SASKANOTS ZVA 17-08-2023

LietoSanas instrukcija: informacija pacientam
Escitalopram Actavis 10 mg apvalkotas tabletes
escitalopramum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka vélak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari
uz iespgjamam blakusparadibam, kas $aja instrukcija nav minétas. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Escitalopram Actavis un kadam nolikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Escitalopram Actavis lietosanas
Ka lietot Escitalopram Actavis

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Escitalopram Actavis

Iepakojuma saturs un cita informacija

O UEWN P U

1. Kas ir Escitalopram Actavis un kadam noliikam tas lieto

Escitalopram Actavis satur aktivo vielu escitalopramu. Escitalopram Actavis pieder antidepresantu
grupai, ko sauc par selektivajiem serotonina atpakalsaistisanas inhibitoriem (SSAI). Sis zales
smadzengs iedarbojas uz serotonina sistému un paaugstina serotonina Iimeni. Pastav uzskats, ka
serotonina sist€émas traucgjumi ir nozimigs depresijas un ar to saistito slimibu attistibas faktors.

Escitalopram Actavis lieto depresijas (depresijas epizozu) un trauksmes (tadas, ka panikas 1€kmes ar
vai bez agorafobijas, socialas trauksmes, generalizétas trauksmes un obsesivi-kompulsivu traucgjumu)
arstesanai.

Var paiet paris nedglas, ieckams Jis saksiet justies labak. Turpiniet Escitalopram Actavis lietoSanu, pat
ja paies kads laiks, ickams Jiis saksiet just uzlabojumu.

Jums jasazinas ar arstu, ja nejitaties labak vai jitaties sliktak.

2. Kas Jums jazina pirms Escitalopram Actavis lietoSanas

Nelietojiet Escitalopram Actavis $ados gadijumos:

- ja Jums ir alergija pret escitalopramu vai kadu citu (6. punkta minéto) $o zalu sastavdalu;

- ja Jus lietojat citas zales, kas pieder grupai, ko sauc par MAO inhibitoriem, tai skaita art
selegilinu (lieto Parkinsona slimibas arsté$anai), moklobemidu (lieto depresijas arsté$anai) un
linezolidu (antibiotisks lidzeklis);

- ja Jums ir iedzimti vai arT Jums ir bijusi sirds ritma trauc&jumu gadijumi (tos nosaka ar
elektrokardiogrammas (EKG) palidzibu — izmeklgjums, kas nosaka, ka darbojas sirds);

- ja Jus lietojat zales sirds ritma traucgjumu arsteé$anai vai zales, kas var ietekmét sirds ritmu
(skattt arT 2. apakSpunktu ,,Citas zales un Escitalopram Actavis™).

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Escitalopram Actavis lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.
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Ja Jums ir kadi citi mediciniska rakstura trauc€jumi vai slimibas, lidzam par tiem pastastit arstam, jo

arstam tas var biit janem veéra. Ipasi svarigi ir pastastit arstam:

- jaJums ir epilepsija. Ja krampji rodas pirmo reizi vai palielinas to raSanas biezums, japartrauc
Escitalopram Actavis terapija (skatit arT 4. punktu ,,Iesp&jamas blakusparadibas”);

- ja Jums ir nieru vai aknu darbibas traucgjumi. Arstam var bt japielago zalu deva;

- ja Jums ir cukura diabéts. Arstesana ar Escitalopram Actavis var izmainit glikémijas kontroli
(cukura koncentraciju asinis). Var bt japielago insulina un/vai peroralo hipoglikemizgjoSo
lidzeklu devu;

- ja Jums ir samazinata natrija koncentracija asinis;

- ja Jums ir nosliece uz vieglu asinosanas attistibu vai zilumu veidoSanos vai ja esat gritniece
(skattt “Griitnieciba, barosana ar kriiti un fertilitate™);

- ja Jus sanemat elektrosoka terapiju (ja Jus arsté ar elektroSoku);

- ja Jums ir koronara sirds slimiba;

