SASKANOTS ZVA 18-01-2024

ZALU APRAKSTS
1.  ZALUNOSAUKUMS
Cipralex 10 mg apvalkotas tabletes
Cipralex 20 mg apvalkotas tabletes
2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Cipralex 10 mg: katra tablete satur 10 mg escitaloprama (Escitalopramum) (oksalata veida)
Cipralex 20 mg: katra tablete satur 20 mg escitaloprama (Escitalopramum) (oksalata veida)

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Apvalkota tablete.

10 mg: Ovalas, baltas 8 X 5,5 mm apvalkotas tabletes. Uz tabletem ir dalijuma linija un katra linijas
pus€ uzspiests ,,E” un ,,L.” uz vienas tabletes puses.

20 mg: Ovalas, baltas 11,5 x 7 mm apvalkotas tabletes. Uz tabletem ir dalfjuma Iinija un katra linijas

puse uzspiests ,,E” un ,,N” uz vienas tabletes puses.

10 un 20 mg tabletes var sadalit vienadas devas.

4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Depresijas epizozu arsteSanai.

Panikas lekmju ar vai bez agorafobijas arst€Sanai.
Socialas trauksmes (socialas fobijas) arsteésanai.
Generaliz&tas trauksmes arsteésanai.
Obsestvi-kompulsivo trauc€jumu arst€sanai.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas

Nav noteikts drosums dienas devam virs 20 mg.
Depresijas epizozu arstésanai

Parasti ordine 10 mg vienu reizi diena.

Atkariba no pacienta atbildes reakcijas, devu var palielinat maksimali [1dz 20 mg diena.

Parasti antidepresivais efekts attistas pec 2-4 nedelam.

Pec simptomu izzuSanas arst€Sana jaturpina vismaz seSus meéneSus, lai panaktu remisijas
nostiprinasanos.

Panikas lekmju ar vai bez agorafobijas arstesanai
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5 mg sakuma devu ieteicams lietot pirmas nedglas laika, péc tam devu palielinot Iidz 10 mg diena.
Turpmak devu var palielinat maksimali Iidz 20 mg diena, atkariba no pacienta individualas atbildes
reakcijas.

Maksimalais efekts tick sasniegts apméram péc 3 ménesiem. ArstéSana jaturpina vairakus ménesus.

Socialas trauksmes arstésanai

Parasta deva ir 10 mg vienu reizi diena. Parasti nepiecieSamas 2-4 nedglas, lai iegiitu véra nemamu
simptomu mazinasanos. Turpmak, atkariba no pacienta individualas atbildes reakcijas, devu var
samazinat [idz 5 mg vai ar1 palielinat Iidz maksimalajai devai 20 mg diena.

Sociala trauksme ir slimiba ar hronisku raksturu, un atbildes reakcijas nostiprinasanai tiek rekomendeta
12 nedglu ilga arst€Sana. Ir petita ilgtermina arst€Sana pacientiem ar atbildes reakciju 6 ménesus un tas
izmantosanu var apsvért individuali, lai novérstu atkartota slimibas uzliesmojuma iesp&ju. Sada
gadijuma arstéSanas ieguvumus regulari jaizverte.

Sociala trauksme ir specifiska trauc€juma labi definéts diagnostisks termins, un $o diagnozi nevajadz&tu
jaukt ar parmérigu kautrigumu. Farmakoterapija ir indic€ta tikai gadijumos, kad slimiba iev€rojami
trauce profesionalajam un socialajam aktivitatem.

Sa veida arsté$ana nav salidzinata ar kognitivi biheivioralo psihoterapiju. Farmakoterapija ir vispargjas
terapeitiskas stratégijas sastavdala.

Generalizetas trauksmes arstesanai
Sakuma deva ir 10 mg vienu reizi diena. Atkariba no pacienta individualas atbildes reakcijas devu var
palielinat 11dz maksimalajai devai — 20 mg diena.

Pacientiem, kuri reagé uz terapiju un sanem 20 mg diena, ilgstosa arstéSana ir pétita ne mazak ka 6
meénesus. Regulari japarverte terapeitiskais ieguvums un devas lielums (skatit 5.1. apakSpunktu).

Obsesivi kompulsivo traucéjumu (OKT) arstesanai
Sakuma deva ir 10 mg vienu reizi diena. Atkariba no pacienta individualas atbildes reakcijas devu var
palielinat I1dz maksimalajai devai — 20 mg diena.

Ta ka OKT ir hroniska slimiba, pacients arstjams pietickamu laika periodu, lai parliecinatos, ka
simptomi ir izzudusi.

Regulari veicama arst€§anas ieguvumu un devas atbilstibas izverteésana (skatit 5.1. apakSpunktu).

Gados vecakiem pacientiem (> 65 g.v.)

Sakuma deva ir 5 mg vienu reizi diena. Atkariba no pacienta individualas atbildes reakcijas devu var
palielinat Iidz 10 mg diena. (skatit 5.2. apakspunktu).

Cipralex efektivitate gados vecakiem cilvékiem socialas trauksmes gadijuma nav izpétita.

Pediatriskd populacija
Cipralex nedrikst lietot be&rnu un pusaudzu lidz 18 gadu vecumam arstéSanai (skatit 4.4. apakSpunktu).

Pavajindata nieru darbiba

Pacientiem ar viegliem vai vidgji smagiem nieru darbibas traucgjumiem deva nav jamaina. Piesardzibu
ieteicams ieverot pacientiem ar stipri pavajinatu nieru darbibu ( (CLcr mazaks par 30 ml/min) (skatit
5.2. apakspunktu).

Pavajinata aknu darbiba

Pacientiem ar viegliem vai vidgji smagiem aknu darbibas trauc€jumiem pirmajam divam arstéSanas
ned€lam ieteicams izmantot 5 mg sakuma devu. Atkariba no individualas pacienta atbildes reakcijas,
devu var palielinat 11dz 10 mg. Smagu aknu darbibas trauc€jumu gadijuma jaievero piesardziba (skatit
5.2. apakspunktu).
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Pacientiem, kuriem traucéts metabolisma process ar CYP2C19

Pacientiem, kuriem ir traucgjumi metabolisma procesa ar CYP2C19 piedalisanos, arst€Sanas pirmajas
divas nedglas ieteicams ordin€t 5 mg sakuma devu. Atkariba no pacienta individualas atbildes reakcijas,
devu var palielinat lidz 10 mg (skatit 5.2. apakSpunktu).

