SASKANOTS ZVA 17-08-2023

ZALU APRAKSTS

1. ZALU NOSAUKUMS

Escitalopram Actavis 10 mg apvalkotas tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra apvalkota tablete satur 10 mg escitaloprama (oksalata veida) (Escitalopramum).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apak$punkta.

3. ZALU FORMA
Apvalkota tablete.

Ovalas, abpusgji izliektas, baltas apvalkotas tabletes (izmeérs 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.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Depresijas epizozu arstesana.

Panikas ar agorafobiju vai bez tas arstésana.
Socialas trauksmes (socialas fobijas) arstesana.
Generalizgtas trauksmes arst€Sana.

Obsestvi — kompulsivu traucgjumu arstesana.

4.2. Devas un lietoSanas veids
Devas
Dienas devu, kuru lielums parsniedz 20 mg, lietosanas droSums nav pieradits.

Depresijas epizodes

Parasta deva ir 10 mg vienu reizi diena. Atkariba no pacienta individualas atbildes reakcijas So devu
var palielinat IiJdz maksimalajai — 20 mg diena.

Parasti, lai panaktu antidepresivo iedarbibu, nepiecieSamas 2 — 4 ned€las. Péc simptomu izzusanas
nepieciesama vél vismaz 6 menesus ilga arstéSana atbildes reakcijas nostiprinasanai.

Panika ar agorafobiju vai bez tas

Pirms devas palielinasanas Iidz 10 mg diena pirmo ned€lu ieteicams lietot 5 mg lielu sakuma devu.
Atkariba no pacienta individualas atbildes reakcijas devu var palielinat vél vairak — 11dz maksimalajai
devai 20 mg diena.

Maksimalais efekts tiek sasniegts péc aptuveni 3 ménesiem. Sadas terapijas ilgums ir vairaki ménesi.

Sociald trauksme

Parasta deva ir 10 mg vienu reizi diena. Parasti, lai panaktu simptomu atvieglo$anu, nepiecieSamas 2 —

4 nedglas. Atkariba no pacienta individualas atbildes reakcijas So devu vélak var samazinat Iidz 5 mg

vai palielinat Iidz maksimalajai devai — 20 mg diena.

Sociala trauksme ir slimiba ar hronisku norisi, un atbildes reakcijas nostiprinasanai ir ieteicama 12
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nedglas ilga arstésana. Ir pétita 6 menesus ilga reaggjosu pacientu ilgtermina arstésana, un tas
nepiecieSamibu recidivu profilaksei var apsvert individuali. Ar regulariem starplaikiem japarverté
arstésanas sniegtais ieguvums.

Sociala trauksme ir labi definéts diagnostisks termins, kas apzimée specifiskus traucgjumus, kurus
nedrikst sajaukt ar parak izteiktu kautrigumu. Farmakologiska arstéSana indicéta tikai tad, ja
ievérojami traucétas profesionalas un socialas aktivitates. ST terapijas veida vieta salidzinajuma ar
kognitivo uzvedibas terapiju nav izvértéta. Farmakologiska terapija ir kop€jas arstéSanas stratégijas
dala.

Generalizéta trauksme

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

Ir pétita vismaz 6 méneSus ilga reag€josu pacientu ilgstosa arstéSana ar 20 mg escitaloprama. Ar
regulariem starplaikiem japarverte arstéSanas sniegtais ieguvums un devas lielums (skatit 5.1.
apakspunktu).

Obsesivi — kompulsivi traucéjumi (OKT)

Sakuma deva ir 10 mg vienu reizi diena. Atkariba no pacienta individualas atbildes reakcijas So devu
var palielinat lidz maksimalajai — 20 mg diena.

Ta ka OKT ir hroniska slimiba un, lai nodro$inatu, ka pacientiem nav simptomu, vini jaarsté
pietiekami ilgi. Ar regulariem starplaikiem japarverte arstéSanas sniegtais ieguvums un devas lielums
(skatit 5.1. apakspunktu).

Gados vecaki pacienti (vecaki par 65 gadiem)

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

Escitaloprama efektivitate socialas trauksmes arstéSanai gados vecakiem pacientiem nav pétita.

Pediatriskd populacija
Escitalopram Actavis nevajadzétu lietot bérniem un pusaudziem, kuri jaunaki par 18 gadiem (skatit
4.4, apakspunktu).

Nieru darbibas traucéjumi

Pacientiem ar viegliem Iidz vid&ji smagiem nieru darbibas traucgjumiem devas pielagosana nav
nepiecieSama. Pacientiem ar smagiem nieru darbibas traucgjumiem (KLCR < 30 ml/min) ieteicams
ieverot piesardzibu (skatit 5.2. apakS§punktu).

Aknu darbibas traucejumi

Pacientiem ar viegliem Iidz vid&ji smagiem aknu darbibas traucgjumiem pirmo divu terapijas ned€lu
laika ieteicama 5 mg/diena liela sakuma deva. Atkariba no pacienta individualas atbildes reakcijas So
devu var palielinat Iidz 10 mg diena. Pacientiem ar smagiem aknu darbibas traucgjumiem ieteicams
ievérot piesardzibu, un Tpasi rupigi japielago deva (skatit 5.2. apak$punktu).

Vaji CYP2C19 metabolizétdji

Pacientiem, kuri ir vaji CYP2C19 metabolizetaji, pirmo divu terapijas nedelu laika ieteicama 5
mg/diena liela sakuma deva. Atkariba no pacienta individualas atbildes reakcijas So devu var palielinat
lidz 10 mg diena (skatit 5.2. apakspunktu).

Atcelsanas simptomi, ko novéro, partraucot terapiju

Jaizvairas no peksnas So zalu lietoSanas partraukSanas. Lai samazinatu abstinences reakciju risku,
partraucot arstéSanu ar escitalopramu, deva pakapeniski jasamazina 1 - 2 nedé¢las ilga laika posma
(skatit 4.4. un 4.8. apaksSpunktu). Ja p&c devas samazinaSanas vai partraucot terapiju paradas
nepanesami simptomi, var apsvert terapijas atsakSanu ar iepriek§ noziméto devu. Velak arsts var
turpinat devas samazinaSanu, tomér tas jadara vél pakapeniskak.

LietoSanas veids

Version: 2023-02-15 MAH _transfer_7.1



SASKANOTS ZVA 17-08-2023
Escitalopram Actavis deva jalieto vienu reizi diena — &dienreizu laika vai neatkarigi no tam.
4.3. Kontrindikacijas
Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.