- ja Jums ir vai arT ir bijusi sirdsdarbibas trauc€jumi, vai art Jums nesen ir bijusi sirdslekme;

- ja Jums miera stavokli ir paléninata sirdsdarbiba un/vai Jus zinat, ka Jums ilgstoSas un sSmagas
caurejas un vemsanas vai ar1 diurétisko lidzeklu (urindzenosas tabletes) lietoSanas rezultata ir
salu zudums organisma;

- ja Jums novérojama atra vai neregulara sirdsdarbiba, gibonis, kolapss vai reibonis, pieceloties
stavus, kas liecina par sirds ritma traucgjumiem;

- jaJums ir vai ieprieks ir bijusas acu problémas, tadas ka noteikta veida glaukoma (paaugstinats
acs ieksgjais spiediens).

Liadzam ieverot

Daziem pacientiem ar maniakali — depresivu slimibu var sakties maniakala faze. Ta raksturojas ar
neparastam un strauji mainigam idejam, situacijai neatbilstosu laimes sajiitu un parak izteiktu fizisko
aktivitati. Sadu paradibu gadijuma sazinieties ar savu arstu.

Pirmo arst€Sanas nedelu laika var paradities arT tadi simptomi ka nemiers vai griitibas mierigi nosédet
vai nostavet. Ja Jums attistas §adi simptomi, nekavgjoties pastastiet par tiem savam arstam.

Tadas zales ka Escitalopram Actavis (ta sauktie SSAI/SNAI) var izraisit seksualas disfunkcijas
simptomus (skatit 4. punktu). Dazos gadijumos Sie simptomi saglabajas ar1 p&c terapijas
partrauksanas.

Domas par pasnavibu un Juasu depresijas vai trauksmes saasinasanas

Ja Jums ir depresija un/vai trauksme, dazkart Jums ir iesp&jamas domas par paskait&jumu vai

pa$navibu. Sis domas biezak var paradities uzsakot antidepresantu lieto§anu, jo tam, lai saktos $o zalu

iedarbiba, nepiecieSsams zinams laiks.

Jums Sadas domas vairak ir iespéjamas:

- ja Jums agrak ir bijusas domas par pasnavibu vai paskaitejumu;

- ja Jus esat gados jauns pieaugusais. Klinisko p&tjjumu laika iegitie dati liecina, ka gados jauni
pieaugusie (Iidz 25 gadu vecumam) ar garigiem trauc€jumiem, kurus arst€ ar antidepresantiem,
ir paklauti lielakam pasnavibas meéginajumu riskam.

Ja Jums kadreiz ir domas par paSkait€jumu vai paSnavibu, nekavéjoties sazinieties ar savu arstu vai
ar1 nekavéjoties dodaties uz slimnicu.

Var biit lietderigi pastastit kidam savam tuvam draugam vai radiniekam, ka Jums ir depresija
un/vai trauksme, un ligt viniem izlasit $o lietoSanas instrukciju. Jus var€tu viniem lagt Jums pateikt, ja
vini doma, ka Jiisu depresija vai trauksme pasliktinas vai ar1 vini ir satraukti par Jisu uzvedibas
izmainam.

Bérni un pusaudzi
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Beérniem un pusaudziem lidz 18 gadu vecumam lietot Escitalopram Actavis parasti nav atlauts. Turklat
Jums jazina, ka pacienti, kuri jaunaki par 18 gadiem, Sis grupas zalu lietoSanas laika ir paklauti
lielakam nevélamo blakusparadibu, piem&ram, pasnavibas mégindjumu, pa$navibas domu un
naidiguma (galvenokart agresivitates, opozicionaras uzvedibas un dusmu) riskam. Neraugoties uz to,
Jisu arsts Escitalopram Actavis var nozimét pacientiem, kuri jaunaki par 18 gadiem, jo arsts ir
pienémis lémumu, ka tas vislabak atbilst pacientu interesém. Ja Jisu arsts Escitalopram Actavis ir
nozimgjis pacientam, kur§ jaunaks par 18 gadiem, un Jus vélaties to apspriest, ludzu, dodieties atpakal
pie sava arsta. Ja pacientam, kur§ jaunaks par 18 gadiem un lieto Escitalopram Actavis, attistas vai
pastiprinas kads no iepriek§ min€tajiem simptomiem, Jums par to jainformeé savs arsts. Turklat Sai
vecuma grupa vel nav pieradits Escitalopram Actavis lietosanas ilgtermina drosums attieciba uz
augSanu un nobrieSanu, ka arT izzinas sp&ju un uzvedibas attistibu.

