Depralin ODT (Escitalopramum). Sktad i posta¢: Kazda tabletka ulegajgca rozpadowi w jamie ustnej zawiera 5, 10 lub 20 mg
escytalopramu, co odpowiada: 6,3875; 12,775 lub 25,55 mg escytalopramu szczawianu oraz substancje pomocniczg o znanym dziataniu,
odpowiednio: 58,935; 117,87 lub 235,74 mg laktozy jednowodnej. Kazda tabletka zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu, to znaczy lek
uznaje sie za ,wolny od sodu”. Wskazania: Leczenie duzych epizodéw depresji. Leczenie zaburzen lekowych z napadami lgku (lek
paniczny) z agorafobig lub bez agorafobii. Leczenie spotecznego zaburzenia Iekowego (fobii spotecznej). Leczenie uogdlnionego
zaburzenia lekowego. Leczenie zaburzenia obsesyjno - kompulsyjnego. Dawkowanie i sposéb podawania: Nie wykazano
bezpieczenstwa stosowania dawek dobowych wiekszych niz 20 mg. Sposdéb podawania. Depralin ODT podaje sie w pojedynczej dawce
dobowej. Tabletek nie nalezy przyjmowac¢ z positkiem. Tabletke ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej, nalezy umieszcza¢ w jamie ustnej,
gdzie ulega ona szybkiemu rozpuszczeniu w $linie i moze by¢ tatwo potknieta bez wody. Tabletka jest krucha i nalezy obchodzi¢ sie z nig
ostroznie. Depralin ODT w postaci tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej jest biorownowazny z escytalopramem w postaci tabletek
powlekanych, wykazujgc zblizong szybkosc¢ i stopien wchtaniania. Dawka i czesto$é podania leku jest taka sama jak w przypadku
escytalopramu w postaci tabletek powlekanych. Depralin ODT w postaci tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej moze by¢
stosowany zamiennie z escytalopramem w postaci tabletek powlekanych. Dawkowanie. Duze epizody depresji. Zwykle stosuje sie dawke
10 mg raz na dobe. W zaleznosci od indywidualnej odpowiedzi pacjenta dawke dobowg mozna zwiekszy¢ do dawki maksymalnej, tj. 20 mg
na dobe. Dziatanie przeciwdepresyjne uzyskuje sie zazwyczaj po uptywie 2 — 4 tygodni leczenia. W celu utrwalenia odpowiedzi na leczenie,
wymagana jest kontynuacja leczenia przez co najmniej 6 miesiecy po ustapieniu objawéw. Zaburzenie lekowe z napadami leku (lek
paniczny) z agorafobig lub bez agorafobii. Przez pierwszy tydzien zaleca sie podawanie poczatkowej dawki 5 mg na dobe, a nastepnie
zwiekszenie dawki dobowej do 10 mg. Dawka dobowa moze zosta¢ zwiekszona do dawki maksymalnej, tj. 20 mg, w zaleznosci od
indywidualnej odpowiedzi pacjenta na leczenie. Najwiekszg skutecznos¢ osigga sie po okoto 3 miesigcach. Leczenie trwa kilka miesiecy.
Fobia spoteczna. Zwykle stosowana dawka wynosi 10 mg raz na dobe. Zazwyczaj poprawa nastepuje po 2 — 4 tygodniach leczenia.
Nastepnie, w zaleznos$ci od indywidualnej reakcji pacjenta na leczenie, dawka dobowa moze zosta¢ zmniejszona do 5 mg lub zwigkszona
do dawki maksymalnej, tj. 20 mg. Fobia spoteczna jest chorobg o przewlekltym przebiegu, dlatego, w celu utrwalenia odpowiedzi na
leczenie zaleca sie 12 tygodniowy okres terapii. Dtugoterminowe leczenie oséb odpowiadajacych na leczenie trwato przez 6 miesiecy i
mozna je rozwazy¢ indywidualnie w celu zapobiegania nawrotom choroby. Korzysci prowadzonego leczenia powinny byé oceniane w
regularnych odstepach czasu. Fobia spoteczna jest $cisle zdefiniowanym rozpoznaniem okreslonego zaburzenia, ktérego nie nalezy myli¢ z
nadmierng nie$miatosciag. Farmakoterapia wskazana jest wytacznie wtedy, kiedy zaburzenie istotnie utrudnia kontakty spoteczne i
wykonywanie pracy zawodowej. Nie porownywano leczenia escytalopramem z terapig poznawczo - behawioralng. Farmakoterapia jest
czescig kompleksowego postepowania terapeutycznego. Uogdlnione zaburzenie lekowe. Dawka poczatkowa wynosi 10 mg raz na dobe.