Sakara ar serotoninergiska sindroma ar uzbudinajumu, trici, hipertermiju u.c. (skatit 4.5. apakSpunktu)
iesp&jamo risku, ir kontrindicéta vienlaiciga terapija ar neselektivajiem neatgriezeniskajiem
monoaminoksidazes inhibitoriem (MAO inhibitoriem).

Serotoninergiska sindroma riska dél kontrindicéta kombin&ta escitaloprama un atgriezenisko MAO-A
inhibitoru (piem&ram, moklobemida) vai atgriezeniska neselektiva MAO inhibitora linezolida
lietoSana (skatit 4.5. apak$punktu).

Escitaloprama lietoSana ir kontrindic@ta pacientiem ar zinamu pagarinatu QT intervalu vai iedzimtu
pagarinata QT sindromu.

Escitaloprama un citu zalu, kas var pagarinat QT intervalu, vienlaiciga lieto$ana ir kontrindic&ta (skatit
4.5. apakspunktu).

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Turpmakie 1pasie bridinajumi un piesardzibas pasakumi attiecas uz visu SSAI terapeitisko grupu
(Selektivajiem Serotonina AtpakalsaistiSanas Inhibitoriem).

Pediatriskd populacija

Escitalopram Actavis nevajadzetu lietot, arstgjot pediatrisko populaciju. Uzvedibas pazimes, kas
liecina par tiecksmi uz pasnavibu (pasnavibas méginajumiem un domam par pas$navibu), ka arl
naidigumu (galvenokart agresivitati, opozicionaru uzvedibu, dusmas) biezak noveroja kltniskos
pétijumos ar pediatriskiem pacientiem, kuri tika arstéti ar antidepresantiem, salidzinot ar tiem, kurus
arstgja ar placebo. Ja, nemot vera klinisko nepiecieSamibu, tiek pienemts 18émums uzsakt So arstésanu,
pacients rupigi janovero attieciba uz pasnavnieciskiem simptomiem. Turklat trikst droSuma datu, kas
attiecas uz ilgstosas zalu lietosanas ietekmi uz augSanu, nobriesanu, izzinas sp&ju un uzvedibas
attistibu pediatriskaja populacija.

Paradoksala trauksme

Daziem pacientiem ar paniku, uzsakot terapiju ar antidepresantiem, iesp&jama trauksmes simptomu
pastiprina$anas. ST paradoksala reakcija parasti izzid divu turpmako terapijas nedélu laika. Lai
samazinatu trauksmi izraiso$as iedarbibas iesp€ju, ieteicams lietot mazu sakuma devu (skatit 4.2.
apakspunktu).

Krampji

Escitaloprama lietoSana japartrauc pacientiem, kuriem pirmo reizi attistas krampji vai ar1 palielinas
krampju rasanas biezums (pacientiem ar epilepsijas diagnozi anamngzg). Pacientiem ar nestabilu
epilepsiju no SSAI lietoSanas jaizvairas, bet pacienti ar kontrol&tu epilepsiju riipigi janovero.

Manija
Pacientiem, kuriem anamné&zg ir manija/hipomanija, SSAI jalieto piesardzigi. Visiem pacientiem,
kuriem sakas maniakala faze, SSAI lietoSana ir japartrauc.

Cukura diabets

Cukura diabéta slimniekiem SSAI lietoSana var izmainit glikémijas kontroli (iesp&jama hipoglikémija
vai hiperglikémija). Var biit nepiecieSams pielagot insultna un/vai peroralo hipoglik€misko lidzek]u
devu.

Pasnaviba/domas par pasnavibu
Depresija ir saistita ar paaugstinatu risku attieciba uz domam par pasnavibu, paskait€jumu un
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pasnavibam (ar pasnavibu saistiti gadijumi). Sis risks pastav, lidz iestajas bitiska remisija. Ta ka
uzlaboSanas var neiestaties dazu pirmo terapijas nedelu laika vai ilgak, pacienti riipigi janovero, lidz
$ada uzlabosanas iestajas. Vispargja kliniska pieredze liecina, ka paSnavibas risks var palielinaties
atveselosanas agrinaja stadija.

AT citi psihiski trauc€jumi, kuru gadijuma nozime Escitalopram Actavis, var biit saistiti ar palielinatu
ar paSnavibu saistitu gadijumu risku. Bez tam S§ie traucgjumi var biit blakusslimibas depresijai.
Tadgjadi tie pasi piesardzibas pasakumi, ko ievéro, arst€jot pacientus ar depresiju, ir jaievero, arstgjot
pacientus ar citiem psihiskiem traucgéjumiem.

Pacientiem, kuriem agrak ir bijusi ar pasnavibu saistiti gadijumi vai kuriem pirms terapijas uzsaksanas
ir izteiktas domas par pasnavibu, ir lielaks pasnavibas domu vai pa§navibas méginajuma risks, un
viniem arstéSanas laika ir nepiecieSama riipiga noverosana. Placebo kontroletos klmiskos petijumos
tika petita antidepresantu lietosana psihisku trauc€jumu arsté€Sanai pieaugusiem pacientiem.
Metaanalizes rezultati no placebo kontrol&tiem kliniskiem p&tijumiem, lietojot antidepresantus
pieaugusiem pacientiem ar garigiem traucgumiem, ir pieradijusi, ka pacienti, kuri jaunaki par 25
gadiem, antidepresantu lietoSanas laika ir paklauti lielakam pasnavibas méginajumu riskam, neka
lietojot placebo. Zalu lietosanas laika, Tpasi terapijas sakuma un péc devas mainas, pacienti (ipasi
augstas riska grupas pacienti) riipigi jauzrauga.

Pacienti (un vinu apriip&taji) jabridina par nepiecieSamibu uzraudzit, vai nenotiek kliniska
pasliktinasanas, nerodas pasnavnieciska uzvediba vai pa$navibas domas un neparastas uzvedibas
parmainas. Vini ar1 jabridina, ka min&to simptomu rasanas gadijuma nekavgjoties javersas pie arsta.

Akatizija/psihomotors nemiers

SSAI/SNALI lietoSana bijusi saistita ar akatizijas attistibu, kas raksturiga ar subjektivi nepatikamu vai
stresu izraisoSu nemieru un tieksmi kustgties, kam biezi pievienojas nespgja mierigi noseédet vai
nostavét. Sis paradibas visdrizak ir iespgjamas dazu pirmo terapijas nedélu laika. Pacientiem, kuriem
attistds minétie simptomi, devas palielinasana var biit kaitiga.