Citas zales un Escitalopram Actavis
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, esat lietojis p&dgéja laika vai varétu
lietot.

Pastastiet arstam, ja lietojat kadas no turpmak miné&tajam zalém:

- ,heselekttvos monoaminoksidazes inhibitorus (MAOI)”, kas ka aktivo vielu satur fenelzinu,
iproniazidu, izokarboksazidu, nialamidu vai tranilciprominu. Ja esat lietojis kadas no $im zalém,
pirms Escitalopram Actavis lietoSanas sakuma Jums janogaida 14 dienas. P&c Escitalopram
Actavis lietosanas partraukSanas, pirms kadu no $o zalu lietoSanas, Jums janogaida 7 dienas;

- »atgriezeniskos selektivos MAO-A inhibitorus”, kas satur moklobemidu (lieto depresijas
arstesanai);

- ,heatgriezeniskos MAO-B inhibitorus”, kas satur selegilinu (lieto Parkinsona slimibas
arst€Sanai). Tas palielina blakusparadibu risku;

- antibiotisko Iidzekli linezolidu;

- litiju (lieto maniakalas depresijas arstéSanai) un triptofanu;

- imipraminu un dezipraminu (abus lieto depresijas arstéSanai),

- sumatriptanu un tam lidzigas zales (lieto migrénas arstéSanai), tramadolu un buprenorfinu (lieto
pret spécigam sapém). Tas palielina blakusparadibu risku;

- cimetidinu, lansoprazolu, omeprazolu un esomeprazolu (lieto kunga ¢ailu arstésanai),
flukonazolu (séniSu infekciju arst€Sanai), fluvoksaminu (antidepresants) un tiklopidinu (lieto
insulta riska samazinasanai). Tas var palielinat escitaloprama Iimeni asinis;

- asinszali (Hypericum perforatum) - augu izcelsmes lidzekli, ko lieto depresijas simptomu
mazinasanai;

- acetilsalicilskabi un nesteroidos pretickaisuma lidzeklus (zales sapju atvieglosanai vai asins
Skidrinasanai, jeb ta sauktos antikoagulantus). Tie var pastiprinat noslieci uz asinosanu;

- varfarinu, dipiridamolu un fenprokumonu (zales asins $kidrinasanai, jeb ta sauktos
antikoagulantus). Lai parliecinatos, ka Jusu antikoagulanta deva joprojam ir atbilstoSa, uzsakot
un partraucot Escitalopram Actavis lietoSanu, iesp&jams, ka arsts parbaudis Jusu asinsreces
laiku;

- meflohinu (lieto malarijas arsteésanai), bupropionu (lieto depresijas arst€Sanai) un tramadolu
(lieto stipru sapju arst€Sanai), jo iesp&jams krampju sliek$na pazeminasanas risks;

- neiroleptiskos lidzeklus (zales Sizofrénijas un psihozu arstésanai) un antidepresantus
(tricikliskos antidepresantus un SSAI), jo iesp&jams krampju sliek$na pazeminasanas risks;

- flekainidu, propafenonu un metoprololu (lieto sirds — asinsvadu sistémas slimibu gadijumos),
dezipraminu, klomipraminu un nortriptilinu (antidepresanti), ka ar risperidonu, tioridazinu un
haloperidolu (antipsihotiskie 11dzekli). Var biit japielago Escitalopram Actavis deva;

- zales, kas pazemina kalija un magnija ITmeni asinis, jo tas var palielinat dzivibai bistamu sirds
ritma traucg&jumu rasanas risku.