Terapijas partrauksanas raditi simptomi
Jaizvairas no straujas zalu lietoSanas partraukSanas. Partraucot arst€Sanu ar escitalopramu, deva
jasamazina pakapeniski laika perioda no vienas lidz divam ned€lam, lai izvairitos no iesp&jama zalu
atcelSanas efekta (skatit 4.4. apakSpunktu). Ja péc devas mazinasanas vai terapijas partraukSanas rodas
neizturami simptomi, jaapsver ieprieks parakstitas devas lietoSanas atsakSana. V&lak arsts var tupinat
samazinat devu, bet to darot daudz 1énak.

LietoSanas veids
Cipralex ording vienu reizi diena un to var lietot €Sanas laika vai neatkarigi no &dienreizém.

4.3. Kontrindikacijas
Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu un/vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.

Zales nedrikst ordinét kopa ar neselektiviem un neatgriezeniskas darbibas monoaminoksidazes
inhibitoriem (MAO inhibitoriem), serotonina sindroma raSanas riska dél, kas var izpausties ka
uzbudinajums, trice, hipertermija utml.(skatit 4.5. apak$punktu)

Escitalopramu nedrikst lietot vienlaicigi ar atgriezeniskas darbibas MAO-A inhibitoriem (piem.,
moklobemidu) vai atgriezeniskas darbibas neselektivo MAO inhibitoru linezolidu, jo iesp&jams
serotonina sindroma rasanas risks (skatit 4.5. apaksSpunktu).

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

Escitaloprama lietoSana vienlaicigi ar zalém, kas pagarina QT intervalu, ir kontrindicéta (skatit 4.5.
apakspunktu).

4.4, Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Sekojosie bridinajumi attiecas uz visiem SSAI terapeitiskas grupas Ilidzekliem (selektiviem serotonina
atpakalsaistes inhibitoriem).

Pediatriska populacija

Pediatriska populacija lietot Cipralex nav atlauts. Klinisko pétijumu laika pediatriskaja populacija,
lietojot antidepresantus, suicidalu uzvedibu (pasnavibas méginajumus un tieksmes) un naidigumu
(galvenokart agresivitati, opozicionarismu un dusmas), salidzinot ar placebo, novéroja biezak. Ja,
ieverojot kltnisku nepiecieSamibu, lémums par $ada veida terapiju tomér tiek pienemts, pacients ripigi
janovero attieciba uz pasnavibas tieksmém. Turklat trukst droSuma datu, kas attiecas uz ilgstosas zalu
lietoSanas ietekmi uz augSanu, nobriesSanu, izzinas sp&ju un uzvedibas attistibu pediatriskaja populacija.

Paradoksala trauksme

Daziem pacientiem ar paniku arst€Sanas ar antidepresantiem sakuma var bt trauksmes simptomu
saasinasanas. ST paradoksala reakcija parasti izziid divu nedglu laika, turpinot arsté$anu. Lai novérstu
anksiogeénas ietekmes iesp&jamibu ieteicams arstéSanu uzsakt ar mazu devu (skatit 4.2. apakSpunktu).

Krampji

Escitaloprama lietoSana japartrauc, ja pacientam rodas krampji pirmo reizi vai tie novérojami biezak
(pacientiem ar iepriek$ diagnostic€tu epilepsiju). Pacientiem ar nestabilu epilepsiju jaizvairas no SSAI
lietoSanas, un pacienti ar kontrol&tu epilepsiju zalu lietoSanas laika ciesi jauzrauga.
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Manija
SSAI piesardzigi jaordin€ pacientiem ar maniju/hipomaniju anamnézg. SSAI lietoSana japartrauc visiem
pacientiem, kam sakas manijas faze.

Cukura diabéts
Pacientiem ar cukura diab&tu SSAI var izmainit glikémijas kontroles rezultatus (ir iesp&jama hipo- vai
hiperglikeémija). Insulina un/vai peroralo hipoglike€misko Iidzeklu devas var bt japielago.

Pasnaviba/domas par paSnavibu vai stavokla kliniska pasliktinaSanas

Depresija ir saistita ar palielinatu pa$navibas domu, sevi apdraudosas uzvedibas un pasnavibas risku.
Sis risks saglabajas 1idz nozimigas remisijas sasnieganai. Ta ka daZas pirmajas vai vairak arsté§anas
nedélas var nebiit vérojama uzlaboSanas, pacienti stingri jauzrauga lidz uzlaboSanas sasniegSanai.
Vispargja kliniska praks€é ar visiem antidepresantiem ir paSnavibas riska iesp&jama palielinaSanas
agrinas atveselosanas stadijas.

Art citi psihiskie stavokli, kuru arstéSanai parakstits Cipralex, var but saistiti ar palielinatu
pasnavnieciskas uzvedibas risku. Turklat Sie stavokli var biit vienlaikus ar depresiju. Tadel, arstgjot
pacientus ar citiem psihiskiem trauc&umiem, jaievero tada pat piesardziba, ka arstgjot pacientus ar
depresiju.

Ir zinams, ka pacientiem, kam anamngzg ir pasnavnieciska uzvediba vai domas vai tiem, kam v&rojamas
izteiktas domas par pasnavibu pirms arsteé$anas saksanas, ir lielaks paSnavniecisku domu vai pasnavibas
méginajumu risks, un vini arsté$anas laika ir riipigi jauzrauga. Placebo kontroléta kliniska p&tijjuma meta
analizés par antidepresantu lietoSanu picaugusajiem ar psihiskiem trauc€jumiem secinats, ka
paaugstinats pasnavnieciskas uzvedibas rasanas risks, lietojot antidepresantus salidzinajuma ar placebo,
bija pacientiem jaunakiem par 25 gadiem. Terapijas laika pacienti, Tpasi paaugstinata riska pacienti,
ripigi noverojami, Tpasi terapijas sakuma vai izmainot devu. Pacienti (un pacientu apriipetaji) jabridina
par nepiecieSamibu uzraudzit vai nerodas jebkura kliniskd simptoma pastiprinaSanas, nerodas
pasSnavnieciska uzvediba vai domas vai nerodas neparastas izmainas uzvediba un nekavgjoties meklet
medicinisku palidzibu, ja v€rojami Sie simptomi.

Akatizija/psihomotorisks nemiers

SSAI/SNALI lietoSana saistita ar akatizijas raSanos, ko raksturo subjektivi nepatikams vai nogurdinoss
nemiers un vajadziba biezi kustéties, ko pavada nespg€ja mierigi s€édet vai stavet. Ta visbiezak rodas
pirmajas dazas terapijas ned€las. Pacientiem, kam rodas §ie simptomi, devas palielinasana var biit
kaitiga.

