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Vestule vesel'ibas apriipes speciiilistam 

CIPRALEX~ (escitaloprams) lietoganas saistiba ar devas atkarigu QT 
interviila pagariniiganos 

Cienijamais veselibas aprupes specialist! 

Lundbeck Latvia, sadarbiba ar  Za]u valsts agenti j ru velas Jus inform& par svarigam 
jaunakam rekomendacijZm CIPRALEX@ (escitaloprams, kas Latvija t iek izplatits ar i  citu, 
prot i  patentbrivo zalu sastava) lietoSan3. 

Kopsavil kums 

Ar escitaloprama lietoganu saistita devas atkariga QT intervsla 
pagariniiganzs. 

Gados vecskiem pacientiem (vecskiem par 65 gadiem) maksimZl5 
ieteicami escitaloprama deva tagad ir samaziniita lidz 10 mg dienz. 

Maksimiilii ieteicami escitaloprama deva pieaugugajiem jaunzkiem par 65 
gadiem tiek saglabiita 20 mg dienii. 

Escitaloprama lietogana ir kontrindiceta pacientiem ar zin3mu QT intervsla 
pagariniiganos vai iedzimtu pagarinsta QT intervsla sindromu. 

Escitaloprama lietogana vienlaicigi ar ziilem, kas pagarina QT intervslu, ir 
kontrindiceta. 

Piesardziba jiiievero pacientiem ar paaugstiniitu torsade de pointes 
raganss risku, piemeram, pacientiem ar sastreguma sirds mazspeju, nesen 
psrciestu miokarda infarktu, bradiaritmiju, kS ar i  personsm ar 
blakusslimibas vai vienlaikus lietoto zslu raditu hipokaliemijas vai 
hipomagnemijas predispoziciju. 



Pacientiem jsiesaka nekavgjoties sazinsties ar veselibas aprupes 
specislistiem, ja escitaloprama lietoganas laiks rodas sirds darbibas Ztruma 
vai ritma psrmaipas. 

Papildu droSuma informsciia 

Escitaloprams ir selektivs serotonTna atpakalsaistes inhibitors (SSAI), kas indicets 
depresijas epizoiu, panikas lekmju a r  vai bez agorafobijas, socialas trauksmes 
(socialas fobijas), generalizetas trauksmes un obsesivi kompulsivu traucejumu 
arstGSanai. Latvija escitaloprams registrets 5 mg, 10 mg, 15  m g  un  20 m g  
apvalkoto tablegu veida un  10 m g  un 20 m g  mute  dispergejamo tablegu veida.. 

Escitalopramu saturogo zalu jaunas lietoganas rekomendacijas balstas uz QT intervala 
peti juma rezultatu analizi. Analize liecinaja par elektrokardiografiski registretu QT 
intervala pagarini%anos, kas bija atkariga no escitaloprama devas. Turklat, a r i  
spontano zigojumu dati liecina par, ar  escitaloprama lietoganu saistitu, noverotu QT 
intervala pagarinaganos, ventrikularu aritmiju, ietverot torsade de pointes. 

Nesen, gemot vera Iidzigus apsv~rumus,  ieteikts papildinat citaloprama, t a  
atvasinajumu, ka ar i  t a  patentbrivo zalu zalu apra kstus un lietoganas instru kcijas, a r  
ieteikumiem par pamata devas samazinaSanu, par devas samazinZganu gados 
vecakiem pacientiem un pacientiem ar  aknu darbibas traucGjumiem, ka ar i  a r  jaunam 
kontrindikacijam, bridinajumiem un piesardzibu lietogan2 pacientiem ar  sirds asinsvadu 
saslim5anam. 

Escitalopram zalu apraksts un lietoganas instrukcija t iks papildinatas a r  informaciju par 
QT intervala pagarina5anas risku, ka ar i  t iks ieklauti Sadi lietoganas noradijumi un 
ieteicamas devas: 

Tika veikts pEtijums, lai novertetu 10 mg un  30 m g  lielu escitaloprama devu ietekmi 
uz QT intervalu veseliem pieaugugajiem. Salidzinot a r  placebo, QTcF (pEc Friderika 
formulas) videjas izmaigas salidzinot ar  sakotnejo QT bija 4,3 msec 10 m g  dienas 
devas grupa un 10,7 msec 30 m g  dienas devas grupa. 

