ poinformowanie krewnych lub przyjaciol, ze choruje na
depresje lub zaburzenia lekowe, oraz poproszenie ich o przeczytanie tej ulotki. Pacjent moze poprosié¢
te osoby, aby powiedzialy mu, jezeli zauwazq, ze objawy depresji lub leku nasility sie badz wystgpity
niepokojgce zmiany w zachowaniu.

U niektorych pacjentéw z zaburzeniem maniakalno-depresyjnym moze wystapi¢ faza maniakalna.
Charakteryzuje si¢ ona nietypowymi i szybko zmieniajacymi si¢ pomystami, nieuzasadnionym
uczuciem szcze$cia oraz nadmierng aktywnoscia fizyczng. W takich przypadkach nalezy
bezwzglednie zgtosi¢ si¢ do lekarza.

Podczas pierwszych kilku tygodni leczenia mogg rowniez wystepowac takie objawy jak: niepokoj
psychoruchowy albo trudnosci w siedzeniu lub staniu w bezruchu. W razie wystapienia takich
objawow, nalezy niezwlocznie zglosi¢ si¢ do lekarza.

Pacjenci czasem nie zdaja sobie sprawy z powyzszych objawdéw. W zwigzku z tym pomocne moze
okaza¢ si¢ poproszenie przyjaciela lub cztonka rodziny o zwrocenie uwagi na ewentualne zmiany
w zachowaniu.

W przypadku niepokojacych mysli lub przezy¢ oraz w razie wystapienia ktéregokolwiek sposrod
powyzszych objawow nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym lub zgtosic¢
do najblizszego szpitala.

Leki takie, jak Aciprex (tak zwane SSRI lub SNRI) mogg spowodowaé wystapienie objawow
zaburzen czynnos$ci seksualnych (patrz punkt 4). W niektérych przypadkach objawy te utrzymywaty
si¢ po przerwaniu leczenia.

Dzieci i mlodziez

Zazwyczaj lek Aciprex nie powinien by¢ stosowany u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.
Nalezy pamietaé, ze w przypadku przyjmowania lekow z tej grupy pacjenci w wieku ponizej 18 lat
narazeni sg na zwickszone ryzyko wystepowania dziatan niepozadanych, takich jak proby samobojcze,
mysli samobojcze i wrogo$é (a zwlaszcza agresja, zachowania buntownicze 1 gniew). Mimo tego
lekarz moze zapisa¢ lek Aciprex pacjentom w tym wieku, jezeli uzna, ze jest to konieczne. Jesli lekarz
zalecit lek Aciprex pacjentowi w tej grupie wiekowej i maja Panstwo w zwiazku z tym watpliwos$ci
nalezy zwrocic¢ si¢ ponownie do lekarza. Nalezy ponadto skontaktowac¢ si¢ z lekarzem prowadzacym,
jesli wystapia lub poglebia si¢ wyzej wymienione objawy u pacjentéw w wieku ponizej 18 lat
przyjmujacych lek Aciprex. Jak dotad brak danych dotyczacych bezpieczenstwa dtugoterminowego
stosowania leku Aciprex w tej grupie wiekowej w zakresie wzrostu, dojrzewania, rozwoju
poznawczego i behawioralnego.

Aciprex a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute o stosowaniu jakiegokolwiek z nastepujacych lekow:

o Nieselektywne inhibitory monoaminooksydazy (IMAO), w tym: fenelzyna, iproniazyd,
izokarboksazyd, nialamid oraz tranylcypromina. W razie stosowania ktoregokolwiek z nich
nalezy odczekac 14 dni przed rozpoczeciem przyjmowania leku Aciprex. Po odstawieniu leku
Aciprex nalezy odczekac 7 dni przed rozpoczeciem stosowania ktoregokolwiek z
wymienionych lekow.

o Selektywne odwracalne inhibitory MAO-A, w tym moklobemid (lek stosowany w leczeniu
depresji).

o Nieodwracalne inhibitory MAO-B, w tym selegilina (lek stosowany w leczeniu choroby
Parkinsona). Leki te zwickszaja ryzyko dziatan niepozadanych.

o Linezolid (antybiotyk).

o Lit (stosowany w leczeniu zaburzen maniakalno-depresyjnych) oraz tryptofan.