Hiponatriémija

Retos gadijumos SSAI lietoSanas laika ir zinots par hiponatrieémiju, kuras izcelsmi saista ar izmainitu
antidiurétiska hormona sekréciju (SIADH). Ta izziid 1idz ar terapijas partrauk3anu. Ipasi jauzmanas
arst€jot riska grupas pacientus, pieméram, gados vecus pacientus, cirozes slimniekus vai vienlaikus
lietojot citus medikamentus, kuri me&dz izraistt hiponatri€émiju.

AsinoSana

Sanemti zinojumi par asinosanas traucgjumiem ada, piemeram, ekhimoz&m un purpuru, lietojot SSAIL.
SSAI/SNALI var paaugstinat pecdzemdibu asinoSanas risku (skatit 4.6. un 4.8. apakSpunktu). Piesardzigi
SSAI jaording pacientiem, kuri vienlaikus lieto peroralos antikoagulantus, zales, kas ietekmée trombocitu
funkciju (piem., atipiskie antipsihotiskie lidzekli un fenotiazini, vairums triciklisko antidepresantu,
acetilsalicilskabe un nesteroidie pretickaisuma Iidzekli (NPL), tiklopidins un dipiridamols), ka ar1
pacientiem, kuriem ir asinoSanas tendence.

Elektrosoka terapija (ECT)
Jauzmanas ordingjot SSAI un elektrosoka terapiju, jo pagaidam triikst kliniskas pieredzes datu par to
vienlaikus lietoSanu.

Serotonina sindroms
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Ieteicams ievérot piesardzibu, vienlaicigi lietojot escitalopramu ar zalém ar serotoninergiskiem
efektiem, pieméram, triptaniem (tostarp sumatriptanu), opioidiem (tostarp tramadolu) un triptofanu.
Retos gadijumos ir zinots par serotonina sindromu pacientiem, kuri lietojusi SSAI kopa ar
serotoninergiskiem lidzekliem. Tada simptomu kombinacija ka uzbudinajums, trice, mioklonuss un
augsta temperatiira var noradit uz §1 stavokla attistibu. Ja ta notiek, tad nekavejoties japartrauc SSAI un
serotoninergiska lidzekla lieto$ana un jauzsak simptomatiska arstésana.

Asinszale
Vienlaicigi ordingjot SSAI un augu izcelsmes zales, kuras satur asinszali (Hypericum perforatum), var
pieaugt blakusparadibu sastopamiba (skatit 4.5. apakspunktu).

Terapijas partraukSanas raditi simptomi

Partraucot antidepresantu terapiju, biezi rodas zalu lietosanas partraukSanas raditi simptomi, Tpasi ja
terapijas partrauksSana ir strauja (skatit 4.8. apaksSpunktu). Kliniskajos pétijumos blakusparadibas
noverotas 25% pacientu, kas lietoja escitalopramu un 15% pacientu, kas lietoja placebo.

PartraukSanas raditu simptomu risks var biit atkarigs no vairakiem faktoriem, tostarp devas un devas
mazinasanas atruma.

Visbiezak péc escitaloprama lietosanas partraukSanas, novérotas tadas blakusparadibas ka: reibonis,
trauc€tas manas (ieskaitot parestéziju un elektro$oka sajiitu), miega trauc&jumi (ieskaitot bezmiegu un
spilgtus sapnus), uzbudinajums vai trauksme, slikta diiSa un/vai vemsana, trice, apjukums, sviSana,
galvassapes, caureja, sirdsklauves, emocionala nestabilitate, aizkaitinamiba un redzes trauc&umi.
Pamata Sie simptomi izpauZzas viegli vai méreni, tomér daziem tie var izpausties smagi.

Tie parasti noverojami pirmajas dienas péc terapijas partraukSanas, tomer loti reti $adi simptomi noveroti
arT ja netiSam izlaista deva.

Parasti Sie simptomi ir ierobeZoti un izziid pasi no sevis 2 ned€lu laika, lai gan daziem pacientiem tie ir
noveroti ilgstosi (2 1idz 3 ménesus ilgi un vel ilgak). Tade] atkariba no nepiecieSamibas, ir ieteicams
terapiju partraukt pamazam samazinot devu vairaku nedélu vai ménesa garuma (skatit 4.2. apakSpunktu
,»lerapijas partraukSanas raditi simptomi”).

Seksuala disfunkcija

Selektivie serotonina atpakalsaistes inhibitori (SSAI)/ serotonina norepinefrina atpakalsaistes inhibitori
(SNAI) var izraisit seksualas disfunkcijas simptomus (skatit 4.8. apak$punktu). Ir zinots par ilgstosu
seksualo disfunkciju, kuras simptomi ir saglabajusies pat péc SSAI/SNAI lietosanas partrauksSanas.

Koronara sirds slimiba
Sakara ar ierobezotu klinisko pieredzi, piesardziba lietoSana ir nepiecieSama pacientiem ar koronaro
sirds slimibu (skatit 5.3. apakSpunktu ).

QT intervala pagarinaSanas
Ir atklats, ka escitaloprama lieto$ana izraisa devas atkarigu QT intervala pagarinasanos. Péc zalu
laisanas apgroziba ir zinots par ventrikularas aritmijas gadijumiem, ieskaitot Torsade de Pointes,
parsvara sievieSu dzimuma paciente€m, ar hipokaliemiju vai ieprieks esosu QT intervala
pagarinasanos vai kadu citu sirds slimibu (skatit 4.3., 4.5., 4.8., 4.9. un 5.1. apakSpunktus).

Piesardziba jaievero pacientiem, ar ievérojamu bradikardiju, nesen parciestu akiitu miokarda infarktu
vai nekompensétu sirds mazspgju.

Elektrolitu traucgjumi, tadi ka hipokaliémija un hipomagni€mija pastiprina laundabigas aritmijas
raSanas risku un tapéc tas janovers pirms escitaloprama terapijas uzsaksanas.

Ja tiek arsteti pacienti ar stabilu sirds saslim$anu, pirms terapijas uzsaksanas jaapsver EKG veikSanas
iespéja.

Ja escitaloprama terapijas laika paradas sirds aritmijas pazimes, terapija japartrauc un javeic EKG.
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Slegta kakta glaukoma

SSAL ieskaitot escitaloprama, lietoSana var ietekmét acs zilites izméru, ka rezultata rodas midriaze. St
midriaze var sasaurinat acs redzes lenki, ka rezultata palielinas acs ieks€jais spiediens un rodas slegta
kakta glaukoma, 1pasi pacientiem, kas tam ir predisponéti. Tapec escitaloprams lietojams piesardzigi
pacientiem ar slégta kakta glaukomu vai glaukomu slimibas vesturg.