Hiponatriemija

SSAI lietoSanas laika retos gadijumos aprakstita hiponatriémija, ko var biit izraisjusi neatbilstosa
antidiurgtiska hormona (ADH) sekr&cija un kas parasti izztid pec terapijas partrauksSanas. Attieciba uz
riskam paklautiem pacientiem, pieméram, gados vecakiem pacientiem vai cirozes slimniekiem, vai ari
vienlaicigi lietojot citas zales, kas izraisa hiponatriémiju, jaievéro piesardziba.

AsinoSana

SSAI lietosanas laika ir aprakstitas ar adas asino$anu saistitas patologijas, pieméram, ekhimozes un
purpura. SSAI/SNALI var paaugstinat peécdzemdibu asinoSanas risku (skatit 4.6. un 4.8. apakSpunktu).
Pacientiem, kuri lieto SSAI, ieteicams ieverot piesardzibu — jo pasi tad, ja vini vienlaicigi lieto
peroralos antikoagulantus vai zales, par kuram zinams, ka tas ietekme trombocttu funkciju (pieméram,
atipiskos antipsihotiskos Iidzeklus un fenotiazina grupas vielas, lielako dalu triciklisko antidepresantu,
acetilsalicilskabi un nesteroidos pretiekaisuma lidzeklus (NPL), tiklopidinu un dipiridamolu), ka ar1
pacientiem ar diagnostic&tu asinosanas tendenci.

EST (elektrosoka terapija)
Klmiska pieredze par vienlaicigu SSAI lietoSanu un EST ir ierobeZota, tadel ieteicams ieverot
piesardzibu.

Serotonina sindroms

Ja escitalopramu lieto vienlaicigi ar zalém, kam raksturiga serotoninergiska iedarbiba, pieméram,
sumatriptanu vai citiem triptaniem, tramadolu, buprenorfinu un triptofanu, ieteicams ieveérot
piesardzibu.

Retos gadijumos pacientiem, kuri SSAIT lietojusi vienlaicigi ar serotoninergiskajam zalém, ir aprakstits
serotonina sindroms. Par §7 stavok]a attistibu var noradit tadu simptomu ka, pieméram, uzbudinajuma,
trices, mioklonijas un hipertermijas, kombinacija. Ja paradas $adi simptomi, arst€Sana ar SSAI un
serotoninergiskajam zalém nekavéjoties japartrauc un jauzsak simptomatiska terapija.

Asinszale
Vienlaicigas SSAI un asinszali (Hypericum perforatum) saturosu augu izcelsmes lidzeklu lietoSanas
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rezultata var palielinaties nevélamo blakusparadibu sastopamiba (skatit 4.5. apakspunktu).

Atcelsanas simptomi, ko novéro, partraucot terapiju

P&c terapijas partraukSanas biezi novero atcelSanas simptomus, jo Ipasi tad, ja partraukSana ir peksna
(skatit 4.8. apakSpunktu). Klinisko pétijumu laika péc terapijas beigam novérotas nevélamas
blakusparadibas bija aptuveni 25 % ar escitalopramu arsteto pacientu un 15 % pacientu, kuri sanéma
placebo.

AtcelSanas simptomu attistibas risks var biit atkarigs no vairakiem faktoriem, tai skaita arT no terapijas
ilguma un lietotas devas lieluma, ka ar1 tas samazinasanas atruma. Visbiezak aprakstitas reakcijas ir
reibonis, juSanas traucgjumi (ar1 parestezijas un elektriskas stravas triecieniem lidzigas sajiitas), miega
trauc€jumi (arT bezmiegs un intensivi sapni), 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 vid&ji smagi, tomer daziem pacientiem tie var
but smagi.

P&c terapijas partrauksanas tie parasti paradas dazu pirmo dienu laika, tomer loti retos gadijumos sadi
simptomi ir aprakstiti pacientiem, kuri nejausi izlaidusi devu.

Parasti Sie simptomi ir Tslaicigi un izziid 2 nedelu laika, tomér daziem pacientiem tie var bt ilgstosi
(ilgst 2 — 3 menesus vai vairak). Tadgl, partraucot terapiju, ieteicams escitaloprama devu atbilstosi
pacienta vajadzibam pakapeniski samazinat vairakas nedelas vai mé&nesus ilga laika posma (skatit

4.2. apakSpunktu “AtcelSanas simptomi, ko novéro, partraucot terapiju”).

Seksuala disfunkcija

Selektivie serotonina atpakalsaistiSanas inhibitori (SSAI)/serotonina norepinefrina atpakalsaistiSanas
inhibitori (SNAI) var izraisit seksualas disfunkcijas simptomus (skatit 4.8. apakSpunktu). Ir zinots par
ilgstosu seksualo disfunkciju, kuras simptomi ir saglabajuSies pat péc SSAI/SNAI lietoSanas
partrauksanas.

Koronara sirds slimiba
Ta ka kliniska pieredze ir ierobezota, attieciba uz pacientiem ar koronaro sirds slimibu ieteicams
ieverot piesardzibu (skatit 5.3. apakspunktu).

OT intervala pagarinasands

Ir pieradits, ka escitaloprams izraisa no devas atkarigu QT intervala pagarinaSanos. Pécregistracijas
perioda ir zinots par QT intervala pagarinasanas un ventrikularu aritmiju, taja skaita torsades de
pointes, gadijumiem, galvenokart sievieSu dzimuma pacientém, pacientiem ar hipokali€miju, esosu
pagarinatu QT intervalu vai citam sirds slimibam (skatit 4.3., 4.5., 4.8., 4.9. un 5.1. apak$punktu).
Piesardziba jaievero pacientiem ar izteiktu bradikardiju, ka ar1 pacientiem ar nesenu aktitu miokarda
infarktu vai dekompensgtu sirds mazspgju.

Elektrolitu lidzsvara traucgjumi, pieméram, hipokaliemija un hipomagni€mija, palielina laundabigas
aritmijas risku, un tie pirms escitaloprama terapijas uzsaksanas ir jakorigg.

Ja tiek arsteti pacienti ar stabilu sirds slimibu, pirms terapijas sakuma ieteicams apsvert
elektrokardiogrammas (EKG) izmeklgjumu veiksanu.

Ja escitaloprama terapijas laika rodas sirds aritmijas pazimes, terapija japartrauc un javeic EKG.

Slegta kakta glaukoma

SASI, taja skaita escitaloprams, var ietekmét acs zilites izm&rus, ka rezultata iesp&jama midriaze. ST
midriatiska iedarbiba var sasaurinat acs kakta lenki, ka rezultata paaugstinas intraokularais spiediens
un attistas slégta kakta glaukoma, it Tpasi predisponétiem pacientiem. Tapéc pacientiem ar slégta kakta
glaukomu vai glaukomu anamnézg escitaloprams jalieto piesardzigi.