o Imipramina i dezypramina (leki przeciwdepresyjne).



o Sumatryptan i leki podobne (stosowane w leczeniu migreny) oraz tramadol (stosowany
w silnych bolach). Leki te zwigkszaja ryzyko dziatan niepozadanych.

o Cymetydyna, lanzoprazol i omeprazol (stosowane w leczeniu choroby wrzodowej zotadka),
flukonazol (lek stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych), fluwoksamina (lek
przeciwdepresyjny) oraz tyklopidyna (stosowana w celu zmniejszenia ryzyka udaru mozgu).
Leki te moga zwickszac stezenie leku Aciprex we krwi.

o Ziele dziurawca (Hypericum perforatum) — ziotowy $rodek o wlasciwosciach
przeciwdepresyjnych.

o Kwas acetylosalicylowy i niesteroidowe leki przeciwzapalne (stosowane jako leki
przeciwbolowe oraz w celu rozrzedzania krwi, tzw. leki zmniejszajace krzepliwosé). Leki te
mogg zwickszac¢ sktonnos¢ do krwawien.

o Warfaryna, dipirydamol i fenprokumon (leki o wtasciwosciach rozrzedzajacych krew, tj. leki
przeciwzakrzepowe). Na poczatku oraz po odstawianiu leku Aciprex lekarz prowadzacy
sprawdzi czas krzepnigcia krwi, aby sprawdzié, czy dawkowanie stosowanego leku
przeciwzakrzepowego jest nadal wlasciwe.

o Meflochina (lek przeciwmalaryczny), bupropion (lek przeciwdepresyjny) oraz tramadol (lek
stosowany w leczeniu silnego bolu) z powodu ryzyka obnizenia progu drgawkowego.

o Neuroleptyki (leki stosowane w leczeniu schizofrenii i psychozy) ze wzgledu na ryzyko
obnizenia progu drgawkowego oraz leki przeciwdepresyjne.
o Flekainid, propafenon i metoprolol (stosowane w leczeniu chordb sercowo-naczyniowych),

dezypramina, klomipramina i nortryptylina (leki przeciwdepresyjne) oraz rysperidon,
tiorydazyna i haloperydol (leki przeciwpsychotyczne). W przypadku przyjmowania powyzszych
lekéw konieczna moze by¢ modyfikacja dawkowania leku Aciprex.

o Leki obnizajgce stezenie potasu lub magnezu we krwi zwigkszaja ryzyko wystgpienia groznych
dla zycia zaburzen rytmu serca.

Nie nalezy stosowac leku Aciprex, jesli pacjent przyjmuje leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu
serca lub leki, ktére moga wptywac na rytm serca, takie jak: leki przeciwarytmiczne klasy IA i III, leki
przeciwpsychotyczne (np. pochodne fenotiazyny, pimozyd, haloperydol), trojpierscieniowe leki
przeciwdepresyjne, niektore leki przeciwbakteryjne (np. sparfloksacyna, moksifloksacyna,
erytromycyna 1V, pentamidyna, leki przeciw malarii — szczegolnie halofantryna) i niektore leki
przeciwhistaminowe (astemizol, mizolastyna).

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci na ten temat nalezy zwrdcié si¢ do lekarza.

Stosowanie leku Aciprex z jedzeniem, piciem i alkoholem

Aciprex mozna przyjmowac z positkiem lub niezaleznie od positkow (patrz punkt 3. ,,Jak stosowac lek
Aciprex”).

Interakcje (oddziatywania) leku Aciprex z alkoholem nie sg spodziewane. Niezaleznie od tego,
podobnie jak w przypadku wielu innych lekow, nie zaleca si¢ picia alkoholu podczas leczenia lekiem
Aciprex.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na ptodnosé
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Kobiety w cigzy nie powinny stosowac leku Aciprex, zanim nie omowia z lekarzem zagrozenia

i korzysci zwigzanych ze stosowaniem tego leku.