Paligvielas
Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, - biitiba tas ir

.=

natriju nesaturoSas”.
4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Farmakodinamiska mijiedarbiba

Kontrindicetas kombinacijas

Neatgriezeniskas darbibas neselektivie MAOI

Ir dati par nopietnam reakcijam pacientiem, kuri lieto SSAI kopa ar neatgriezeniskas darbibas
neselektivu monoaminoksidazes inhibitoru (MAOI), un pacientiem, kuri nesen partraukusi lietot SSAI
un uzsakusi lietot $adu MAOI (skatit 4.3. apakSpunktu). Ir dazi pacienti, kuriem attistijies serotonina
sindroms (skatit 4.8. apakSpunktu).

Escitalopramu nedrikst lietot kombinacija ar neatgriezeniskas darbibas  neselektivu MAOIL.
Escitalopramu drikst sakt lictot 14 dienas péc terapijas partraukSanas ar neatgriezeniskas darbibas
MAOI. Japaiet vismaz 7 dienam p&c escitaloprama lictoSanas partrauk$anas, pirms var uzsakt
neatgriezeniskas darbibas neselektiva MAOI lietosanu.

Atgriezeniskas darbibas, selektivs MAO-A inhibitors (moklobemids)

Sakara ar serotonina sindroma rasanas risku, escitaloprama kombinacija ar, piem., tadu MAO-A
inhibitoru ka moklobemids, ir kontrindicéta (skatit 4.3. apaks$punktu). Ja $ada kombinacija izradas
nepiecieSama, tad ta jauzsak ar minimalo ieteicamo devu un japastiprina kliniska novérosana.

Atgriezeniskas darbibas neselektivs MAQ inhibitors (linezolids)

Antibakterialais Iidzeklis linezolids ir atgriezeniskas darbibas neselektivais MAO inhibitors un ta
lietoSana nav nozimg&ama pacientiem, kas lieto escitalopramu. Ja So zalu vienlaiciga lietoSana ir
nepiecieSama, tad lietojama zemaka ieteicama deva un pacients riipigi kliniski janovero (skatit 4.3.
apakspunktu).

Neatgriezeniskas darbibas, selektivs MAO-B inhibitors (selegelins)

Lietojot kombinacija ar selegelinu (neatgriezeniskas darbibas MAO-B inhibitoru) ir jaievero
piesardziba, jo pastav serotonina sindroma attistibas risks. Selegelina devas Iidz 10 mg diena ir drosi
lietotas kopa ar rac€misko citalopramu.

OT intervala pagarinasands

Nav veikti petijumi par farmakokingtisko un farmakodinamisko mijiedarbibu starp escitalopramu un
citam zalém, kas pagarina QT intervalu. Escitaloprama un $o zalu papildinosa iedarbiba nav
izsledzama. Tapec, escitaloprama un zalu, kas pagarina QT intervalu, tadu ka, IA un III klases
pretaritmijas lidzeklu, antipsihotisko lidzeklu (piem., fenitiazina atvasinajumu, pimozida,
haloperidola), triciklisko antidepresantu, dazu pretmikrobu lidzeklu (piem., sparfloksacina,
moksifloksacina, eritromicina [V, pentamidina, pret-malarijas lidzeklu 1pasi halofantrina), dazu
antihistaminu (astemizola, hidroksizina, mizolastina) vienlaiciga lieto$ana ir kontrindicéta.

Kombinacijas, kuru lieto$ana jaievero piesardziba:

Serotoninergiskas zales
Ordingjot vienlaicigi ar serotoninergiskam zalém pieméram, opioidiem (tostarp tramadolu) un
triptaniem (tostarp sumatriptanu), iesp&jama serotonina sindroma attistiSanas (skatit 4.4. apakSpunktu).
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Zales, kas pazemina krampju slieksni

SSAI var pazeminat krampju slieksni. Jaievéro piesardziba lietojot tos vienlaicigi ar zalém, kas spgj
pazeminat krampju slieksni (ka tricikliskie un SSAI grupas antidepresanti, neiroleptiskie Iidzekli
(fenotiazina, tioksanténa un butirofenona grupas vielas), meflohins, bupropions un tramadols).

Litijs, triptofans
Ir dati par pastiprinatu iedarbibu, ja SSAI tiek ordinéts kopa ar litiju vai triptofanu, tadel s§is zales kopa
jaording piesardzigi.

Asinszale
SSAI un asinszali (Hypericum perforatum) saturoSu zalu vienlaiciga lietoSana var palielinat
blakusparadibu sastopamibu (skatit 4.4. apakSpunktu).

AsinoSana

Kombingjot escitalopramu ar iekskigi lietojamajiem antikoagulantiem, piem., varfarinu, var izmainities
antikoagulativa ietekme. Pacientiem, kuri iekSkigi lieto antikoagulantus, uzsakot vai partraucot
arst€Sanu ar escitalopramu, janodroSina riipiga koagulacijas sistémas uzraudziba (skatit 4.4.
apakspunktu).

Vienlaiciga nesteroido pretiekaisuma Iidzeklu lietoSana (NPL) var pastiprinat noslieci uz asinoSanu
(skatit 4.4. apakSpunktu).

Alkohols

Nav gaidama ne farmakokingtiska, nedz farmakodinamiska mijiedarbiba starp escitalopramu un
alkoholu. Tomer tapat ka citu psihotropu medikamentu lietoSanas gadijuma, kombin&Sana ar alkoholu
nav ieteicama.

Zales, kas izraisa hipokaliémiju/hipomagniemiju
Jaievero piesardziba, vienlaicigi lietojot zales, kas izraisa hipokaliemiju/hipomagni€miju, jo Sie stavokli
palielina Jaundabigas aritmijas rasanas risku (skatit 4.4. apakSpunktu).

Farmakokinétiska mijiedarbiba

Citu zalu ietekme uz escitaloprama farmakokinétiku

Escitaloprama metabolisms galvenokart notiek ar CYP2C19 starpniecibu. CYP3A4 un CYP2D6 ari var
sekmét metabolismu, lai arT mazaka apjoma. Galvena metabolita S-DCT (demetiléts escitaloprams)
metabolisms dalgji tiek katalizets ar CYP2D6.

Ordingjot escitalopramu kopa ar 30 mg omeprazola (CYP2C19 inhibitors) vienu reizi diena, méreni (par
aptuveni 50%) pieaug escitaloprama koncentracija plazma.

Ordingjot escitalopramu kopa ar 400 mg cimetidina (m&reni specigs vispargjs enzimu inhibitors) divas
reizes dienda, méreni (par aptuveni 70%) pieaug escitaloprama koncentracija plazma. Piesardziba
jaievéro, nozimgjot escitaloprama lietoSanu vienlaicigi ar cimetidinu. Iespgjams nepiecieSama devas
pielagosana.