Dawke dobowg mozna zwiekszy¢ do dawki maksymalnej, tj. 20 mg, w zaleznosci od indywidualnej reakcji pacjenta na leczenie. Pacjenci
odpowiadajacy na leczenie otrzymywali dawke 20 mg na dobe przez co najmniej 6 miesiecy. Korzysci terapeutyczne oraz stosowana
dawka powinny by¢ oceniane w regularnych odstepach czasu. Zaburzenie obsesyjno-kompulsyjne. Dawka poczatkowa wynosi 10 mg raz
na dobe. Dawka dobowa moze zosta¢ zwiekszona do dawki maksymalnej, tj. 20 mg, w zaleznosci od indywidualnej reakcji pacjenta na
leczenie. Poniewaz zaburzenie obsesyjno-kompulsyjne jest chorobg przewlekta, pacjenci powinni by¢ leczeni przez okres wystarczajgcy do
uzyskania pewnosci, ze objawy ustapity. Korzysci terapeutyczne oraz stosowana dawka powinny by¢ oceniane w regularnych odstepach
czasu. Pacjenci w podeszlym wieku (w wieku powyzej 65 lat). Dawka poczatkowa wynosi 5 mg raz na dobe. W zaleznosci od indywidualnej
reakcji pacjenta dawke mozna zwiekszy¢ do 10 mg na dobe. Nie badano skutecznosci escytalopramu w leczeniu fobii spotecznej u
pacjentow w podesztym wieku. Dzieci i mtodziez. Nie nalezy stosowac produktu Depralin ODT u dzieci oraz mtodziezy w wieku ponizej 18
lat. Zaburzenia czynnosci nerek. Modyfikacja dawkowania nie jest konieczna u pacjentéw z tagodnym lub umiarkowanym zaburzeniem
czynnosci nerek. Zaleca sie zachowanie ostroznosci u pacjentéw z ciezkim zaburzeniem czynnosci nerek (klirens kreatyniny Clkr mniejszy
niz 30 ml/min). Zaburzenia czynnosci watroby. U pacjentéw z tagodnym lub umiarkowanym zaburzeniem czynnosci watroby zaleca sie
dawke poczatkowa 5 mg na dobe przez pierwsze 2 tygodnie terapii. Dawke dobowg mozna zwiekszy¢ do 10 mg, w zaleznosci od
indywidualnej reakcji pacjenta. Zaleca sie zachowanie szczegdlnej ostroznosci podczas zwiekszania dawki u pacjentéw z ciezkim
zaburzeniem czynnosci watroby. Osoby wolno metabolizujace leki z udziatem izoenzymu CYP2C19. U pacjentéw, o ktérych wiadomo, ze
wolno metabolizujg leki z udziatem izoenzymu CYP2C19 zaleca sie dawke poczatkowa 5 mg na dobe przez pierwsze 2 tygodnie leczenia.
Dawke dobowg mozna zwiekszy¢ do 10 mg, w zaleznosci od indywidualnej reakcji pacjenta. Objawy z odstawienia obserwowane po
zakonczeniu leczenia. Nalezy unika¢ nagtego odstawienia produktu. Podczas konczenia leczenia escytalopramem dawke nalezy
zmniejszaé stopniowo przez okres, co najmniej jednego do dwoch tygodni, w celu ograniczenia ryzyka objawéw z odstawienia. Jesli po
zmniejszeniu dawki lub przerwaniu leczenia wystgpig nietolerowane przez pacjenta objawy, nalezy rozwazy¢é wznowienie stosowania
poprzednio przepisanej dawki a nastepnie wolniejsze jego odstawianie. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub
ktérakolwiek substancje pomocniczg. Jednoczesne leczenie nieselektywnymi, nieodwracalnymi inhibitorami monoaminooksydazy (IMAO)
jest przeciwwskazane ze wzgledu na ryzyko wystgpienia zespotu serotoninowego, objawiajgcego sie pobudzeniem, drzeniem oraz
hipertermig itp. Skojarzenie escytalopramu z odwracalnymi inhibitorami MAO-A (np. moklobemid) lub nieselektywnym, odwracalnym
inhibitorem MAO - linezolidem jest przeciwwskazane, ze wzgledu na ryzyko wystapienia zespotu serotoninowego. Escytalopram jest
przeciwwskazany u pacjentéw z rozpoznanym wydtuzeniem odstepu QT lub z wrodzonym zespotem wydtuzonego odstepu QT.