NELIETOJIET Escitalopram Actavis, ja lietojat zales sirds ritma trauc€jumu arst€Sanai vai zales, kas
varétu iedarboties uz sirds ritmu, piem., IA un III klases pretaritmijas Iidzeklus, antipsihotiskos
lidzeklus (piem., fenotiazina atvasingjumus, pimozidu, haloperidolu), tricikliskos antidepresantus,
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dazus pretmikrobu lidzeklus (piem., sparfloksacinu, moksifloksacinu, eritromicinu IV, pentamidinu,
pret-malarijas lidzeklus 1pasi halofantrinu), dazus antihistamina lidzeklus (piem., astemizolu,
hidroksizinu, mizolastinu). Ja Jums ir kadi jautajumi par mingto, ltidzu, vaicajiet padomu arstam.

Escitalopram Actavis kopa ar uzturu, dzérienu un alkoholu
Escitalopram Actavis var lietot neatkarigi no &dienreizém (skatit 3. punktu ,,Ka lietot Escitalopram
Actavis”™).

Lai gan nav sagaidams, ka Escitalopram Actavis mijiedarbosies ar alkoholiskajiem dzgrieniem, tomér,
tapat ka daudzu zalu lietoSanas gadijumos, Escitalopram Actavis kombinacija ar alkoholiskajiem
dzerieniem nav ieteicama.

Gritnieciba, baroS$ana ar kriiti un fertilitate

Ja Jiis esat grutniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu bt griitnieciba, vai planojat
griitniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Griitniecibas vai bérna
baroSanas ar kriiti laika nelietojiet Escitalopram Actavis, pirms neesat konsult&jusies ar arstu par
iespgjamo risku un ieguvumu.

Ja Escitalopram Actavis Jiis lietojat griitniecibas ped€jo 3 ménesu laika, Jums jazina, ka Jisu
jaundzimus$ajam b&rnam ir iesp&jamas $adas paradibas: elpoSanas traucgjumi, zilgana ada, krampji,
kermena temperatiiras izmainas, ziSanas traucéjumi, vemsana, zema cukura koncentracija asinis, stivi
vai atslabinati muskuli, spécigi refleksi, trice, muskulu raustiSanas, uzbudinamiba, letargija,
nepartrauktas raudas, miegainiba un miega trauc€jumi. Ja Jiisu jaundzimuSajam b&rnam ir kads no
Siem simptomiem, liidzam nekavgjoties sazinaties ar savu arstu.

Ludzu, dariet zinamu vecmatei un/vai arstam, ka Jis lietojat Escitalopram Actavis. Lietojot tadas zales
ka Escitalopram Actavis griitniecibas laika, it Tpasi p&dgjos 3 griitniecibas mé&nesos, var palielinaties
nopietnu komplikaciju risks jaundzimusajiem, ko sauc par jaundzimuso persistgjosu plausu
hipertensiju (JPPH), kas bérnam izraisa paatrinatu elposanu un adas zilganumu. Sie simptomi parasti
sakas 24 stundu laika p&c dzimsanas. Ja tas ta notiek Jusu beérnam, Jums nekavgjoties jakonsultgjas ar
savu vecmati un/vai arstu.

Ja Escitalopram Actavis lieto griitniecibas laika, ta lietoSanu nekada gadijuma nav atlauts partraukt
peksni.

Ja Jus lietojat Escitalopram Actavis neilgi pirms griitniecibas beigam, Jums var biit paaugstinats
smagas vaginalas asinosanas risks neilgi peéc dzemdibam, 1pasi tad, ja Jums ieprieks ir bijusi ar
asinoSanu saistiti trauc€jumi. Jusu arstam vai vecmatei ir jazina, ka Jus lietojat Escitalopram Actavis,
lai vini varétu Jums sniegt padomu.