Paligviela

Natrijs

Sis zales satur mazak neka 1 mmol (23 mg) natrija katra apvalkotaja tabletg, - batiba tas ir “natriju
nesaturosas”.
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4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Farmakodinamiska mijiedarbiba
Kontrindicétas kombinacijas

Neatgriezeniskas darbibas neselektivie MAOI

Pacientiem, kuri san@musi SSAI kombinacija ar neselektivajiem, neatgriezeniskas darbibas
monoaminoksidazes (MAO) inhibitoriem, ka arT pacientiem, kuri nesen partraukusi arstéSanos ar SSAI
un sakusi lietot Sadus MAOI, aprakstiti nopietnu reakciju gadijumi (skatit 4.3. apakSpunktu). Dazos
gadijumos pacientiem attistijas serotonina sindroms (skatit 4.8. apakspunktu).

Escitaloprams ir kontrindicéts kombinacija ar neselektivajiem, neatgriezeniskas darbibas MAOI.
Escitaloprama lietoSanu atlauts sakt 14 dienas p&c tam, kad partraukta arsté€Sana ar neatgriezeniskas
darbibas MAOI, un vismaz vienu dienu p&c tam, kad partraukta arst€Sana ar atgriezeniskas darbibas
MAOI (RIMA) moklobemidu. Pirms neselektivo, neatgriezeniskas darbibas MAOI lietoSanas sakuma
japaiet vismaz 7 dienam pé&c escitaloprama lietoSanas partrauksanas.

Atgriezeniskas darbibas selektivais MAO-A inhibitors (moklobemids)

Serotonina sindroma riska del escitaloprama un MAO-A inhibitoru, piem&ram, moklobemida,
kombinacijas lietoSana ir kontrindicgta (skatit 4.3. apakSpunktu). Ja apstiprinas $adas kombinacijas
lietoSanas nepiecieSamiba, lietoSana jasak ar mazakajam ieteicamajam devam un japastiprina kliniska
kontrole.

Atgriezeniskas darbibas neselektivs MAQ inhibitors (linezolids)

Antibiotiskais Iidzeklis linezolids ir atgriezeniskas darbibas neselektivs MAO inhibitors un to nav
atlauts lietot pacientiem, kurus arst€ ar escitalopramu. Ja apstiprinas $adas kombinacijas lietoSanas
nepiecieSamiba, stingras kltiskas kontroles apstaklos jalieto minimalas devas (skatit 4.3.
apakspunktu).

Neatgriezeniskas darbibas selektivais MAO-B inhibitors (selegilins)

Ta ka pastav serotonina sindroma risks, lietojot kombinacija ar selegilinu, kas ir neatgriezeniskas
darbibas MAO-B inhibitors, jaievero piesardziba. Vienlaicigi ar racémisko citalopramu drosi ir lietotas
lidz pat 10 mg lielas selegilina dienas devas.

Pagarinats QT intervals

Nav veikti farmakokingtikas un farmakodinamikas pétijumi starp escitalopramu un citam zalém, kas
pagarina QT intervalu. Nav iesp&jams izslégt escitaloprama un So zalu papildinoso iedarbibu. Tapec,
escitaloprama lietoSana vienlaicigi ar zalem, kas pagarina QT intervalu, pieméram, IA un III klases
antiaritmiskie [idzekli, antipisihotiskie lidzekli (piemeram, fenotiazina atvasinajumi, pimozids,
haloperidols), tricikliskie antidepresanti, noteikti antibakterialie Iidzekli (piem&ram, sparfloksacins,
moksifloksacins, intravenozi ievadams eritromicins, pretmalarijas terapija, it pasi halofantrins),
noteikti antihistamtna lidzekli (astemizols, hidroksizins, mizolastins), ir kontrindic&ta.

Kombinacijas, kas jalieto piesardzigi

Serotoninergiskas zales
LietoSana vienlaicigi ar serotoninergiskajam zalém (piem&ram, tramadolu, buprenorfinu, sumatriptanu
un citiem triptaniem) var izraisit serotonina sindromu.

Zales, kas pazemina krampju slieksni

SSAI lietoSana var pazeminat krampju slieksni. Vienlaicigi lietojot citas zales, kas var pazeminat
krampju slieksni (pieméram, antidepresantus (tricikliskos vai SSAI), neiroleptiskos lidzeklus
(fenotiazina grupas vielas, tioksantina atvasinajumus un butirofenona grupas vielas), meflohinu,
bupropionu un tramadolu), jaievéro piesardziba.

Litijs, triptofans
Gadijumos, kad SSAI tika lietots vienlaicigi ar litiju saturo§iem Iidzekliem vai triptofanu, ir aprakstita
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iedarbibas pastiprinasanas, tadé] SSAI vienlaicigi ar §Tm zalém jalieto piesardzigi.

Asinszale
Vienlaicigas SSAI un asinszali (Hypericum perforatum) saturosu augu izcelsmes lidzeklu lietoSanas
rezultata var palielinaties nevélamo blakusparadibu biezums (skatit 4.4. apakspunktu).

AsinoSana

Escitalopramu kombingjot ar peroralajiem antikoagulantiem, iespgjamas asins koagulaciju nomacosas
iedarbibas izmainas. Pacientiem, kuri sanem peroralos antikoagulantus, escitaloprama lietoSanas
sakuma un péc tas beigam janodrosina ripiga koagulacijas parametru kontrole (skatit 4.4.
apaksSpunktu). Vienlaiciga nesteroido pretieckaisuma lidzeklu (NPL) lietoSana var palielinat asinosanas
risku (skatit 4.4. apakspunktu).

Alkohols
Farmakodinamiska vai farmakoking&tiska mijiedarbiba starp escitalopramu un alkoholu nav paredzama.
Tomér tapat ka citu psihotropo zalu lietosanas gadijuma, kombinacija ar alkoholu nav ieteicama.

Zales, kas izraisa hipokaliémiju/hipomagniemiju
Lietojot vienlaicigi zales, kas var izraisit hipokaliemiju/hipomagniémiju, jaievero piesardziba, jo $1s
zales var palielinat laundabigas aritmijas risku (skatit 4.4. apakSpunktu).

Farmakokinétiska mijiedarbiba

Citu zalu ietekme uz escitaloprama farmakokineétiku

Escitaloprama metabolismu galvenokart pastarpina CYP2C19. Lai gan mazaka apjoma, metabolismu
var veicinat arf CYP3A4 un CYP2D6. Skiet, ka galvena metabolita S-DTC (demetiléta escitaloprama)
metabolismu dalg&ji katalizé CYP2D6.