Tadgjadi, lietojot zales kopa ar CYP2C19 inhibitoriem (ka omeprazolu, esomeprazolu, flukonazolu,
fluvoksaminu, lansoprazolu un tiklopidinu) vai cimetidinu, ir jaievéro piesardziba. Vienlaicigas terapijas
laika, pamatojoties uz nevélamo blakusparadibu kontroles rezultatiem, var buit nepiecieSams samazinat
escitaloprama devu (skatit 4.4 apakSpunktu).

Escitaloprama ietekme uz citu zalu farmakokinétiku

Escitaloprams ir enzima CYP2D6 inhibitors. Jauzmanas to ordingjot kopa ar zalém, kuru metabolismu
galvenokart katalizg §is enzims, un kuram ir Saurs terapeitiskais indekss, piem., flekainidu, propofenonu
un metoprololu (lietojot sirds mazspgjas gadijuma), vai ari lietojot dazus CNS ietekmgjosus Iidzeklus,
kuru metabolismu kataliz€ galvenokart CYP2D6, piem., tadus antidepresantus ka dezipramins,
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klomipramins un nortriptilins vai ar1 tadus antipsihotiskos lidzeklus ka risperidonu, tioridazinu un
haloperidolu. Iespg&jams, ka nepiecieSama devas pielagosana.

Lietojot vienlaikus ar dezipraminu vai metoprololu (CYP2D6 substrati), visos gadijumos divkart
palielinajas $o zalu limenis plazma.

In vitro pétijumos tika pieradits, ka escitaloprams var bt arT vaj§ CYP2C19 inhibitors. Tadel uzmanigi
jalieto vienlaikus ar zalém, kuras metabolizé CYP2C19.

4.6. Fertilitate, griitnieciba un baroSana ar kruti

Griitnieciba

Klimisko datu apjoms par escitaloprama lietoSanu gritnieceém ir ierobezots.

P&tfjumos ar dzivniekiem noverota reproduktiva toksicitate (skatit 5.3. apakSpunktu). Cipralex nedrikst
lietot grutniecibas laika, ja vien nav skaidri pamatotas vajadzibas. Ari Sai gadijuma javeic riipiga
riska/ieguvumu apsversana.

Jaundzimusie janovero, ja mate turpina Cipralex lietoSanu vélina griitniecibas laika, Tpasi tresa trimestra
laika. Griitniecibas laika jaizvairas no straujas terapijas partraukSanas.

Ja mate velinas griitniecibas stadijas lietojusi SSAI/SNAI, jaundzimuSajam var rasties $adi simptomi:
elposanas trauc€jumi, cianoze, elposanas apstaSanas, krampji, kermena temperatiiras svarstibas,
baroSanas griitibas, vemsana, hipoglikémija, hipertonuss, hipotonuss, hiperrefleksija, trice, nervozitate,
aizkaitinamiba, letargija, nepartraukta raudasana, miegainiba un miega traucgjumi. Sie simptomi var bat
vai nu serotoninegiskas izpausmes vai lietoSanas partraukSanas simptomi. Vairuma gadijumu
komplikacijas rodas uzreiz vai tuvaka laika (<24 stundas) péc dzemdibam.

Epidemiologiskie dati liecina, ka SSAI lietosana griitniecibas laika, Tpasi griitniecibas beigu posma, var
palielinat jaundzimuSo persist&josas plausu hipertensijas risku (JPPH). Novérotais risks ir aptuveni 5
JPPH gadijumi uz 1000 griitniecibam. Vispargja populacija uz 1000 griutniecibam JPPH novéro 1-2
gadijumos.

Noveérojumu dati liecina par paaugstinatu (mazak neka 2 reizes) pe€cdzemdibu asinosanas risku péc
SSAI/SNALI iedarbibas ménesi pirms dzemdibam (skatit 4.4. un 4.8. apakSpunktu).

Barosana ar kriiti
Uzskata, ka escitaloprams izdalas mates piena.
Tadg] terapijas laika barot ar kriiti nav ieteicams.

Fertilitate

Dati no pétijumiem ar dzivniekiem norada, ka citaloprams var ietekmét spermas kvalitati (skatit 5.3.
apakSpunktu).

Zinojumi par gadijumiem saistiba ar dazu SSAI lietoSanu cilvékiem norada, ka efekts uz spermas
kvalitati ir atgriezenisks. Lidz $im nav novérota ietekme uz cilvéka auglibu.

4.7. Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Lai gan pieradits, ka escitaloprams nevajina intelektualas vai psihomotoras funkcijas, tomér jebkurs
psihoaktivs lidzeklis var ietekmét sprieSanas vai ricibas sp&jas. Pacienti jabridina par iesp&jamo zalu
ietekmi uz spgju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

Visbiezak blakusparadibas ir izteiktas pirmas vai otras arstéSanas nedelas laika un parasti to intensitate
un bieZums samazinas turpmakas arstésanas laika.

Tabula uzskaititas noverotas blakusparadibas.
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Ar SSAI un escitaloprama lietoSanu saistitas, placebo-kontrol&tos kliniskos pétijumos un spontanos
pécregistracijas zinojumos novérotas sekojosas blakusparadibas, kas sagrup&tas péc organu sistémas
klasifikatora un novéro$anas biezuma.
Biezums ir nemts no kliniskajiem petijumiem; neveicot korekcijas pec placebo.

Biezums apziméts sekojosi: loti biezi (>1/10), biezi (=1/100 lidz < 1/10), retak (=1/1000 lidz < 1/100),
reti (= 1/10 000 Iidz <1/1 000), loti reti (<1/10 000) vai nav zinami (nevar noteikt pec pieejamajiem

datiem).
Organu sistému klasifikacija | BieZums Blakusparadiba
Asins un limfatiskas sistémas Nav zinami Trombocitopenija
traucgjumi
Imiainas sistémas traucgjumi Reti Anafilaktiskas reakcijas
Endokrinas sisteémas trauc&jumi | Nav zinami Neatbilstosa ADH sekrécija,
hiperprolaktinémija
Metabolisma un barosanas Biezi Samazinata &stgriba,
traucgjumi pastiprinata &stgriba, svara
pieaugums
Retak Svara samazinasanas
Nav zinami Hiponatriémija, anoreksija *
Psihiskie trauc&jumi Biezi Trauksme, saspringuma sajiita,
neparasti sapni, pavajinata
dzimumtieksme Sievietém:
anorgasmija
Retak Bruksisms, uzbudinajums,
nervozitate, panikas lekmes,
apmulsums
Reti Agresija, depersonalizacija,
halucinacijas
Nav zinami Manija, domas par pasnavibu,

paSnavnieciska uzvediba ?