Ir sagaidams, ka escitaloprams izdalisies cilvéka piena

P&tfjumos ar dzivniekiem ir pieradits, ka citaloprams (escitalopramam Iidzigas zales) samazina
spermas kvalitati. Teor&tiski tas varétu ietekmét auglibu, bet ietekme uz cilveéku auglibu lidz §im nav
noveérota.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpos$ana
Nav ieteicams vadit transportlidzekli vai apkalpot mehanismus, lidz Jas noskaidrojat, ka Escitalopram
Actavis Jis ietekmé.

Escitalopram Actavis satur natriju
Sts zales satur mazak neka 1 mmol (23 mg) natrija katra apvalkotaja tabletg, - butiba tas ir
nesaturoSas”.

.=

natriju
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3. Ka lietot Escitalopram Actavis

Vienmer lietojiet §1s zales saskana ar sava arsta vai farmaceita noradijumiem. Neskaidribu gadijuma
vaicajiet savam arstam vai farmaceitam.

Pieaugusie

Depresija
Parasti ieteicama Escitalopram Actavis deva ir 10 mg, ko lieto ka vienu reizes devu diena. Jisu arsts
var palielinat devu maksimali 11dz 20 mg diena.

Panikas traucéjumu
Escitalopram Actavis sakuma deva ir 5 mg, ko lieto ka vienu reizes devu diena vienu ned€lu ilgi,
pirms palielinat devu 11dz 10 mg. Jusu arsts var turpmak palielinat devu maksimali Iidz 20 mg diena.

Socialas trauksmes arstésana

Parasta ieteicama Escitalopram Actavis deva ir 10 mg, ko lieto ka vienu dienas devu. Atkariba no Jisu
atbildes reakcijas uz zalém arsts var vai nu samazinat devu lidz 5 mg diena, vai ari to palielinat
maksimali 1Tdz 20 mg diena.

Generalizéta trauksme
Parasti ieteicama Escitalopram Actavis deva ir 10 mg, ko lieto ka vienu dienas devu. Arsts var
palielinat devu maksimali [idz 20 mg diena.

Obsesivi kKompulsivi traucéjumi .
Parasti ieteicama Escitalopram Actavis deva ir 10 mg, ko lieto ka vienu dienas devu. Arsts var
palielinat devu maksimali Iidz 20 mg diena.

Gados vecaki pacienti (vecaki par 65 gadiem)
Ieteicama Escitalopram Actavis sakuma deva ir 5 mg, ko lieto ka vienu dienas devu. Jasu arsts var
palielinat devu Iidz 10 mg diena.

LietoSana berniem un pusaudziem
Bérniem un pusaudziem parasti nevajadz&tu lietot Escitalopram Actavis. Sikaku informaciju skatit
2. punkta ,,Kas Jums jazina pirms Escitalopram Actavis lietosanas”.

Nieru darbibas traucéjumi
Pacientiem ar izteiktiem nieru darbibas traucgjumiem jaievero piesardziba. Lietojiet atbilstosi arsta
noradijumiem.

Aknu darbibas traucejumi
Pacientiem, kuriem ir aknu darbibas traucgjumi, nedrikst lietot vairak par 10 mg diena. Lietojiet
atbilstosi arsta noradijumiem.

Pacienti, kas ir zinami ka vaji CYP2C9 metabolizéteji
Pacienti ar $o zinamo genotipu nedrikst lietot vairak par 10 mg diena. Lietojiet atbilsto$i arsta
noradijumiem.

Liudzu, lietojiet apvalkotas tabletes vienu reizi diena. Tabletes janorij veselas, uzdzerot pietiekamu
daudzumu $kidruma (ieteicams glazi tidens). Escitalopram Actavis var lietot neatkarigi no
edienreizeém.

NepiecieSamibas gadijuma tabletes var sadalit, noliekot tas uz plakanas virsmas ar dalfjuma Iiniju uz
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augsu. Tabletes var sadalit, uzspiezot uz abam tabletes malinam, izmantojot raditajpirkstus, ka noradits
Zim&juma zemak.