Vienlaiciga escitaloprama un 30 mg lielu omeprazola (CYP2C19 inhibitora) devu lietosana vienu reizi
diena vidgji izteikti (par aptuveni 50 %) palielinaja escitaloprama koncentraciju plazma.

Vienlaiciga escitaloprama un 400 mg lielu cimetidina (vid€ji sp&ciga visu enzimu inhibitora) devu
lietoSana divas reizes diena vidg&ji izteikti (par aptuveni 70 %) palielinaja escitaloprama koncentraciju
plazma. Lietojot escitalopramu vienlaicigi ar cimetidinu, ieteicams ieverot piesardzibu. Var biit
nepiecieSama devas pielagosana.

Tadg] vienlaicigas CYP2C19 inhibitoru (piem&ram, omeprazola, esomeprazola, flukonazola,
fluvoksamina, lansoprazola un tiklopidina) vai cimetidina lietoSanas gadijumos jaievero piesardziba.
Vienlaicigas terapijas gadijuma, pamatojoties uz nevélamo blakusparadibu monitoringa rezultatiem,
var biit jasamazina escitaloprama deva (skatit 4.4. apakSpunktu).

Escitaloprama ietekme uz citu zalu farmakokinéetiku

Escitaloprams ir enzima CYP2D6 inhibitors. Ieteicams ieverot piesardzibu, escitalopramu lietojot
vienlaicigi ar zalem, ko galvenokart metabolize Sis enzims un kam raksturigs Saurs terapeitiskais
indekss, piemé&ram, flekainidu, propafenonu un metoprololu (lietojot sirds mazspé€jas gadijuma) vai
dazam zalém, kas iedarbojas uz CNS un ko galvenokart metabolizé CYP2D6, piem&ram,
antidepresantiem (dezipraminu, klomipraminu un nortriptilinu vai antipsihotiskajiem lidzekliem,
piem@ram, risperidonu, tioridazinu un haloperidolu). Var bt japielago deva.

Vienlaicigas dezipramina vai metoprolola lictoSanas rezultata abos gadijumos divas reizes palielinajas
$o abu CYP2D6 substratu koncentracija plazma.

In vitro veikto pétijumu laika pieradits, ka escitaloprams var ari nedaudz nomakt CYP2C19 aktivitati.
Vienlaicigi lietojot zales, ko metabolizé CYP2C19, ieteicams ievérot piesardzibu.

4.6. Fertilitate, griitnieciba un baroSana ar kriiti
Gritnieciba

Par escitaloprama ietekmi uz griitniecibu pieejami tikai ierobezoti kliniskie dati. P&tjjumos ar
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dzivniekiem pieradita reproduktiva toksicitate (skatit 5.3. apakspunktu). Griitniecibas laika lietot
Escitalopram Actavis atlauts tikai absoliitas nepiecieSamibas gadijuma un tikai p&c ripigas
riska/ieguvuma attiecibas analizes.

Ja mate escitalopramu ir turpinajusi lietot arT vélinaja griitniecibas stadija, it Tpasi pedgja grutniecibas
trimestr1, jaundzimusais ir janovero. Jaizvairas no péksnas lietoSanas partrauksanas griitniecibas laika.
Ja mate v€linaja gritniecibas stadija laika ir lietojusi SSAI/SNAI, jaundzimusSajiem ir iesp&jami $adi
simptomi: respirators distress, cianoze, elpas trukums, krampji, nestabila kermena temperatiira, zZiSanas
trauc€jumi, vemsana, hipoglik€mija, hipertonija, hipotonija, hiperrefleksija, trice, muskulu raustiSanas,
uzbudinamiba, letargija, nepartrauktas raudas, miegainiba un miega trauc&jumi. Sos simptomus var
izraisTt vai nu serotoninergiska iedarbiba, vai atcel$anas sindroms. Lielakaja dala gadijumu $is
komplikacijas paradas tulit vai driz (ne velak ka pec 24 stundam) pec dzemdibam.

Epidemiologiskie dati liecina, ka SSAI lietosana griitniecibas laika, it ipasi vélina grutniecibas stadija,
var palielinat jaundzimusSo persist€joSas plausu hipertensijas risku (JPPH). Novérotais risks ir
apméram 5 gadijumi uz 1000 griitniecem. Vispargja populacija Sis risks ir 1 [idz 2 JPPH gadijumi uz
1000 gritniecem.

Noveérojumu dati liecina par paaugstinatu (mazak neka 2 reizes) peécdzemdibu asinoSanas risku péc
SSAI/SNALI iedarbibas ménesi pirms dzemdibam (skatit 4.4. un 4.8. apaksSpunktu).

Barosana ar kriiti
Paredzams, ka escitaloprams izdalisies cilvéka mates piena.
Tadgl terapijas laika nav ieteicams barot bérnu ar krati.

Fertilitate

Petijumi ar dzivniekiem liecina, ka citaloprams var ietekmé&t spermas kvalitati (skattt

5.3. apakspunktu).

Gadijuma zinojumi, kas sanemti cilvékiem saistiba ar dazu SSAI lietoSanu, liecina, ka ietekme uz
spermas kvalitati ir atgriezeniska. Lidz §im nav nov&rota ietekme uz cilvéku auglibu.

4.7. Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Lai gan pieradits, ka escitaloprams neietekmé prata sp€jas vai psihomotoro veiktsp&ju, visas
psihoaktivas zales var izraisit sprieSanas sp€ju vai iemanu traucg€jumus. Pacienti jabridina par
iesp&jamo ietekmi uz vinu sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

4.8. Nevélamas blakusparadibas

Nevelamas blakusparadibas visbiezak paradas pirmaja vai otraja terapijas ned€la un, terapiju turpinot,
to intensitate un bieZums parasti samazinas.

Blakusparadibu uzskaitijums tabulas veida

Ar SSAI un escitaloprama lietoSanu saistitas placebo-kontrolétos kliniskos pétijumos un spontanos
pécregistracijas zinojumos noverotas sekojosas blakusparadibas, kas sagrupétas atbilstosi organu
sisttmam un to sastopamibas biezumam.