Przeciwwskazane jest leczenie skojarzone escytalopramem z innymi lekami powodujacymi wydtuzenie odstepu QT. Ostrzezenia i
zalecane srodki ostroznosci: Ponizsze specjalne ostrzezenia oraz $rodki ostrozno$ci dotycza grupy terapeutycznej selektywnych
inhibitorow wychwytu zwrotnego serotoniny (ang. SSRI- Selective Serotonin Reuptake Inhibitors). Dzieci i mtodziez. Nie nalezy stosowac
escytalopramu u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat. W badaniach klinicznych lekéw przeciwdepresyjnych u dzieci i mtodziezy
czesciej obserwowano zachowania samobojcze (préby samobojcze i mysli samobojcze) oraz wrogos$é (szczegolnie agresja, zachowania
buntownicze, przejawy gniewu) w grupie leczonej, niz w grupie placebo. Jezeli, w oparciu o istniejace wskazania kliniczne, pomimo to
podjeta zostanie decyzja o rozpoczeciu leczenia, pacjent powinien by¢ uwaznie obserwowany pod katem wystgpienia sklonnosci
samobojczych. Ponadto, brak dtugoterminowych danych dotyczacych wptywu escytalopramu na wzrost, dojrzewanie, oraz rozwoj
poznawczy i behawioralny u dzieci i mtodziezy. Lek paradoksalny. U niektorych pacjentéw z lekiem napadowym, w poczatkowym okresie
leczenia lekami przeciwdepresyjnymi moze nastgpi¢ nasilenie objawow lekowych. Ta paradoksalna reakcja ustepuje zwykle w ciggu dwdéch
tygodni nieprzerwanego leczenia. Zaleca sie matg dawke poczatkowa, aby zmniejszy¢ prawdopodobienstwo wystapienia stanéw lekowych.
Drgawki. Stosowanie tego produktu leczniczego nalezy przerwac¢ u kazdego pacjenta, u ktdérego wystapig drgawki po raz pierwszy, lub jesli
nastgpi zwiekszenie czestosci napadéw drgawek (u pacjentow wczesniej zdiagnozowanych). Nalezy unika¢ stosowania lekéw z grupy
SSRI u pacjentéw z niekontrolowana padaczka, natomiast pacjentéw z kontrolowang padaczkag nalezy uwaznie monitorowa¢. Mania.
Nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ podczas stosowania lekdéw z grupy SSRI u pacjentéw z manig lub hipomanig w wywiadzie. Leki z grupy SSRI
nalezy odstawi¢, u kazdego pacjenta, u ktérego wystapi faza maniakalna. Cukrzyca. U pacjentéw z cukrzyca leczenie produktami z grupy
SSRI moze wptywacé na kontrole glikemii (hipoglikemia lub hiperglikemia). Moze okazac¢ sie konieczna zmiana dawkowania insuliny i (lub)



doustnych lekéw o dziataniu hipoglikemizujgcym. Samobdéjstwo i (lub) mysli samobdjcze lub pogorszenie stanu klinicznego. Depresja wigze
sie ze zwiekszonym ryzykiem wystapienia mysli samobodjczych, samouszkodzen i samobojstw (zdarzenia zwigzane z samobdjstwem).