Terapijas ilgums

Var paiet paris nedélas, lidz Jus saksiet justies labak. Turpiniet lietot Escitalopram Actavis pat tad, ja
nepiecieSams kads laiks, 11dz Jiisu stavoklis uzlabojas. Nekonsultgjoties ar savu arstu, nemainiet o
zalu devu.

Jums jaturpina Escitalopram Actavis lietosana tik ilgi, cik to ieteicis Jusu arsts. Ja Jus arst€Sanos
partrauksiet parak agri, simptomi var atjaunoties. ArstéSanos ieteicams turpinat vismaz 6 ménesus péc
tam, kad Jis atkal jutaties labi.

Ja esat lietojis Escitalopram Actavis vairak neka noteikts

Ja esat lietojis vairak par parakstito Escitalopram Actavis devu, nekavéjoties meklgjiet palidzibu pie
arsta vai tuvakas slimnicas neatliekamas palidzibas nodala. Tas jadara pat tada gadijuma, ja nav
nekadu traucgjumu pazimju. DaZas no pardozesanas pazimém var biit reibonis, trice, uzbudinajums,
krampji, koma, slikta dtiSa, vemsana, izmainas sirdsdarbibas ritma, pazeminats asinsspiediens un
izmainas kermena Skidrumu/salu Iidzsvara. Dodoties pie arsta vai uz slimnicu, panemiet lidzi
Escitalopram Actavis karbinu/iepakojumu.

Ja esat aizmirsis lietot Escitalopram Actavis

Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu. Ja aizmirstat ienemt devu un atceraties par to
pirms gulétieSanas, ienemiet to uzreiz. Nakamaja diena turpiniet lietoSanu ka parasti. Ja atceraties par
to tikai nakts laika vai nakamaja diena, nelietojiet aizmirsto devu un turpiniet lietoSanu ka parasti.

Ja Jiis partraucat lietot Escitalopram Actavis

Nepartrauciet Escitalopram Actavis lietoSanu, ja vien to darit Jums nav noteicis arsts. Kad esat
pabeidzis savu arstéSanas kursu, parasti tiek ieteikts Escitalopram Actavis devu mazinat pakapeniski
vairaku nedglu laika.

Partraucot Escitalopram Actavis lietoSanu (ipasi tad, ja tas notiek pek3ni), Jiis varat just atcelSanas
simptomus. P&c Escitalopram Actavis lietoSanas partrauksanas tos novéro biezi. To risks ir lielaks, ja
Escitalopram Actavis ir lietots ilgstosi, ja lietotas liclas devas vai ja deva samazinata parak strauji.
Vairumam cilvéku $ie simptomi ir viegli, un 2 ned€lu laika tie izziid pasi no sevis. Tomér daziem
pacientiem tie var biit smagi vai ilgstosi (ilgst 2 - 3 méneSus vai ilgak). Ja, partraucot Escitalopram
Actavis lietosanu, Jums paradas smagi atcel$anas simptomi, liidzu, sazinieties ar savu arstu. Arsts
Jums var ieteikt atsakt tablesu lietoSanu un to lietoSanu partraukt 1&nak.

AtcelSanas simptomi ir: reibona sajiita (nestabilitate vai [idzsvara trauc€jumi), durstiSanas sajita,
dedzinasanas sajuta un (retak) elektriskas stravas trieciena sajuta (tai skaita ar1 galva), miega
trauc€jumi (intensivi sapni, nakts murgi, nesp&ja gulét), spriedzes sajiita, galvassapes, slikta dusa
un/vai vemsana, svisana (tai skaita arT sviSana nakts laika), nemiera vai uzbudinajuma sajita, trice
(muskulu rausti$anas), apjukuma vai dezorientacijas sajlita, emocionalitates vai aizkaitinamibas sajiita,
caureja (8kidri izkarnijumi), redzes traucgumi, strauja vai spéciga sirdsdarbiba (sirdsklauves).

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietosanu, jautajiet savam arstam vai farmaceitam.

4. Iespejamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.
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Blakusparadibas parasti izziid arstéSanas pirmajas nedelas. Ludzu, ieverojiet, ka daudzas no
izpausmém var bit arT Jisu slimibas simptomi, un tadgé] tie, stavoklim uzlabojoties, izzudis.

Ja terapijas laika noverojat kadu no talak minétajiem simptomiem, nekavéjoties sazinieties ar
arstu vai dodieties uz tuvako slimnicu:

Retak (var skart Iidz 1 no 100 cilvekiem):

neparasta asino$ana, tai skaita art kunga — zarnu trakta asinosana.

Reti (var skart Iidz 1 no 1 000 cilvékiem):

adas, méles, liipu, rikles vai sejas tiiska, natrene vai ar1 apgriitinata elpoSana vai riSanas
trauc&umi (Smaga alergiska reakcija);

stiprs drudzis, uzbudinajums, apjukums, trice un peksnas muskulu kontrakcijas, tas var bt reta
stavokla, ko sauc par serotoninergisko sindromu, pazimes.

Nav zinami (biezumu nevar noteikt péc pieejamajiem datiem):

urinacijas traucgjumi;

krampji (krampju lekmes), skat. arT apaksSpunktu ,,Bridinajumi un piesardziba lietosana”;
adas un acu baltumu dzelte ir aknu darbibas traucgjumu/hepatita pazimes;

atra, neregulara sirdsdarbiba, gibonis, kas var bt dzivibai bistama stavokla — torsades de
pointes — simptomi;

domas par paSkait€juma nodarisanu vai pas$navibas izdariSanu, skatit art apakSpunktu
,,Bridinajumi un piesardziba lieto§ana”;

peksna adas vai glotadas tiiska (angioedéma).

Papildus iepriek§ minétajam ir zinots ari par $adam nevélamam blakusparadibam:

Loti biezi (var skart vairak neka 1 no 10 cilvékiem):

slikta dusa;
galvassapes.

Biezi (var skart Iidz 1 no 10 cilvékiem):

aizlikts vai teko$s deguns (Sinusits);

apetites samazinasanas vai palielinasanas;

trauksme, nemiers, neparasti sapni, griitibas iemigt, miegainiba, reibonis, zavasanas, trice,
durstosa sajuta ada;

caureja, aizciet€jums, vemsana, sausa mute;

pastiprinata svisana,

muskulu un locitavu sapes (artralgija un mialgija);

seksualas dabas trauc€jumi (aizkavéta ejakulacija, erekcijas traucgjumi, dzimumtieksmes
samazinasanas un iesp&jamas griitibas sievieteém sasniegt orgasmu);

nogurums, drudzis;

svara palielinasanas.

Retak (var skart Iidz 1 no 100 cilvekiem):

natrene, izsitumi, nieze;

zobu griesana, uzbudinajums, nervozitate, panikas lekmes, apjukums;

miega traucgjumi, garSas sajiitas izmainas, bezsamana (sinkope);

palielinatas acu zilites (midriaze), redzes traucgjumi, zvaniSana ausis (tinnits);
matu izkriSana

parmeriga menstruala asinosana;

neregularas menstruacijas;

samazinats svars;
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- paatrinata sirdsdarbiba;
- roku vai kaju tiiska;
- deguna asinos$ana.

Reti (var skart Iidz 1 no 1 000 cilvékiem):
- agresivitate, depersonalizacija un halucinacijas;
- léna sirdsdarbiba.

Nav zinami (biezumu nevar noteikt péc pieejamajiem datiem):

- pazeminats natrija [imenis asinis (simptomi ir slikta dii$a un slikta passajiita, un muskulu
vajums vai apjukums);

- reibonis pieceloties pazeminata asinsspiediena dél (ortostatiska hipotensija);

- izmainiti aknu funkcionalie testi (palielinats aknu enzimu daudzums asinis);

- kustibu traucgjumi (patvaligas muskulu kustibas);

- sapes erekcijas laika (priapisms);

- neparastas asinos$anas pazimes, piemeram, adas un glotadas asinosanu (ekhimoze);