Nervu sistémas traucgjumi

Loti biezi

Galvassapes

Biezi Bezmiegs, miegainiba, reiboni,
paraestézija, trice
Retak Garsas sajutas traucgjumi,
miega traucjumi, sinkope
Reti Serotonina sindroms
Nav zinami Diskingzija, kustibu traucgjumi,
krampji, psihomotorisks
nemiers/akatizija !
Acu slimibas Reti Midriaze, redzes traucgjumi
Ausu un labirinta bojajumi Reti Tinnits
Sirds funkcijas traucgjumi Reti Tahikardija
Retak Bradikardija
Nav zinami QT intervala pagarinasanas
kardiogramma, ventrikulara
aritmija, ieskaitot Torsade de
pointe
Asinsvadu sist€émas traucgjumi | Nav zinami Ortostatiska hipotensija
Respiratoras, kriiSu kurvja un Biezi Sinusits, zavas
videnes slimibas Retak Deguna asinos$ana
Kunga-zarnu trakta traucgjumi | Loti biezi Slikta dusa
Biezi Caureja, aizcietgjumi, vemsana,
sausa mute
Retak Kunga-zarnu trakta asino$ana

(ieskaitot rektalu asino$anu)
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Aknu un/vai zultscelu Nav zinami Hepatits, izmainiti aknu
trauc&jumi funkcionalo testu rezultati
Adas un zemadas audu Biezi Pastiprinata sviSana
bojajumi Retak Natrene, alop&cija, izsitumi,
nieze
Nav zinami Ekhimoze, angioedéma
Skeleta muskulu, saistauduun | Biezi Artralgija, mialgija
kaulu sistemas bojajumi
Nieru un urincelu traucgjumi Nav zinami Urna aizture
Reproduktivas sisteémas un Biezi VirieSiem: ejakulacijas
kriits slimibas trauc€jumi, impotence
Retak Sievietém: metroragija,
menoragija
Nav zinami Galaktoreja,
VirieSiem: priapisms
P&cdzemdibu asinosana®
Vispargji traucgjumi un Biezi Nogurums, pireksija
reakcijas ievadiSanas vieta Retak tiska

1 Sis blakusparadibas raksturigas SSAI terapeitiskai grupai.

2 Escitaloprama terapijas laika vai driz péc terapijas partrauk$anas zinots par paSnavniecisku domu
ra$anos un pasnavnieciskam darbibam (skatit 4.4. apaksSpunktu).

8 Par 30 traucgjumu zinots ka par SSAI/SNAI grupas zalém raksturigu ietekmi (skatit 4.4. un

4.6. apakspunktu).

QT intervala pagarinasanas

P&c produkta laiSanas apgroziba ir zinots par QT intervala pagarinaSanos un ventrikularas aritmijas
gadijumiem, ieskaitot Torsade de Pointes, parsvara sievieSu dzimuma pacientém, ar hipokalieémiju vai
ieprieks esosu QT intervala pagarinasanos vai kadu citu sirds slimibu (skatit 4.3., 4.4.,4.5.,4.9. un 5.1.
apakspunktu).

Zalu grupai raksturiga ietekme

Epidemiologiski p&tijumi, kas parsvara veikti pacientiem 50 gadu vecuma un vecakiem, liecina par
paaugstinatu kaulu lizumu risku, ja tiek lietoti SSAI un TCA. Darbibas mehanisms, kas paaugstina So
risku, nav zinams.

Simptomi, kas rodas péc terapijas partraukSanas

SSAI/SNALI terapijas beigsana (Tpasi, ja ta ir strauja) biezi rada lietoSanas partrauk§anas simptomus.
Visbiezak zinots par tadiem simptomiem, ka: reibonis, traucgtas manas (ieskaitot paraest€zi un
elektroSoka sajiitu), miega traucgjumi (ieskaitot bezmiegu un spilgtus sapnus), uzbudinajums vai
trauksme, slikta diiSa un/vai vemsana, trice, apjukums, sviSana, galvassapes, caureja, sirdsklauves,
emocionala nestabilitate, aizkaitinamiba un redzes trauc€jumi. Parasti Sie simptomi ir viegli vai méreni
izteikti un ir ierobezoti, tomer, daziem pacientiem tie var bt stipri izteikti un/vai ilgstosi. Tadel
ieteicams gadijuma, ja escitaloprama terapija vairs nav nepiecieS$ama, devas samazinaSana veicama
lénam ilgaka laika perioda (skatit 4.2. un 4.4. apakspunktus).

Zinosana par iespéjamam neveélamam blakuspardadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek lfigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam

Zalu valsts agentirai

Jersikas iela 15

Riga, LV 1003

Timekla vietne: www.zva.gov.lv
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49 PardozéeSana

Toksicitate

Klmiskie dati par escitaloprama pardozeéSanu ir ierobezoti un daudzos gadijumos ta ir saistita ar
vienlaikus citu zalu pardozésanu. Vairuma gadijumu zinots par vieglas pakapes simptomiem, vai to
nebija vispar. Reti zinots par letaliem escitaloprama viena pasa lietoSanas pardozéSanas gadijumiem;
vairums no gadijumiem ir saistiti ar vienlaikus lietoto citu zalu pardozesanu. Viena pasa escitaloprama
400 — 800 mg devas tika lietotas, neradot nekadus nopietnus simptomus.

Simptomi

Simptomi, kas zinoti escitaloprama pardozeSanas gadijumos, galvenokart bija saistiti ar centralo nervu
sistému (sakot no reibona, trices un uzbudinajuma lidz retiem serotonina sindroma, krampju un komas
gadijumiem), kunga un zarnu sistému (slikta diSa/vems$ana) un kardiovaskularo sist€ému (hipotensija,
tahikardija, QT intervala pagarinaSanas un aritmija) un elektrolitu/Skidruma Iidzsvara stavokli
(hipokaliémija, hiponatriemija).

ArstéSana

Specifiska antidota nav. Janodro$ina elpcelu caurlaidiba, atbilstoSa oksigenacijas un ventilacijas
funkcija. Jaapsver kunga skalo$ana un aktivétas ogles lietosana. Kunga skaloSana javeic cik vien atri
iespgjams pec iekskigas lietoSanas. Simptomatiskas atbalsta terapijas laika jakontrole sirdsdarbiba un
dzivibai svarigas pazimes.