Dati par blakusparadibu biezumu iegtti klTniskos pétijumos; tie nav korigéti péc placebo.
Sastopamibas biezums definéts $adi:

Loti biezi (>1/10);

Biezi (>1/100 lidz <1/10);

Retak (>1/1000 lidz <1/100);

Reti (>1/10000 lidz <1/1000);

Loti reti (<1/10000) vai nav zinami (nevar noteikt pec pieejamiem datiem)

Organu sistema Biezums | Blakusparadibas
Asins un limfatiskas sisteémas Nav Trombocitopenija
trauc&jumi zinami

Imiinas sistémas traucéjumi Reti Anafilaktiska reakcija
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Endokrinas sisteémas traucgjumi Nav Neatbilstosa ADH sekrécija
zinami
Vielmainas un uztures traucgjumi | Biezi Samazinata apetite, palielinata apetite, kermena
masas palielina$anas
Retak Kermena masas samazinasanas*
Nav Hiponatriémija, anoreksija?
zinami
Psihiskie trauc€jumi Biezi Trauksme, nemiers, neparasti sapni, samazinata
dzimumtieksme
Sievieteém: anorgasmija
Retak Bruksisms, uzbudinajums, nervozitate, panikas
Iekmes, apjukuma stavokli
Reti Agresivitate, depersonalizacija, halucinacijas
Nav Manija, domas par pasSnavibu, paSnavnieciska
zinami uzvediba®
Nervu sistémas traucgjumi Loti biezi | Galvassapes
Biezi Bezmiegs, miegainiba, reibonis, parestézija, trice
Retak Garsas sajutas traucgjumi, miega traucgjumi,
sinkope
Reti Serotonina sindroms
Nav Diskingzija, kustibu traucgjumi, krampyji,
zinami psihomotors nemiers/akatizija*
Acu bojajumi Retak Midriaze, redzes traucgjumi
Ausu un labirinta bojajumi Retak Troksnis ausis
Sirds funkcijas traucgjumi Retak Tahikardija
Reti Bradikardija
Nav Pagarinats QT intervals elektrokardiogramma,
zinami ventrikulara aritmija, taja skaita torsades de pointes
Asinsvadu sistémas trauc&jumi Nav Ortostatiska hipotensija
zinami
ElpoSanas sist€émas traucgjumi, Biezi Sinusits, zavas
krtisu kurvja un videnes slimibas | Retak AsinoSana no deguna
Kunga-zarnu trakta traucgjumi Loti biezi | Slikta diiSa
Biezi Caureja, aizciet€jums, vemsana, sausums muté
Nav Kunga — zarnu trakta asino$ana (tai skaita arT
zinami asinos$ana no taisnas zarnas)
Aknu un/vai Zults izvades Nav Hepatits, izmainas aknu funkcionalajos raditajos
sistémas traucjumi zinami
Adas un zemadas audu bojajumi Biezi Pastiprinata svisana
Retak Natrene, alop€cija, izsitumi, nieze
Nav Ekhimoze, angioedéma
zinami
Skeleta - muskulu un saistaudu Biezi Artralgija, mialgija
sisteémas bojajumi
Nieru un urinizvades sisteémas Nav Urina aizture
traucgjumi zinami
Reproduktivas sisteémas Biezi VirieSiem: ejakulacijas traucgjumi, impotence
trauc€&jumi un kriits slimibas Retak Sievietém: metroragija, menoragija
Nav Galaktoreja, pecdzemdibu asinosana *
zinami Virie§iem: priapisms
Vispargji traucgjumi un reakcijas | Biezi Nespeks, pireksija
ievadiSanas vieta Nav Tiska
zinami

1 Sis blakusparadibas raksturigas SSAI terapeitiskai grupai.
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2 Ir zinots par pasnavniecisku domu un pa$navnieciskas uzvedibas gadijumiem escitaloprama terapijas
laika vai driz péc terapijas partraukSanas (skatit 4.4. apakSpunktu).

3 Par So traucgjumu zinots ka par SSAI/SNALI grupas zalem raksturigu ietekmi (skatit 4.4. un 4.6.
apakspunktu).

OT intervala pagarindasands

P&cregisracijas perioda ir zinots par QT intervala pagarinasanos un ventrikularu aritmiju, taja skaita
torsades de pointes gadijumiem, galvenokart sievieSu dzimuma pacientém, pacientiem ar
hipokaliémiju, esoSu pagarinatu QT intervalu vai citam sirds slimibam (skatit 4.3., 4.4., 4.5., 4.9. un
5.1.apakspunktu).

Zalu grupas efekti

Epidemiologiskie p&tijumi, kas galvenokart veikti pacientiem, kuri vecaki par 50 gadiem, liecina par
palielinatu kaulu [izumu risku pacientiem, kuri lieto SSAI un tricikliskos antidepresantus. Nav zinams
mehanisms, kas izraisa $o risku.

AtcelSanas simptomi, ko novéro, partraucot terapiju

SSAI/SNALI lietosanas partraukSana (Ipasi tad, ja ta ir peksna) bieZi izraisa atcelSanas simptomus.
Visbiezak aprakstitas reakcijas ir reibonis, jusSanas traucgjumi (ar parest€zija un elektriskas stravas
triecieniem Iidzigas sajiitas), miega traucgjumi (ar bezmiegs un intensivi sapni), uzbudinajums vai
trauksme, slikta diiSa un/vai vemsana, trice, apjukums, sviSana, galvassapes, caureja, sirdsklauves,
emocionala nestabilitate, aizkaitinamiba un redzes traucgjumi. Parasti §1s paradibas ir vieglas vai vidgji
smagas un izziid spontani, tomer daziem pacientiem tas var biit smagas un/vai ilgstoSas. Tadel
gadijumos, kad arsteSana ar escitalopramu vairak nav nepiecieSama, ta japartrauc pakapeniski
samazinot devu (skattt 4.2. un 4.4. apakSpunktu).

Zino$ana par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tick nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltgti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam Zalu valsts agentirai, Jersikas iela 15, Riga, LV
1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv

4.9. Pardozésana

Toksicitate

Kliniskie dati par escitaloprama pardozesanu ir ierobezoti, un daudzi gadijumi ir saistiti ar vienlaicigu
citu zalu pardozgsanu. Lielakaja dala gadijumu aprakstitie simptomi bija viegli vai to nebija vispar.
Naves gadijumi tikai pec escitaloprama pardozesanas aprakstiti reti. Lielaka dala gadijumu bija saistiti
ar vienlaicigu citu zalu pardozesanu. Bez nekadiem smagiem simptomiem ir lietotas no 400 Iidz

800 mg lielas escitaloprama devas.

Simptomi

Aprakstitajos escitaloprama pardozesanas gadijumos noverotie simptomi galvenokart bija saistiti ar
centralo nervu sistému (robezas no reibona, trices un uzbudinajuma Iidz retiem serotonina sindroma,
krampju un komas gadijumiem), kunga — zarnu traktu (noverota slikta disa/vemsana) un sirds —
asinsvadu sistemu (hipotensija, tahikardija, QT intervala pagarinaSanas un aritmija), ka ar1
elektrolitu/skidruma lidzsvara traucgjumiem (hipokalieémija un hiponatrieémija).