Ryzyko to utrzymuje sie az do wystgpienia znaczgcej poprawy. Poniewaz, poprawa moze nie nastgpi¢ w pierwszych kilku tygodniach
leczenia lub dtuzej, pacjentéw nalezy Scisle obserwowaé do czasu jej uzyskania. Powszechne doswiadczenie kliniczne wskazuje na to, ze
ryzyko samobodjstwa moze zwiekszy¢ sie we wczesnym okresie ustepowania objawéw choroby. W innych zaburzeniach psychicznych, w
ktorych stosuje sie escytalopram, ryzyko zdarzen zwigzanych z samobdjstwem moze by¢ takze zwigkszone. Poza tym, zaburzenia te mogg
wspotistnie¢ z ciezkimi zaburzeniami depresyjnymi. Dlatego podczas leczenia pacjentéw z innymi zaburzeniami psychicznymi nalezy
zachowa¢ takie same $rodki ostroznosci, jak w przypadku pacjentéw z duzym epizodem depres;ji. Ryzyko wystgpienia mysli samobdjczych
lub podjecia prob samobdjczych u pacjentéw ze zdarzeniami zwigzanymi z samobdjstwem w wywiadzie, u ktérych przed rozpoczeciem
leczenia istniaty nasilone wyobrazenia samobdjcze jest wieksze, dlatego podczas leczenia osoby te powinny byc objete Scistg obserwacja.
Metaanaliza kontrolowanych placebo badan klinicznych dotyczacych stosowania lekéw przeciwdepresyjnych u dorostych pacjentéw z
zaburzeniami psychicznymi, wykazata wigksze ryzyko zachowan samobdjczych u pacjentéw przyjmujacych leki przeciwdepresyjne w
poréwnaniu do pacjentéw przyjmujacych placebo, u pacjentéw w wieku ponizej 25 lat. Terapii powinno towarzyszy¢ doktadne
monitorowanie pacjentow, zwlaszcza tych z grupy wysokiego ryzyka, szczegdlnie we wczesnym okresie leczenia i po zmianie dawki.
Pacjentéw (i ich opiekunéw) nalezy poinformowaé o koniecznosci zachowania czujnosci i kontrolowania pacjenta pod katem kazdego
pogorszenia stanu klinicznego, pojawienia sie mysli i zachowarn samobéjczych oraz nietypowych zmian w zachowaniu i natychmiastowego
zwrocenia sie o porade do lekarza, gdy tylko wystapig takie objawy. Akatyzja i (lub) niepokdj psychoruchowy. Stosowanie produktéw
leczniczych z grupy SSRI/SNRI (ang. SNRI — Serotonin-Norepinephrine Reuptake Inhibitors) wigze sie z rozwojem akatyzji,
charakteryzujacej sie nieprzyjemnie odczuwanym stanem niepokoju oraz przymusem pozostawania w cigglym ruchu, czesto potaczona z
niemoznoscia siedzenia lub stania w bezruchu. Wystapienie tych objawow jest najbardziej prawdopodobne w pierwszych kilku tygodniach
leczenia. W przypadku pacjentow, u ktérych te objawy wystapia, zwigkszanie dawki moze by¢ szkodliwe. Hiponatremia. Rzadko donoszono
o hiponatremii, prawdopodobnie spowodowanej nieprawidtowym wydzielaniem hormonu antydiuretycznego (ang. SIADH), podczas
leczenia lekami z grupy SSRI, na ogot ustepujacej po przerwaniu leczenia. Nalezy zachowac ostroznosc¢ u pacjentéw z grup ryzyka takich,
jak: osoby w podesztym wieku, pacjenci z marskoscig watroby oraz jesli rbwnocze$nie stosowane sg leki, ktére mogg powodowac
hiponatremig. Krwawienie. Podczas leczenia produktami z grupy SSRI informowano o wystepowaniu krwawien w obrebie skory, takich jak:
wybroczyny i plamica. Ostrozno$¢ zalecana jest szczegodlnie u pacjentéw przyjmujacych produkty z grupy SSRI, zwlaszcza w przypadku
jednoczesnego stosowania doustnych lekoéw przeciwzakrzepowych, produktow wptywajacych na czynnosé ptytek krwi (np. atypowe leki
przeciwpsychotyczne i pochodne fenotiazyny, wiekszosc¢ trojpierscieniowych lekéw przeciwdepresyjnych, kwas acetylosalicylowy,
niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), tyklopidyna i dipirydamol), a takze u pacjentdéw z rozpoznang sktonnoscia do krwawien. Leki z
grupy SSRI i SNRI moga zwieksza¢ ryzyko wystgpienia krwotoku poporodowego. Leczenie elektrowstrzgsami. Doswiadczenia kliniczne