Gados vecakiem pacientiem (vecakiem par 65  gadiem) maksimala ieteicama 
escitaloprama deva tagad ir samazinata lidz 10  m g  diena. 

MaksimZlS ieteicama escitalopra ma deva pieaugugajiem jaunakiem par 65  gadiem 
tiek saglabata 20 m g  diena. 

Zalu apraksts un lietoganas instrukcija papildinata ar i  ar  kontrindikacijam, 
bridinajumiem un datiem par iespejamo mijiedarbibu: 

o atklats, ka escitaloprama lietogana izraisa devas atkarigu QT intervala 
pagarinaganos; 



o pec zalu tirdzniecibas sakganas z i ~ o t s  par ventrikuI2ras aritmijas gadijumiem, 
ieskaitot torsade de pointes, galvenokart sievietem a r  hipokaliemiju vai 
iepriekg esogu QT intervala pagarinaganos, vai kadu citu sirds slimibu; 

o escitaloprams Sobrid ir kontrindicets pacientiem ar  zinam1-l QT intervala 
pagarinaganos vai iedzimtu pagarinata QT intervala sindromu. 

o escitaloprama lietogana a vienlaicigi ar  citam zZlEm, kas pagarina QT 
intervalu, ir kontrindiceta. Ieskaitot: 

I A  un  I11 klases pretaritrnijas Iidzeklus; 
antipsihotiskos lidzeklus (piem., fentiazina atvasinajumus, 
pimozidu, haloperidolu); 
tricikliskos antidepresantus; 
da ius  antibakterialos lidzeklus (piem ., sparfloksacinu, 
moksifloksacinu, eritromicinu IV, pentamidinu, pret-malarijas 
Iidzeklus, TpaSi halofantrinu); 
da ius  antihistaminus (piem., astemizolu, mizolastinu). 

o piesardziba jaievero pacientiem, kam ir paaugstinats torsade de pointes 
raganas risks, piemeram, pacientiem a r  sastreguma sirds m a z s p ~ j u ,  
miokarda infarktu, bradiaritmiju kZ ar i  a r  blakusslimibas vai vienlaikus lietoto 
z3l1-l raditu hipokaliemijas vai hipomagnemijas predispoziciju. 

Pacientiem jaiesaka nekavejoties sazinaties ar  veselibas aprupes specialistiem, ja 
escitaloprama lietoganas laika rodas sirds darbibas atruma vai r i tma pa rma i~as .  

Pacients nedrikst partraukt escitaloprama lietoganu vai samazin i t  noteikto devu, 
iepriekg neapsprieiot t o  a r vesel'ibas apru pes specia listu, j o  escitaloprama terapijas 
partraukganas gadijuma iespejami zalu lietoganas pekggas partraukganas simptomi, 
ipagi, ja zalu lietogana partraukta strauji (sk. zalu aprakstu, lai gutu papildus 
informacijl-l par lietoganas p.3rtraukSanas simptomiem). 

Veselibas aprupes specialistiem ieteicams izmeklet gados vecakus pacientus, kas gobrid 
lieto escitaloprama devu, kura augstaka par Sobrid ieteikto maksimalo devu, un 
pakapeniski t o  attiecigi samazinat. 

Par QT intervala pagarinaganos z i ~ o t s  a r i  saistiba a r  da i iem citiem SSAI, t o  vidO ar i  
citaloprama atvasinqjumiem. Sikaku informaciju sk. attiecigo zalu apraksta. 

Veselibas aprupes specialisti un pacienti t iek aicinati z i ~ o t  par visam ar  zalu lietoganu 
saistitam blakusparad'ibam atbilstogi vietejam pras'ibam. 

Atgadinam, ka veselibas aprOpes specialistiem par zalu blaknem jazigo 
Zalu valsts agentiirai (ZVA), zvanot pa tFilr. + 3 7 1 6 7 0 7 8 4 4 2 ,  sutot pa faksu + 3 7 1  
67078428 vai sutot ,,Zipojums par zalu blakuspariidibu" (izmantojot veidlapu) pa 
pastu Jersikas ielZ 15, Riga, LV-1003.  
Zigojumus iespejams nosutit ar i  ar  interneta starpniecibu no ZVA majaslapas 
www.zva.qov.lv > VertikZlii sleja lapas labajs puse > 1. Izvelne ,,Zipot par zalu 
bla kusparZdibu". 
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