Pacientiem ar sastréguma sirds mazsp&ju/bradiaritmiju, pacientiem, kas vienlaicigi lieto mediciniskus
lidzeklus, kas pagarina QT intervalu, vai pacientiem ar traucétu metabolismu, piem., aknu darbibas
traucgjumiem, pardozesanas gadijuma ieteicams veikt EKG.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa:

antidepresanti, selektivi serotonina atpakalsaistes inhibitori
ATK kods: N 06 AB 10

Darbibas mehanisms

Escitaloprams ir selektivs serotonina (5-HT)-atpakalsaistes inhibitors ar lielu afinitati pret primaro
saistiSanas vietu. Tas saistas ar1 pie allostériskas vietas uz serotonina parnes€ja, bet ar 1000 reizes
zemaku afinitati.

Escitalopramam nav vai ir neliela afinitate pret vairakiem receptoriem, tostarp: 5-HT1a, 5-HT2, DA D1
un D receptoriem, oi-, o2-, P-adrenoreceptoriem, histamina Hi;, muskarina holinergiskajiem,
benzodiazepina un opioidu receptoriem.

5-HT atpakalsaistiSanas kavésana ir vienigais ticamais darbibas mehanisms, kas izskaidro escitaloprama
farmakologiskos un kliniskos efektus.

Farmakodinamiska iedarbiba

Dubultakla, placebo kontroléta EKG pétijuma veseligiem pieaugusajiem tika novérotas QTc izmainas
salidzinot ar sakotngjo (Friderika korekcija) salidzinot ar sakotngjo, bija 4,3 (90% CI 2,2 6,4) msec 10
mg dienas devas grupa un 10,7 (90% CI 8,6 12,8) msec 30 mg dienas devas grupa (skatit 4.3.,4.4.,4.5,,
4.8. un 4.9. apakspunktus).

Kliniska efektivitate

Depresijas epizodes
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Trijos no Eetriem dubultakliem, placebo kontrolétiem Tstermina (8 ned€las) p&tijumiem konstatéts, ka
escitaloprams ir efektivs depresijas epizozu akiitas arstéSanas posma. Ilgaka laika recidivu profilakses
petjuma 274 pacientus, kuru stavoklis pirmas fazes 8 ned€lu atklata tipa pétijuma arstésanas laika ar 10
vai 20 mg escitaloprama diena uzlabojas, randomizgja, lai otraja fazé turpinatu arst€Sanu ar
escitalopramu iepriek3gja deva vai arf ar placebo Iidz pat 36 nedélam. Sai pé&tijuma pacientiem, kuri
turpinaja sanemt escitalopramu vél 36 nedélas, pagaja ievérojami ilgaks laiks Iidz recidivam neka tiem
pacientiem, kuri sanéma placebo.

Sociald trauksme

Escitaloprams izradijas efektivs gan tris istermina (12 ned€lu) pétijjumos, gan ari 6 ménesu recidiva
profilakses petijuma socialas trauksmes pacientiem ar atbildes reakciju. 24 nedelu ilga devas noteikSanas
pétijuma konstatgja escitaloprama efektivitati 5, 10 un 20 mg devas.

Generalizéta trauksme
Visos Cetros placebo kontrolétajos pétijumos 10 un 20 mg lielas escitaloprama dienas devas bija
efektivas.

Apvienotie tris lidziga planojuma pétfjumu laika iegiitie dati par 421 pacientu, ko arst€ja ar
escitalopramu, un 419 pacientiem, kas sanéma placebo, liecina, ka reakcija uz terapiju iestajas attiecigi
47,5% un 28,9% pacientu, bet pret terapiju rezistenti bija attiecigi 37,1% un 20,8% pacientu. Ilgstosu
zalu iedarbibu noveroja p&c pirmas terapijas nedélas.

20 mg lielu escitaloprama dienas devu efektivitates noturiba ir pieradita 24 lidz 76 ned€las ilga
randomizgta efektivitates noturibas petijuma, kura tika ieklauti 373 pacienti, kuriem reakciju uz terapiju
noveroja sakotngja 12 nedélas ilgaja atklataja p&tijuma.

Obsesivi — kompulsivie traucejumi

Randomizéta, dubultakla kliniska p&tijuma 20 mg/diena escitalopramu péc kop&ja Y-BOCS punktu
skaita atdalija no placebo p&c 12 ned€lam. P&c 24 nedélam, gan 10mg/diena, gan 20 mg/diena
escitalopramam bija labaki rezultati salidzinajuma ar placebo.

Pacientiem, kas uzradija atbildes reakciju escitalopramam 16 ned€lu gara nemarkéta perioda un, kas
turpinaja piedalities 24 nedelas ilgaja randomizeta, dubultakla placebo kontrolétaja perioda, lietojot 10
mg/diena un 20 mg/diena uzradija recidiva noversanu.

5.2.  Farmakokinétiskas 1pasibas

Uzsuksanas

Absorbcija ir gandriz pilniga un nav atkariga no uztura. Vidgjais laiks Iidz maksimalajai koncentracijai
(vidgjais Tmax) ir 4 stundas pec vairakkartigam devam. Tapat ka lietojot rac€misko citalopramu,
paredzams, ka escitaloprama absoliita biopiejamiba biis apméram 80%.

Izkliede
Skietamais izkliedes tilpums (Vg, p/F) péc iekskigas lietosanas ir apméram 12 Iidz 26 I/kg.
Saistiba ar plazmas olbaltumiem escitalopramam un ta galvenajiem metabolitiem ir mazaka par 80%.

Biotransformacija

Escitaloprams metaboliz&jas aknas lidz demetilétiem un didemetilétiem metabolitiem. Tie abi ir
farmakologiski aktivi.

Alternativi arT slapeklis oksid&jas Iidz N-oksida metabolitu formai. Abi, gan pamatsavienojums, gan
metaboliti, dalgji izdalas glikuronoidu veida. P&c vairakkartigas devu ievadiSanas vidgja demetiléto un
didemetiléto metabolitu koncentracija parasti ir attiecigi 28-31% un mazak par 5% no escitaloprama
koncentracijas. Escitaloprama biotransformacija lidz demetilétiem metabolitiem notiek galvenokart ar
CYP2C19 lidzdalibu. Iespgjama ar1 enzimu CYP3A4 un CYP2D6 piedalisanas.

Eliminacija
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Eliminacijas pusperiods (ti2 ) pec vairakkartigas devas ievadiSanas ir apm&ram 30 stundas, un plazmas
klirenss péc iekSkigas lietosanas (Ciora) ir apmeram 0,6 I/min.

Galveno metabolitu eliminacijas pusperiods ir butiski garaks.

Escitaloprams un galvenie metaboliti tiek izvaditi caur aknam (metabolisma cela) un nierém, lielaka
dala no devas izdalas ar urinu metabolitu veida.

Linearitate

Farmakokinétika ir lineara. Lidzsvara koncentracija plazma tiek sasniegta apm&ram péc vienas nedélas.
Vidgja lidzsvara koncentracija 50 nmol/l (diapazona no 20 lidz 125 nmol/l) tiek sasniegta, lietojot 10
mg diena.