Pacjentka powinna by¢ $wiadoma, ze przyjmowanie leku Aciprex w ostatnich trzech miesigcach ciazy
moze powodowac u noworodka nastgpujace objawy: trudnosci z oddychaniem, sinice, drgawki,
wahania cieptoty ciala, trudno$ci w karmieniu, wymioty, male stezenie cukru we krwi, sztywnos$¢ lub
wiotko$¢ migéni, nasilenie odruchow, drzenie, drzaczke, nerwowos$é, ospatosc, ciggly ptacz, sennosé
lub trudnosci w zasypianiu. Jesli u noworodka wystapi ktorykolwiek z powyzszych objawow, nalezy
niezwlocznie zglosi¢ si¢ do lekarza.



Nalezy upewnic¢ sig, ze potozna i (lub) lekarz wiedzg, ze pacjentka przyjmuje lek Aciprex. Stosowanie
lekéw takich jak Aciprex w cigzy, szczegdlnie w ostatnich trzech miesigcach moze zwigkszaé ryzyko
wystapienia u dziecka cigzkiego zaburzenia, tzw. przetrwatego nadci$nienia ptucnego u noworodkow
(PPHN), ktore objawia si¢ przyspieszonym oddechem i sinym zabarwieniem skory noworodka.
Objawy te wystepuja zwykle w ciagu pierwszych 24 godzin po urodzeniu. Jesli u noworodka wystapi
ktorykolwiek z powyzszych objawdw, nalezy niezwlocznie zglosi¢ to potoznej i (lub) lekarzowi.

Leczenia lekiem Aciprex w okresie cigzy nie nalezy nagle przerywac.

Przyjmowanie leku Aciprex pod koniec cigzy moze zwigksza¢ ryzyko powaznego krwotoku z
pochwy, wystepujacego krotko po porodzie, zwlaszcza jesli w wywiadzie stwierdzono u pacjentki
zaburzenia krzepnigcia krwi. Jesli pacjentka przyjmuje lek Aciprex, powinna poinformowac o tym
lekarza lub potozna, aby mogli udzieli¢ pacjentce odpowiednich porad.

Karmienie piersig
Nie nalezy stosowac leku Aciprex w okresie karmienia piersia, zanim nie omowi si¢ z lekarzem
zagrozenia i korzysci zwigzanych ze stosowaniem tego leku.

Przypuszcza sie, ze escytalopram przenika do mleka kobiecego.

Wptyw na ptodnosé

W badaniach na zwierzetach wykazano, ze cytalopram, lek podobny do escytalopramu, obniza jako$§¢
nasienia. Teoretycznie moze to wplywac na ptodnos¢, cho¢ jak dotad nie zaobserwowano
oddzialywania na ptodnosc¢ u ludzi.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie zaleca si¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania maszyn, dopdoki pacjent nie
stwierdzi, jak wptywa na niego lek Aciprex.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w maksymalnej dawce dobowej, to znaczy, ze lek
uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowac lek Aciprex

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcié
sie do lekarza lub farmaceuty.

Dorosli

Depresja

Zwykle zalecana dawka leku Aciprex wynosi 10 mg raz na dobe. Lekarz prowadzacy moze zwigkszy¢
dawke do dawki maksymalnej, tj. 20 mg na dobg.

Zaburzenie leku napadowego (napady leku panicznego)

Dawka poczatkowa leku Aciprex wynosi 5 mg raz na dobe w pierwszym tygodniu leczenia. Dawke
nastepnie zwigksza si¢ do 10 mg na dobe. Lekarz prowadzacy moze zaleci¢ dalsze zwigkszanie dawki
do dawki maksymalnej, tj. 20 mg na dobe.

Lek spoleczny

Zazwyczaj zalecana dawka leku Aciprex wynosi 10 mg raz na dobg. W zaleznosci od reakcji pacjenta
na leczenie, lekarz moze zmniejszy¢ dawke do 5 mg na dobe lub zwigkszy¢ do dawki maksymalnej, tj.
20 mg na dobe.

Zaburzenie lekowe uogolnione
Zwykle zalecana dawka leku Aciprex wynosi 10 mg, przyjmowana jako jedna dawka na dobe. Dawka

moze by¢ zwigkszana przez lekarza maksymalnie do 20 mg na dobe.

Zaburzenia obsesyjno-kompulsyjne



Zwykle zalecana dawka leku Aciprex wynosi 10 mg raz na dobe. Lekarz moze zwigkszy¢ dawke do
dawki maksymalnej, tj. 20 mg na dobg.