Terapija

Nav specifiska antidota. JanodroSina un jauztur elpcelu caurlaidiba, ka ar7 pietickama skabekla apgade
un elposana. Jaapsver iesp&jas veikt kunga skaloSanu vai lietot aktivo ogli. Kunga skaloSana javeic péc
iespgjas atrak pec zalu iekskigas lietoSanas. Lidztekus vispargjiem uzturoSiem pasakumiem ieteicams
kontrolét sirdsdarbibu un dzivibai svarigas organisma funkcijas.

Pacientiem ar sastréguma sirds mazspé&ju/bradiaritmijam, pacientiem, kuri vienlaicigi lieto zales, kas
var pagarinat QT intervalu, vai arT pacientiem ar vielmainas traucgjumiem, piem&ram, pacientiem ar
aknu darbibas traucgjumiem, pardozgsanas gadijuma ieteicams veikt EKG noverosanu.
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5. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: antidepresanti, selektivie serotonina atpakalsaistiSanas inhibitori.
ATK kods: NO6AB10

Darbibas mehanisms

Escitaloprams ir selektivs serotonina (5-HT) atpakalsaistiSanas inhibitors ar augstu afinitati pret
primaro piesaistes vietu. Tas ar 1000 reizes mazaku afinitati saistas arT ar serotonina transporta
struktiiras allosterisko piesaistes vietu.

Escitalopramam nav raksturiga afinitate (vai ar1 ta ir vaja) pret daudziem receptoriem, tai skaita art 5-
HT1A, 5-HT2, DA D1 un D2 receptoriem, ka ar1 al-, 02- un f-adrenoceptoriem, histamina H1
receptoriem, muskarinholinergiskajiem, benzodiazepinu un opioidu receptoriem. 5-HT
atpakalsaistiSanas nomaksana ir vienigais ticamais mehanisms, kas izskaidro escitaloprama
farmakologisko un klinisko iedarbibu.

Farmakodinamiska iedarbiba

Dubultakla, placebo kontroleta EKG pétijuma ar veseliem individiem, lietojot 10 mg dienas devu,
izmainas pamata QTc (Fridericia kritérija) bija 4,3 ms (90 % T1 2,2 — 6,4) un 10,7 ms (90 % T1 8,6 —
12,8), lietojot 30 mg dienas devu (skatit 4.3., 4.4., 4.5., 4.8. un 4.9. apakSpunktu).

Kliniska efektivitate

Depresijas epizodes

Triju (no 4) dubultaklu, ar placebo kontrol&tu slaicigu (8 nedelas ilgu) petijumu laika ir pieradita
escitaloprama efektivitate akiitu depresijas epizozu gadijuma. Ilgstosa recidivu profilakses petijuma
laika 274 pacienti, kuri uz terapiju reag€ja sakotngjas, 8 ned¢las ilgas atklata arstéSanas fazes laika,
sanemot 10 vai 20 mg lielas escitaloprama dienas devas, tika randomizgti iedaliti turpmakai lidz 36
nedélas ilgai tas pasas devas vai placebo lietosanai. ST pétTjuma laika pacientiem, kuri turpinaja sanemt
escitalopramu, nakamajas 36 nedélas laiks lidz recidivam bija ievérojami ilgaks neka pacientiem, kuri
sanéma placebo.

Sociala trauksme

Escitaloprams bija efektivs gan 3 1slaicigu (12 nedélas ilgu) petijumu laika, gan pacientiem, kuri
reaggja uz terapiju 6 menesus ilga socialas trauksmes recidivu novérSanas pétijuma laika. 24 nedélas
ilga devu meklgjumu petijuma laika ir pieradita 5, 10 un 20 mg lielu escitaloprama devu efektivitate.

Generalizéta trauksme

Visos Cetros placebo kontrolEtajos pétijumos 10 un 20 mg lielas escitaloprama dienas devas bija
efektivas. Apvienotie trTs 11dziga planojuma pétijumu laika iegutie dati par 421 pacientu, kurus arst&ja
ar escitalopramu, un 419 pacientiem, kuri san€ma 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. Stabila iedarbiba tika novérota sakot ar pirmo nedelu.

20 mg lielu escitaloprama dienas devu efektivitates noturiba ir pieradita 24 lidz 76 ned€las ilga
randomizeta efektivitates noturibas pétijuma, kura tika ieklauti 373 pacienti, kuriem reakciju uz
terapiju noveroja sakotngja 12 ned€las ilgaja atklataja petijjuma.

Obsesivi — kompulsivie traucéjumi

Randomizgta, dubultakla kliniska p&tjjuma laika 20 mg lielu escitaloprama dienas devu lietosana no
placebo lietoSanas saka atskirties pec 12 ned€lam (vertgjot pec Y-BOCS kopgja rezultata). Pec 24
nedélam par placebo bija paraka gan 10 mg, gan 20 mg escitaloprama dienas deva.

10 mg un 20 mg lielu escitaloprama dienas devu efektivitate recidivu profilaksei ir pieradita
pacientiem, kuri uz escitaloprama lietoSanu reag€ja 16 ned¢las ilga atklata perioda laika un tika
ieklauti 24 nedglas ilga randomizeta, dubultakla ar placebo kontrol&ta perioda.
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5.2. Farmakokiné&tiskas ipasibas

Uzsuksanas

UzsiikSanas ir gandriz pilniga un nav atkariga no €Sanas (péc atkartotam devam vidgjais laiks Iidz
maksimalajai koncentracijai (vid&jais Tmax) ir 4 stundas). Tapat ka racémiska citaloprama gadijuma, ir
paredzams, ka escitaloprama absoliita biopieejamiba biis aptuveni 80 %.

Sadalijums
P&c iekskigas lietoSanas Skietamais izkliedes tilpums (Vd,B/F) ir aptuveni 12 Iidz 26 l/kg.

Escitaloprama un ta galveno metabolitu saistiba ar plazmas olbaltumvielam ir mazaka par 80 %.

Biotransformacija

Escitaloprams aknas metabolizgjas par demetilétiem un didemetiletiem metabolitiem. Abas §1s vielas
ir farmakologiski aktivas. Alternativi ir iesp&jama slapekla grupas oksidésanas, veidojot N-oksida tipa
metabolitu. Gan cilmjvielas, gan metabolitu izdaliSanas dal&ji notiek glikuronidu forma. P&c
atkartotam devam demetil- un didemetilmetabolitu koncentracijas parasti ir attiecigi 28 —31 % un <5
% no escitaloprama koncentracijas. Escitaloprama biotransformacija par demetiléto metabolitu
galvenokart notiek ar CYP2C19 starpniecibu. Ir iespgjama zinama veicino$a enzimu CYP3A4 un
CYP2D6 daliba.