Gados vecakiem pacientiem (vecakiem par 65 gadiem)

Gados vecakiem pacientiem escitaloprams elimingjas daudz 1€nak, salidzinot ar jaunakiem pacientiem.
Sistemiska ekspozicija (AUC) gados vecakiem cilvékiem ir par aptuveni 50% augstaka, salidzinot ar
jaunakiem veseliem brivpratigajiem (skatit 4.2. apaksSpunktu).

Pacientiem ar pavajinatu aknu darbibu

Pacientiem ar viegliem vai vid&ji smagiem aknu darbibas traucgjumiem (péc Child-Pugh A un B
krit€rijiem), salidzinot ar personam, kuru aknu funkcija ir normala, escitaloprama eliminacijas
pusperiods ir aptuveni divas reizes ilgaks un iedarbiba par aptuveni 60% spécigaka (skatit 4.2.
apakspunktu).

Pacientiem ar pavajinatu nieru darbibu

Pacientiem ar pavajinatu nieru darbibu (CL¢ 10-53 ml/min) racémiskam citalopramam bija pagarinats
pusperiods un nedaudz palielinajas ekspozicija. Metabolitu koncentracija plazma nav pétita, bet
iesp&jams, ta palielinas (skatit 4.2. apakSpunktu).

Polimorfisms

Noverots, ka vajam metabolizétajam attieciba uz CYP2CI19, escitaloprama koncentracija plazma
palielinas divas reizes, salidzinot ar speécigu metabolizetaju. Nav noverotas nozimigas ietekmes izmainas
vajam metabolizétajam attieciba uz CYP2D6 (skatit 4.2. apakSpunktu).

5.3. Prekliniskie dati par drosumu

Escitalopramam nav veikts pilns preklinisko pétijumu komplekts, jo vienojosie toksikokingtiskie un
toksikologiskie pétijumi, ko ar escitalopramu un citalopramu veica zurkam, uzradija 1idzigu profilu.
Tadg] visu citaloprama informaciju var ekstrapolgt attieciba uz escitalopramu.

SalidzinoSos toksikologiskos pétijumos zurkam, ievadot zalu devas, kas izraisija vispargju toksicitati,
escitaloprams un citaloprams péc dazam ned€lam izraisija arT kardiotoksicitati, tostarp sastréguma sirds
mazspeju. Kardiotoksicitate vairak korelgja ar maksimalajam plazmas koncentracijam nevis ar
sisteémisko ekspoziciju (AUC). Maksimalas plazmas koncentracijas, pie kuram nekads efekts netika
noverots bija ieverojami (8 reizes) augstaks neka tas, ko sasniedz kliniska pielietojuma, bet AUC
escitalopramam bija tikai 3 1idz 4 reizes augstaks neka ietekme kliniska pielietoSana. Citalopramam S-
enantioméra AUC vertibas bija 6 lidz 7 reizes augstakas neka ietekme, ko sasniedz zalu kliiska
pielietoSana.

Sie dati, iespgjams, ir saistiti ar parmérigo ietekmi uz biogénajiem aminiem, t.i., sekundari uz
primarajiem farmakologiskajiem efektiem, kas izraisa hemodinamisku ietekmi (koronaras pliismas
samazinasanas) un is€miju. Klmiska pieredze attieciba uz citalopramu un pieejamie klmisko p&tijumu
dati par escitalopramu neliecina, ka §is atrades kliniski korel&.

Noverots fosfolipidu daudzuma pieaugums dazos audos, pieméram, plausas, seklinieku pied€klos un
aknas, zurkam ilgstosi lietojot escitalopramu un citalopramu. Atrade s€klinieku piedeklos un aknas tika
konstatéta arT lidzigas ekspozicijas apstaklos ka cilvekam. Sis efekts ir atgriezenisks péc arstésanas
partrauksanas. Fosfolipidu uzkrasanas (fosfolipidoze) novérota dzivniekiem saistiba ar daudzam katjonu
amfifilam zalém. Nav zinams, vai Sai paradibai buitu kada nozime attieciba uz cilvekiem.
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Attistibas toksicitates petijjuma zurkam tika noverots embriotoksisks efekts (samazinats augla svars un
atgriezeniska osifikacijas aizkavesanas) pie ekspozicijas, kas AUC izteiksmé bija ievérojami augstaka
neka klmiskaja pielietojuma. Kroplibu biezums nepieauga. Pre- un postnatala petijuma konstatgja
mazulu pazeminatu izdzivosanas sp&ju zidiSanas perioda pie ekspozicijas, kas AUC izteiksme bija
ievérojami augstaka neka kliniskaja pielietojuma.
Pétfjumi ar dzivniekiem norada, ka citaloprams izraisa auglibas koeficienta un gritniecibas koeficienta
pazeminasanos, implantaciju skaita samazinaSanos un anormalu spermu, lietojot devas, kas krietni
augstakas neka cilvékiem lietojamas devas. Saistiba ar $o aspektu par escitalopramu nav pieejami dati
no petijumiem ar dzivniekiem.
6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts
Tabletes kodols:
Silificeta mikrokristaliska celuloze
Talks
Kroskarmelozes natrija sals
Magnija stearats
Apvalks:
Hipromeloze
Makrogols 400
Titana dioksids (E-171).
6.2. Nesaderiba
Nav piemérojama.
6.3. Uzglabasanas laiks
3 gadi.
6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Zalem nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli.

6.5. lepakojuma veids un saturs

PVH/PE/PVDH/Aluminija (caurspidigi) blisteri, iepakoti kartona kastiteé pa 14; 28; 56; 98 tabletem;
atsevisku devu iepakojuma pa 49x1; 56x1; 98x1;100x1 un 500x1 tableteém (10 un 20 mg).

PVH/PE/PVDH/Aluminija (balti) blisteri, iepakoti kartona kastite pa 14; 20; 28; 50; 100; 200 tabletem
(10 un 20 mg).

Augsta bltvuma polietiléna traucin$ (ABPE) pa 100 (10 un 20mg), pa 200 (10 mg) tabletem.

Visi iepakojuma lielumi tirgt var nebit pieejami.
6.6 IpaSi noradijumi atkritumu likvideSanai

Nav 1pasu prasibu.
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7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

H. Lundbeck A/S

Ottiliavej 9

DK-2500 Valby,

Danija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

Cipralex 10 mg: 07 — 0298

Cipralex 20 mg: 07 — 0300

9. PIRMAS REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2007.gada 31.oktobris
P&dgjas parregistracijas datums: 2016. gada 17. marts

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

12/2023
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