- samazinats asins trombocitu daudzums (trombocitopénija);

- pastiprinata hormona, ko sauc par ADH, sekrécija, kas izraisa tidens uzkrasanos organisma un
asins atSkaidiSanos, samazinot natrija daudzumu (neatbilstosa ADH sekrécija);

- piena izdali$anas virieSiem un sieviet€m, kuras nebaro b&rnu ar krati;

- Smaga vaginala asinoS$ana neilgi pec dzemdibam (pecdzemdibu asinosana), vairak informacijas
skatit 2. punkta sadala “Gritnieciba, baro$ana ar kriiti un fertilitate”;

- manija;

- pacientiem, kas lieto $ada veida zales, ir noverots paaugstinats kaulu lizumu risks;

- sirds ritma traucgjumi (ta saukta QT intervala pagarinasanas, ko var novérot EKG, sirds
elektriska aktivitate).

- Papildus, lietojot zales, kas darbojas lidzigi ka escitaloprams (Escitalopram Actavis aktiva
viela), ir novérotas ari §adas blakusparadibas:

- motors nemiers (akatizija);
- estgribas zudums.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam
ari tiesi Zalu valsts agentiirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv.
Zinojot par blakusparadibam, Jis varat palidzet nodroSinat daudz plasaku informaciju par So zalu
droSumu.

5. Ka uzglabat Escitalopram Actavis
Uzglabat §1s zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $Ts zales pe&c deriguma termina beigam, kas noradits uz blistera, pudelites un kartona kastites
pec "EXP”. Deriguma termins attiecas uz noradita meénesa pedgjo dienu.

Blisteri: Uzglabat temperattra Iidz 25°C.
Pudelites: Uzglabat temperatiira Iidz 30°C.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzg€s aizsargat apkart&jo vidi.
6. Iepakojuma saturs un cita informacija
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Ko Escitalopram Actavis satur
Aktiva viela ir escitaloprams.
Katra apvalkota tablete satur 10 mg escitaloprama (oksalata veida).

Citas sastavdalas ir:

tabletes kodols: mikrokristaliska celuloze, beziidens koloidalais silicija dioksids, kroskarmelozes
natrija sals, talks un magnija stearats;

tabletes apvalks: hipromeloze 6¢P, titana dioksids (E171) un makrogols 6000.

Escitalopram Actavis aréjais izskats un iepakojums

Escitalopram Actavis 10 mg: ovalas, abpusgji izliektas, baltas apvalkotas tabletes (izmérs 6,4 mm x
9,25 mm) ar dalfjuma liniju viena pus€ un sanu malas un otra pus€ marketas ar ,,E”. Tableti var sadalit
vienadas devas.

Escitalopram Actavis ir pieejams blisteriepakojumos pa 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 98, 100 un 200
tablet€ém un pudelités pa 100 un 200 tabletem.

Visi iepakojuma lielumi tirgh var nebit pieejami.

Registracijas apliecibas ipasnieks
Teva B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Niderlande

Razotajs

Actavis Ltd., BLB 015-016 Bulebel Industrial Estate, Zejtun ZTN 3000, Malta
Balkanpharma-Dupnitsa AD, 3 Samokovsko Shosse Str., Dupnitza 2600, Bulgarija
TjoaPack Netherlands B.V., Nieuwe Donk 9, 4879 AC Etten-Leur, Niderlande
Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegi 76-78, 220 Hafnarfjordur, Islande

Sis zales Eiropas Ekonomikas zonas (EEZ) dalibvalstis ir registrétas ar $adiem nosaukumiem:
Igaunija: Escitalopram Actavis

Griekija: Escitalopram/Actavis

Somija: Escitalopram Actavis 10 mg tabletti, kalvopaallysteinen
Islande: Esopram 10 mg filmuhudaoar toflur

Lietuva: Escitalopram Actavis

Latvija: Escitalopram Actavis 10 mg apvalkotas tabletes
Norvégija: Escitalopram Actavis

Polija: Escitalopram Actavis

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita 05/2023
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