dotyczace jednoczesnej terapii lekami z grupy SSRI oraz leczenia elektrowstrzasami sg ograniczone, dlatego zaleca sie ostroznosé. Zespot
serotoninowy. Zaleca sie ostroznos¢ podczas stosowania escytalopramu jednoczesnie z produktami o dziataniu serotoninergicznym takich,
jak: sumatryptan i inne tryptany, tramadol i tryptofan oraz z buprenorfing. W rzadkich przypadkach informowano o wystapieniu zespotu
serotoninowego u pacjentéw przyjmujacych leki z grupy SSRI jednoczes$nie z produktami leczniczymi o dziataniu serotoninergicznym oraz z
buprenorfing. Jednoczesne wystapienie objawdw takich, jak: pobudzenie, drzenia miesniowe, drgawki miokloniczne oraz hipertermia moga
wskazywa¢ na rozwoj tego zespotu. Jesli dojdzie do jego wystgpienia, leczenie lekiem z grupy SSRI oraz lekiem o dziataniu
serotoninergicznym lub buprenorfing nalezy niezwtocznie przerwac i rozpocza¢ leczenie objawowe. Ziele dziurawca. Jednoczesne leczenie
produktami leczniczymi z grupy SSRI i produktami roslinnymi zawierajacymi ziele dziurawca (Hypericum perforatum) moze prowadzi¢ do
zwiekszenia czestosci dziatan niepozgdanych. Objawy z odstawienia obserwowane po przerwaniu leczenia. Objawy z odstawienia
wystepujag czesto po przerwaniu leczenia, szczegdlnie, gdy leczenie przerwano nagle. W badaniach klinicznych zdarzenia niepozgdane
obserwowane po przerwaniu leczenia wystepowaty u okoto 25% pacjentéw leczonych escytalopramem oraz u 15% pacjentow
przyjmujacych placebo. Ryzyko objawéw z odstawienia moze zaleze¢ od kilku czynnikéw, do ktérych nalezg czas trwania leczenia oraz
wielko$¢ dawki, a takze szybkos$¢ zmniejszania dawki. NajczesSciej zgtaszane objawy to: zawroty gtowy, zaburzenia czucia (w tym
parestezje i wrazenie porazenia pradem elektrycznym), zaburzenia snu (w tym bezsennos$¢ i wyraziste sny), pobudzenie lub niepokdj,
nudnosci i (lub) wymioty, drzenie, splatanie, nadmierne pocenie, béle gtowy, biegunka, kotatanie serca, niestabilnos¢ emocjonalna,
drazliwos¢ oraz zaburzenia widzenia. Na ogét objawy te majg nasilenie mate do umiarkowanego, jednak u niektorych pacjentéw moga byc¢
ciezkie. Wystepujg zwykle w ciggu pierwszych kilku dni po odstawieniu leku, jednak istniejg bardzo rzadkie doniesienia o ich wystapieniu u
pacjentow, ktorzy nieumysinie pomineli dawke. Na ogot objawy te ustepujg samoistnie, zazwyczaj w ciggu 2 tygodni, chociaz u niektérych
0s6b moga utrzymywac sie dtuzej (2-3 miesigce lub dluzej). Dlatego tez w przypadku zakonczenia leczenia zaleca sie stopniowe
zmniejszanie dawki escytalopramu przez okres kilku tygodni lub miesiecy, w zaleznosci od reakcji pacjenta. Choroba niedokrwienna serca.
Ze wzgledu na ograniczone doswiadczenie kliniczne zaleca sie ostrozno$¢ u pacjentéw z chorobg niedokrwienng serca. Wydtuzenie
odstepu QT. Wykazano, ze escytalopram powoduje zalezne od dawki wydtuzenie odstepu QT. Po wprowadzeniu leku do obrotu zgtaszano
przypadki wydtuzenia odstepu QT oraz arytmii komorowych, w tym zaburzenia typu Torsade de Pointes, gtdwnie u pacjentow ptci zenskiej,
u 0s06b z hipokaliemig oraz u pacjentéw z wydtuzeniem odstgpu QT lub innymi chorobami serca. Zaleca sie zachowanie ostroznosci u
pacjentow z bradykardig, u pacjentéow po przebytym niedawno zawale miesnia sercowego lub niewyréwnang niewydolnoscig serca.
Zaburzenia elektrolitowe, takie jak hipokaliemia i hipomagnezemia zwiekszajg ryzyko ztosliwych arytmii i nalezy je wyréwnaé przed
rozpoczeciem leczenia escytalopramem. Przed rozpoczeciem leczenia pacjentdow ze stabilng chorobg serca nalezy rozwazy¢ wykonanie
EKG. Jesli wystapig zaburzenia rytmu serca podczas leczenia escytalopramem, lek nalezy odstawic i konieczne jest wykonanie EKG.
