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Vestule veselibas aprupes specialistam

CIPRALEX® (escitaloprams) lietoSanas saistiba ar devas atkarigu QT
intervala pagarinasanos

Cieniljamais veselibas aprupes specialist!

Lundbeck Latvia, sadarbiba ar Zaju valsts agentiru vélas 1is informét par svarigam
jaunakam rekomendacijam CIPRALEX® (escitaloprams, kas Latvija tiek izplatits ari citu,
proti patentbrivo zalu sastava) lietosana.

Kopsavilkums

Ar escitaloprama lietosanu saistita devas atkariga QT intervala
pagarinasanas.

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

Maksimala ieteicama escitaloprama deva pieaugusajiem jaunakiem par 65
gadiem tiek saglabata 20 mg diena.

Escitaloprama lietosana ir kontrindicéta pacientiem ar zinamu QT intervala
pagarinasanos vai iedzimtu pagarinata QT intervala sindromu.

Escitaloprama lietoSana vienlaicigi ar zalém, kas pagarina QT intervaluy, ir
kontrindicéta.

Piesardziba jaievero pacientiem ar paaugstinatu torsade de pointes
rasanas risku, pieméram, pacientiem ar sastréeguma sirds mazspeéju, nesen
parciestu miokarda infarktu, bradiaritmiju, ka ari personam ar
blakusslimibas vai vienlaikus lietoto zalu raditu hipokaliémijas vai
hipomagnemijas predispoziciju.



¢ Pacientiem jaiesaka nekavéjoties sazinaties ar veselibas aprupes
specialistiem, ja escitaloprama lietosanas laika rodas sirds darbibas atruma
vai ritma parmainas.

e Papildu drosuma informacija

Escitaloprams ir selektivs serotonina atpakalsaistes inhibitors (SSAI), kas indicéts
depresijas epizozu, panikas |Iekmju ar vai bez agorafobijas, socialas trauksmes
(socialas fobijas), generalizétas trauksmes un obsesivi kompulsivu traucéjumu
arstésanai. Latvija escitaloprams registréts 5 mg, 10 mg, 15 mg un 20 mg
apvalkoto tableSu veida un 10 mg un 20 mg muté dispergéjamo tablesu veida..

Escitalopramu saturoso zalu jaunas lietoSanas rekomendacijas balstas uz QT intervala
pétijuma rezultdatu analizi. Analize liecindja par elektrokardiografiski registretu QT
intervala pagarinasanos, kas bija atkariga no escitaloprama devas. Turklat, ari
spontano zinojumu dati liecina par, ar escitaloprama lietoSanu saistitu, novérotu QT
intervala pagarinasanos, ventrikularu aritmiju, ietverot torsade de pointes.

Nesen, nemot véra lidzigus apsvérumus, ieteikts papildinat citaloprama, ta
atvasinajumu, ka ari ta patentbrivo zalu za|u aprakstus un lietoSanas instrukcijas, ar
ieteikumiem par pamata devas samazinasanu, par devas samazinasanu gados
vecakiem pacientiem un pacientiem ar aknu darbibas traucéjumiem, ka ari ar jaunam
kontrindikacijam, bridinajumiem un piesardzibu lietoSana pacientiem ar sirds asinsvadu
saslimsanam.

Escitalopram zalu apraksts un lietoSanas instrukcija tiks papildindtas ar informaciju par
QT intervala pagarinasanas risku, ka ari tiks ieklauti $adi lietoSanas noradijumi un
ieteicamas devas:

e Tika veikts pétijums, lai noveértétu 10 mg un 30 mg lielu escitaloprama devu ietekmi
uz QT intervalu veseliem pieaugusajiem. Salidzinot ar placebo, QTcF (péc Friderika
formulas) vidéjas izmainas salidzinot ar sakotnéjo QT bija 4,3 msec 10 mg dienas
devas grupa un 10,7 msec 30 mg dienas devas grupa.

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

e Maksimala ieteicama escitaloprama deva pieaugusajiem jaunakiem par 65 gadiem
tiek saglabata 20 mg diena.

e Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija papildindta ari ar kontrindikacijam,
bridinajumiem un datiem par iespéjamo mijiedarbibu:
o atklats, ka escitaloprama lietosana izraisa devas atkarigu QT intervala
pagarinasanos;



o peéc zalu tirdzniecibas sakSanas zinots par ventrikularas aritmijas gadijumiem,
ieskaitot torsade de pointes, galvenokart sievietém ar hipokaliémiju vai
ieprieks esoSu QT intervala pagarinasanos, vai kadu citu sirds slimibu;

o escitaloprams Sobrid ir kontrindicéts pacientiem ar zinamu QT intervala
pagarinasanos vai iedzimtu pagarinata QT intervala sindromu.

o escitaloprama lietoSana a vienlaicigi ar citam zalem, kas pagarina QT
intervalu, ir kontrindicéta. Ieskaitot:

e IA un III klases pretaritrijas lidzek|us;

e antipsihotiskos lidzeklus (piem., fentiazina atvasinajumus,
pimozidu, haloperidolu); '

¢ tricikliskos antidepresantus;

e dazus antibakterialos Ilidzeklus (piem., sparfloksacinu,
moksifloksacinu, eritromicinu IV, pentamidinu, pret-malarijas
lldzeklus, Tpasi halofantrinu);

e daZus antihistaminus (piem., astemizolu, mizolastinu).

o piesardziba jaievéro pacientiem, kam ir paaugstinats torsade de pointes
rasanas risks, pieméram, pacientiem ar sastréguma sirds mazspéju,
miokarda infarktu, bradiaritmiju ka ari ar blakusslimibas vai vienlaikus lietoto
zalu raditu hipokaliemijas vai hipomagnémijas predispoziciju.

Pacientiem jaiesaka nekavé€joties sazinaties ar veselibas aprupes specialistiem, ja
escitaloprama lietosanas laika rodas sirds darbibas atruma vai ritma parmainas.

Pacients nedrikst partraukt escitaloprama lietoSanu vai samazinat noteikto devu,
iepriekS neapspriezot to ar veselibas apriipes specialistu, jo escitaloprama terapijas
partrauksanas gadijuma iesp&jami zalu lietoSanas péksnas partraukSanas simptomi,
ipasi, ja zalu lietoSana partraukta strauji (sk. zalu aprakstu, lai gltu papildus
informaciju par lietoSanas partrauksanas simptomiem).

Veselibas apripes specialistiem ieteicams izmeklét gados vecakus pacientus, kas Sobrid
lieto escitaloprama devu, kura augstdka par Sobrid ieteikto maksimalo devu, un
pakapeniski to attiecigi samazinat.

Par QT intervala pagarinasanos zinots ari saistiba ar daziem citiem SSAI, to vidd ari
citaloprama atvasinajumiem. Sikaku informacijju sk. attiecigo zalu apraksta.

Veselibas apriipes specialisti un pacienti tiek aicinati zinot par visam ar zalu lietosanu
saistitam blakusparadibam atbilstosi vietéjam prasibam.

Atgadinam, ka veselibas apripes specialistiem par zalu blakném jazino

Zalu valsts agenturai (ZVA), zvanot pa talr. +371 67078442, sitot pa faksu +371
67078428 vai sitot ,,Zinojums par zalu blakusparadibu” (izmantojot veidlapu) pa
pastu Jersikas iela 15, Riga, LV-1003.

Zinojumus iesp&jams nosdtit ari ar interneta starpniecibu no ZVA majaslapas
www.zva.gov.lv > Vertikala sleja lapas labaja puse > 1. Izvélne , Zinot par zalu
blakusparadibu”.
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