Pacjenci w podesztym wieku (powyzej 65 lat)
Zalecana dawka poczatkowa leku Aciprex wynosi 5 mg raz na dobe. Lekarz moze zwigkszy¢ dawke
do 10 mg na dobg.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy
Zazwyczaj lek Aciprex nie powinien by¢ stosowany u dzieci i mtodziezy. Dodatkowe informacje —
patrz punkt 2 ,,Dzieci i mtodziez (W wieku ponizej 18 lat)”.

Zaburzenia czynno$ci nerek
Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentdow z cigzkim zaburzeniem czynnos$ci nerek. Lek nalezy
stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza.

Zaburzenia czynno$ci watroby
Pacjenci z zaburzeniem czynno$ci watroby nie powinni przekracza¢ dawki 10 mg na dobe. Lek nalezy
stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza.

Pacjenci wolno metabolizujacy leki przy udziale izoenzymu CYP2C19
Pacjenci z tym znanym genotypem nie powinni przekracza¢ dawki 10 mg na dobe. Lek nalezy
stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza.

Jak stosowa¢ lek Aciprex
Lek Aciprex mozna przyjmowac z positkiem lub niezaleznie od positku. Tabletke nalezy potknaé,
popijajac woda. Nie rozgryzac tabletki, poniewaz jest gorzka w smaku.

W razie potrzeby tabletke mozna przelamac na potowy. W tym celu nalezy umiescic¢ tabletke na
ptaskiej powierzchni w taki sposob, aby strona tabletki z rowkiem dzielacym skierowana byta ku
gorze. Nastepnie mozna przetamac tabletke, naciskajac oba jej konce w dot palcami wskazujacymi.

Czas trwania leczenia
Poprawa moze nastapi¢ dopiero po uptywie kilku tygodni leczenia. Dlatego nalezy stosowac lek
Aciprex, nawet jesli poczatkowo nie ma poprawy samopoczucia.

Nie zmienia¢ dawki leku bez uprzedniej konsultacji z lekarzem prowadzacym.

Lek Aciprex nalezy stosowac¢ tak dhugo, jak zaleci to lekarz.
W przypadku zbyt wezesnego przerwania leczenia objawy moga powrdcic. Zaleca si¢ kontynuowanie
leczenia przez co najmniej 6 miesigcy od wystapienia poprawy.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Aciprex

W razie zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Aciprex nalezy niezwtocznie zgtosi¢ si¢ do
lekarza lub izby przyje¢ najblizszego szpitala. Jest to konieczne nawet wowczas, gdy nie sg
odczuwane zadne dolegliwo$ci. Do objawow przedawkowania naleza m.in.: zawroty glowy, drzenie,
pobudzenie, drgawki, $piaczka, nudnosci, wymioty, zaburzenia rytmu serca, obnizenie ciSnienia krwi,
zaburzenia rownowagi wodno-elektrolitowej. Zgtaszajac si¢ do lekarza lub szpitala, nalezy zabrac ze
sobg opakowanie leku Aciprex.

Pominiecie zastosowania leku Aciprex

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W przypadku pominigcia dawki leku i przypomnienia sobie o tym przed po6jéciem spac¢ nalezy
natychmiast zazy¢ pominigta dawke leku. Nastgpnego dnia nalezy kontynuowa¢ przyjmowanie leku
zgodnie ze schematem. Je$li pacjent przypomni sobie o pomini¢ciu dawki dopiero w nocy lub
nastgpnego dnia, nie nalezy przyjmowaé¢ dawki pominietej, lecz przyjac nastepng dawke o zwyklej
porze.



Przerwanie stosowania leku Aciprex

Nie nalezy przerywaé stosowania leku Aciprex, dopoki nie zaleci tego lekarz.

W razie planowanego zakonczenia leczenia, nalezy stopniowo zmniejszaé przyjmowang dawke leku
Aciprex przez okres kilku tygodni.