Jaskra z zamknietym katem. Produkty lecznicze z grupy SSRI, w tym escytalopram, mogg wptywac na wielkos¢ zrenicy, czego efektem jest
jej rozszerzenie. Rozszerzenie Zrenicy moze powodowac zwezenie kata przesgczania, w wyniku czego nastepuje zwiekszenie cisnienia
wewnatrzgatkowego oraz rozwdj jaskry z zamknietym katem, szczegdlnie u pacjentéw, u ktérych wystepujg czynniki predysponujace.
Nalezy zachowaé ostrozno$¢ podczas stosowania escytalopramu u pacjentéw z jaskrg z zamknietym katem lub jaskrg w wywiadzie.
Zaburzenia czynnosci seksualnych. Selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (ang. selective serotonin reuptake inhibitors,
SSRI) oraz inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny i noradrenaliny (ang. serotonin norepinephrine reuptake inhibitors, SNRI) moga
spowodowac wystapienie objawdw zaburzen czynnosci seksualnych. Zgtaszano przypadki diugotrwatych zaburzeh czynnosci seksualnych,
w ktérych objawy utrzymywaty sie pomimo przerwania stosowania SSRI i (lub) SNRI. Substancje pomocnicze. Produkt zawiera laktoze
jednowodng. Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancjg galaktozy, brakiem laktazy lub
zespotem ztego wchtaniania glukozo-galaktozy. Produkt zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy produkt uznaje sie
za ,wolny od sodu”. Dziatania niepozadane: Dziatania niepozgdane wystepuja najczesciej podczas pierwszego lub drugiego tygodnia
leczenia i zwykle ich nasilenie oraz czgsto$¢ zmniejszaja sie wraz z kontynuacjg leczenia. Znane reakcje niepozadane na leki z grupy
SSRI, zgtaszane takze w przypadku stosowania escytalopramu zaréwno w badaniach klinicznych kontrolowanych placebo, jak i



spontanicznie po wprowadzeniu leku do obrotu przedstawiono ponizej wedtug klasyfikacji uktadow i narzadéw oraz czestosci
wystepowania. Dane na temat czestosci wystepowania pochodzgce z badan klinicznych nie zostaty skorygowane wzgledem wynikow dla
grupy placebo. Czestos$¢ wystepowania okreslono jako: bardzo czesto (21/10), czesto (=1/100 do <1/10), niezbyt czesto (=1/1000 do
<1/100), rzadko (=1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych). Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego. Czesto$¢ nieznana: trombocytopenia. Zaburzenia uktadu immunologicznego. Rzadko reakcja
anafilaktyczna. Zaburzenia endokrynologiczne. Czesto$¢ nieznana: nieprawidtowe wydzielanie hormonu antydiuretycznego. Zaburzenia
metabolizmu i odzywiania. Czesto: zmniejszenie taknienia, zwiekszenie faknienia, zwiekszenie masy ciata. Niezbyt czesto utrata masy
ciata. Czesto$¢ nieznana: hiponatremia, jadtowstret[1]. Zaburzenia psychiczne. Czesto: lek, niepokdj psychoruchowy, nieprawidtowe
marzenia senne, zmniejszenie popedu ptciowego, brak orgazmu (kobiety). Niezbyt czesto: bruksizm, pobudzenie, nerwowos¢é, napady
panicznego leku, stany splatania. Rzadko: agresja, depersonalizacja, omamy. Czestos¢ nieznana: mania, mysli samobdjcze, zachowania
samobdjcze[2]. Zaburzenia uktadu nerwowego. Bardzo czesto bdl gtowy. Czesto: bezsennos$é, sennosé, zawroty gtowy, parestezje,
drzenie. Niezbyt czesto: zaburzenia smaku, zaburzenia snu, omdlenia. Rzadko zespét serotoninowy. Czesto$¢ nieznana: dyskineza,
zaburzenia ruchowe, drgawki, niepokdj psychoruchowy (akatyzja)[1]. Zaburzenia oka. Niezbyt czesto: rozszerzenie zrenic, zaburzenia
widzenia. Zaburzenia ucha i btednika. Niezbyt czesto szumy uszne. Zaburzenia serca. Niezbyt czesto tachykardia. Rzadko bradykardia.
Czestos$¢ nieznana: wydtuzenie odstepu QT w zapisie EKG, arytmia komorowa, w tym zaburzenia typu Torsade de Pointes. Zaburzenia
naczyniowe. Czesto$¢ nieznana niedoci$nienie ortostatyczne. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia. Czesto:
zapalenie zatok, ziewanie. Niezbyt czesto krwawienie z nosa. Zaburzenia zotadka i jelit. Bardzo czesto nudnosci. Czesto: biegunka,
zaparcia, wymioty, sucho$¢ w jamie ustnej. Niezbyt czesto: krwawienie z przewodu pokarmowego (w tym krwawienie z odbytnicy).
Zaburzenia watroby i drog zotciowych. Czestos¢ nieznana: zapalenie watroby, nieprawidtowe wyniki testéw czynnosci watroby. Zaburzenia
skory i tkanki podskdrnej. Czesto zwigkszone pocenie sie. Niezbyt czesto: pokrzywka, tysienie, wysypka, swiad. Czesto$¢ nieznana: siniaki,
obrzeki naczynioruchowe. Zaburzenia migsniowoszkieletowe i tkanki tacznej. Czesto: bole stawodw, bdle miesni. Zaburzenia nerek i drég
moczowych. Czestos$¢ nieznana zatrzymanie moczu. Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi. Czesto: zaburzenia wytrysku, impotencja
(mezczyzni). Niezbyt czesto: krwotok maciczny, krwotok miesigczkowy (kobiety). Czestosé nieznana: mlekotok, priapizm (mezczyzni),
krwotok poporodowy [3]. Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania. Czesto: zmeczenie, goraczka. Niezbyt czesto obrzek. [1] Zdarzenia
te opisywano w odniesieniu do catej grupy terapeutycznej SSRI. [2] Podczas leczenia i w krotkim czasie po odstawieniu escytalopramu
zgtaszano wystgpowanie mysli i zachowan samobdjczych. [3] Zdarzenie to zgtaszano dla grupy lekdw SSRI i SNRI. Wydtuzenie odstepu
QT. Po wprowadzeniu leku do obrotu zgtaszano przypadki wydtuzenia odstepu QT oraz arytmii komorowych, w tym zaburzenia typu
Torsade de Pointes, gtéwnie u pacjentéw pici zenskiej, u 0sdb z hipokaliemig oraz u pacjentéw z wydtuzeniem odstepu QT lub innymi
chorobami serca. Dziatanie zwigzane z grupg lekéw. Badania epidemiologiczne, przeprowadzone gtéwnie u pacjentéw w wieku 50 lat i
starszych, wykazujg zwiekszone ryzyko ztaman kosci u pacjentéw przyjmujacych SSRI lub tréjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne
(TLPD). Mechanizm prowadzacy do tego ryzyka nie jest znany. Objawy z odstawienia obserwowane po zakonczeniu leczenia. Odstawienie
produktow z grupy SSRI/SNRI (zwtaszcza nagte) czesto prowadzi do wystgpienia objawéw z odstawienia. Zawroty gtowy, zaburzenia
czucia (w tym parestezje i wrazenie porazenia pradem elektrycznym), zaburzenia snu (w tym bezsennos$¢ i wyraziste sny), lek i
pobudzenie, nudnosci i (lub) wymioty, drzenie, splatanie, nadmierne pocenie, bole gtowy, biegunka, kotatanie serca, chwiejno$¢
emocjonalna, drazliwo$¢ oraz zaburzenia widzenia to najczes$ciej zgtaszane reakcje. Na ogot objawy te majg nasilenie mate do
umiarkowanego i ustepujg samoistnie, jednak u niektérych pacjentdw moga by¢ ciezkie i (lub) utrzymywac sie przez dtuzszy czas. Dlatego
tez, jesli leczenie escytalopramem nie jest juz wymagane, zaleca sie stopniowe zmniejszanie dawki az do odstawienia produktu. Zgtaszanie
podejrzewanych dziatah niepozadanych. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezgce
do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktéw 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¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny:
Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu leku Depralin ODT: 5 mg, 10mg, 20mg odpowiednio nr:
21456, 21457, 21459. Lek wydawany na podstawie recepty. ChPL: 2022.08.29.