Po odstawieniu leku Aciprex, zwtaszcza jezeli leczenie zostalo nagle przerwane, moga wystapic¢
objawy odstawienia. Obserwuje si¢ je czgsto po przerwaniu leczenia lekiem Aciprex. Ryzyko jest
wieksze w przypadku dtugotrwatego stosowania leku, przyjmowania duzych dawek lub zbyt
szybkiego zmniejszenia dawki. U wiekszosci pacjentow objawy sa tagodne 1 ustepuja samoistnie w
ciggu dwoch tygodni. U niektdrych pacjentow objawy odstawienia mogg mie¢ jednak duze nasilenie
lub utrzymywac si¢ przez dtuzszy czas (2-3 miesiace, a nawet dtuzej). W razie wystapienia cigzkich
objawow po odstawieniu leku Aciprex, nalezy zglosi¢ si¢ do lekarza prowadzacego. Lekarz moze
zaleci¢ ponowne rozpoczecie stosowania leku, a nastgpnie jego wolniejsze odstawianie.

Do objawow odstawienia naleza: zawroty glowy (problemy z utrzymaniem réwnowagi), uczucie
mrowienia i pieczenia oraz (rzadziej) odczucie porazenia pradem elektrycznym, takze w obrebie
glowy, zaburzenia snu (wyraziste sny, koszmary senne, bezsennosc), Igk, bole gtowy, nudnosci,
nadmierne pocenie (w tym poty nocne), uczucie niepokoju lub pobudzenie, drzenie, splatanie lub
dezorientacja, chwiejno$¢ emocjonalna lub drazliwos¢, biegunka, zaburzenia widzenia, trzepotanie lub
lomotanie (kotatanie) serca.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

Dziatania niepozadane ustepujg zazwyczaj po kilku tygodniach leczenia. Nalezy pamigtac, ze wiele
z obserwowanych dziatan moze by¢ objawami leczonej choroby i ustgpowaé wraz z poprawa
samopoczucia.

W razie wystapienia ktoregokolwiek z nastepujacych dzialan niepozadanych podczas leczenia,
nalezy zglosi¢ sie do lekarza:

Niezbyt czgsto (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 osoby na 100):

o nieprawidlowe krwawienia, w tym krwawienia z przewodu pokarmowego.

Rzadko (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 osoby na 1000):

o obrzek skory, jezyka, warg, krtani lub twarzy, pokrzywka badz trudnosci w oddychaniu lub
przelykaniu (reakcja alergiczna) — nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza lub do najblizszego
szpitala.

o wysoka goraczka, pobudzenie, dezorientacja, drzenie oraz gwaltowne skurcze mig$ni mogg by¢
objawami rzadko wystepujacego zaburzenia okreslanego jako zespot serotoninowy.

Czestos¢ nieznana (nie moze zosta¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
o trudnosci w oddawaniu moczu;
o drgawki (napady drgawkowe) — patrz takze punkt 2 ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznos$ci”;

o zazolcenia skory i biatkowek oczu (bedace objawem zaburzen czynnosci watroby i (lub)
zapalenia watroby);

o szybkie, nieregularne bicie serca, omdlenia — moga to by¢ objawy stanu zagrazajacego zyciu,
znanego jako zaburzenia typu torsade de pointes;

o mysli i zachowania samobdjcze (przypadki takie byly odnotowane w trakcie terapii

escytalopramem oraz krotko po przerwaniu leczenia, patrz takze punkt 2 ,,Ostrzezenia i srodki
ostroznosci”)
o nagly obrzek skory lub bton §luzowych (obrzek naczynioruchowy)



Zgtaszano réwniez nastepujace dzialania niepozadane:

Bardzo czesto (moga wystgpi¢ u wigcej niz 1 osoby na 10):

nudno$ci
bole glowy

Czesto (moga wystapic¢ u nie wigcej niz 1 osoby na 10 ):

niedrozno$¢ nosa lub katar (zapalenie zatok);

zwigkszenie lub zmniejszenie apetytu;

Igk, niepokoj (zwlaszcza ruchowy), nietypowe sny, trudnosci w zasypianiu, sennos¢, zawroty
glowy, ziewanie, drzenie, mrowienie;

biegunka, zaparcia, wymioty, sucho$¢ w jamie ustne;j;

nadmierne pocenie;

bole stawow i migsni;

zaburzenia seksualne (opdzniony wytrysk, zaburzenia wzwodu, ostabienie popgdu seksualnego,
trudnos$ci w osiagnieciu orgazmu u kobiet);

zmeczenie, gorgczka;

zwigkszenie masy ciala.

Niezbyt czesto (moga wystapic¢ u nie wigcej niz 1 osoby na 100):

pokrzywka, wysypka skorna, §wiad;

zgrzytanie zebami, pobudzenie, nerwowos¢, napady leku panicznego, stany dezorientacji;
zaburzenia snu, zaburzenia smaku, omdlenia;
rozszerzenie zrenic, zaburzenia widzenia, szumy uszne;
wypadanie wlosow;

obfite krwawienia miesigczkowe;

nieregularne miesigczki;

zmniejszenie masy ciata;

przyspieszenie akcji serca;

obrzek rak i nog;

krwawienie z nosa.

Rzadko (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 osoby na 1000):

agresja, depersonalizacja (poczucie utraty wlasnej tozsamosci), omamy;
zwolnienie akcji serca;

Czestos¢ nieznana (czgstosSCi nie mozna oszacowac na podstawie dostepnych danych):

zmniejszenie stezenia sodu we krwi (powodujace takie objawy jak: nudnosci, zte samopoczucie,
ostabienie migéni lub dezorientacje);

zawroty glowy podczas szybkiego przechodzenia do pozycji stojacej na skutek obnizenia
cisnienia krwi (niedoci$nienia ortostatycznego);

nieprawidlowe wyniki badan czynno$ci watroby (zwigkszenie aktywnos$ci enzymow
watrobowych we krwi);

zaburzenia ruchowe (mimowolne ruchy migsni);

uporczywe i bolesne erekcje (priapizm);

zaburzenia krwawienia, w tym krwawienia w obrebie skory i bton §luzowych (wybroczyny)
oraz niedobor ptytek krwi (matoptytkowos¢);

zwigkszone wydzielanie hormonu antydiuretycznego (ADH), powodujace zatrzymanie wody w
organizmie, rozcienczenie krwi, zmniejszenie ilosci sodu (nieprawidtowe wydzielanie ADH)
wydzielanie mleka u me¢zczyzn i u kobiet niekarmigcych piersia;

manig;



o wzrost ryzyka ztaman ko$ci zaobserwowano u pacjentow przyjmujacych tego rodzaju leki
(selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny lub trojpierécieniowe leki
przeciwdepresyjne);

. zmiany rytmu serca (tzw. ,,wydtuzenie odstgpu QT”, obserwowane w badaniu EKG — zapisie
elektrycznej aktywnosci serca).

. Ciezki krwotok z pochwy, wystepujacy krétko po porodzie (krwotok poporodowy), patrz
dodatkowe informacje w podpunkcie Cigza, karmienie piersig i wplyw na ptodnos¢, w punkcie
2.

Znane sa rowniez dziatania niepozadane wystepujace w przypadku stosowania lekow, ktorych
mechanizm dziatania jest podobny do escytalopramu (substancji czynnej leku Aciprex), takie jak:
o niepokoj ruchowy (akatyzja);

o jadtowstret.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Aciprex
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze i pudetku
tekturowym po stowach ,,Termin wazno$ci:”.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Aciprex
- Substancjg czynng leku jest escytalopram.
Kazda tabletka powlekana leku Aciprex zawiera 10 mg escytalopramu (w postaci szczawianu).

- Pozostale sktadniki to:
Rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, kroskarmeloza sodowa, krzemionka koloidalna
bezwodna, magnezu stearynian.
Otoczka tabletki: Opadry White Y-1-7000 (hypromeloza 6¢P, tytanu dwutlenek (E 171),
makrogol 400).




Jak wyglada lek Aciprex i co zawiera opakowanie
Lek Aciprex dostepny jest w postaci tabletek powlekanych, ktorych wyglad opisany jest ponize;j:

Aciprex, 10 mg
Biate, owalne (ok. 8,1 x 5,6 mm) tabletki powlekane z jednostronnym poprzecznym nacigciem.
Tabletke mozna podzieli¢ na dwie réwne dawki.

Lek Aciprex dostepny jest w opakowaniach o nastepujacej wielkosci:
7, 10, 14, 20, 28, 30 lub 56 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Biofarm Sp. z o.0.

ul. Watbrzyska 13

60-198 Poznan

Wytworca
Biofarm Sp. z 0.0.
ul. Watbrzyska 13
60-198 Poznan

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 15.03.2021
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