Eliminacija

P&c atkartotam devam eliminacijas pusperiods (typ) ir aptuveni 30 stundas un peroralais plazmas
kltrenss (Coral) ir aptuveni 0,6 I/min. Galveno metabolitu eliminacijas pusperiods ir ieverojami ilgaks.
Tiek pienemts, ka escitaloprama un ta galveno metabolitu eliminacija notiek gan caur aknam
(metaboliski), gan caur nierém un lielakas devas dalas izdaliSanas notiek kopa ar urinu metabolitu
forma.

Linearitate

Farmakokinétika ir lineara. Lidzsvara koncentracija plazma tiek sasniegta aptuveni 1 nedélas laika.
Lietojot 10 mg lielas dienas devas, vidgja lidzsvara koncentracija ir 50 nmol/l (robezas no 20 lidz 125
nmol/l).

Gados vecaki pacienti (vecaki par 65 gadiem)

Salidzinajuma ar jaunakiem pacientiem escitaloprama eliminacija no gados vecaku pacientu
organisma ir 1énaka. Salidzinajuma ar jauniem veseliem brivpratigajiem sist€miskas iedarbibas (AUC)
intensitate gados vecakiem pacientiem ir par aptuveni 50 % lielaka (skatit 4.2. apak$punktu).

Aknu darbibas traucejumi

Pacientiem ar viegliem vai vid&ji smagiem aknu darbibas traucéjumiem (A un B smaguma pakape péc
Child-Pugh kritérijiem) escitaloprama eliminacijas pusperiods bija aptuveni par 60 % ilgaks neka
pacientiem ar normalu aknu darbibu (skatit 4.2. apakSpunktu).

Nieru darbibas traucéjumi

Lietojot racémisko citalopramu, pacientiem ar nieru darbibas trauc&jumiem (CLcg 10 - 53 ml/min)
noverota neliela iedarbibas intensitates palielinasanas. Metabolitu koncentracija plazma nav pétita,
tomer ta var biit lielaka (skatit 4.2. apakSpunktu).

Polimorfisms

Ir noverots, ka attieciba uz CYP2C19 vajajiem metabolizgtajiem escitaloprama koncentracija plazma
ir divas reizes lielaka neka cilvekiem ar izteikti aktivu So metabolisma celu. Attieciba uz CYP2D6
vajajiem metaboliz&tajiem nav noverotas nozimigas iedarbibas intensitates izmainas (skatit 4.2.
apaksSpunktu).

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Pilns standarta escitaloprama preklmisko petijumu komplekss nav veikts, jo ar zurkam veikto
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toksikokingtisko un toksikologisko pilotp&tijumu laika novérotas escitaloprama un citaloprama
pasibas ir lidzigas. Tadgjadi visu informaciju par citalopramu var attiecinat ar uz escitalopramu.

Salidzinosajos toksikologiskajos pétijumos ar zurkam péc dazas ned€las ilgas devu, kas izraisija
vispargju toksicitati, lietoSanas escitaloprams un citaloprams izraisija toksisku ietekmi uz sirdi, tai
skaita arf sastréguma sirds mazspé&ju. Skiet, ka pastavéja korelacija starp $o kardiotoksicitati un
maksimalo koncentraciju plazma, nevis sisteémiskas iedarbibas intensitati (AUC). Maksimalas
koncentracijas plazma, kas neizraistja iedarbibu, bija 8 reizes lielakas par tam, kas tiek sasniegtas
kliniskaja praks€, kamer escitaloprama AUC bija tikai 3 - 4 reizes lielaks par to, kas tiek sasniegts
klmiskaja praksg. Citaloprama gadijuma S enantiom&ra AUC vertibas bija 6 - 7 reizes lielakas par tam,
kas sasniegtas kliniskaja praksé. Sie konstatgtie fakti varétu biit saistiti ar parak izteikto ietekmi uz
biog€najiem aminiem, t. i., sekundari primarajai farmakologiskajai iedarbibai, ka rezultata novéro
ietekmi uz hemodinamiku (pliismas samazinasanos koronarajos asinsvados) un i$§€miju. Tomer precizs
zurku kardiotoksicitates mehanisms nav skaidrs. Kltiska pieredze par citaloprama un escitaloprama
lietosanu neliecina, ka pastav kliniska korelacija starp Siem konstat&tajiem faktiem.

Zurkam péc ilgakas escitaloprama un citaloprama lictosanas daZos audos, pieméram, plausas,
s€klinieku piedeklos un aknas, ir konstatets palielinats fosfolipidu daudzums. Seklinieku piedeklos un
aknas mingtais konstatets gadijumos, kad iedarbibas intensitate ir lidziga intensitatei cilvéka
organisma. P&c lietoSanas partraukSanas §1 paradiba ir atgriezeniska. Fosfolipidu uzkrasanas
(fosfolipidoze) dzivnieku organisma ir noveérota saistiba ar daudzu amfifilus katjonus saturosu zalu
lietoSanu. Nav zinams, vai §im fenomenam ir ievérojama nozime attieciba uz cilveku.

Attistibas toksicitates p&tfjuma ar zurkam netika noveroti embriotoksiski efekti (samazinata augla
kermena masa un atgriezeniski aizkavéta parkauloSanas), kad AUC izteikta iedarbibas intensitate
parsniedza to, kas tiek sasniegta kliniskaja prakse. Anomaliju biezuma palielinasanas netika noverota.
Pre- un postnatalo p&ttjumu laika gadijumos, kad AUC izteikta iedarbibas intensitate parsniedza to,
kas tiek sasniegta kliniskaja praksg, tika konstatéta samazinata dzivildze zidiSanas perioda.

Informacija, kas iegiita pétijumos ar dzivniekiem, liecina, ka citaloprams izraisa fertilitates indeksa un
griusnibas indeksa samazinasanos, implantaciju skaita samazinaSanos un spermas patalogijas,
gadijumos, kad iedarbiba daudzkart parsniedz iedarbibu cilvékiem. Nav pieejama informacija par
pétfjumiem ar escitalopramu dzivniekiem.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Tabletes kodols

Mikrokristaliska celuloze

Beziidens koloidalais silicija dioksids
Kroskarmelozes natrija sals

Talks

Magnija stearats

Tabletes apvalks
Hipromeloze 6¢P
Titana dioksids (E171)
Makrogols 6000

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks
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PVH/PVDH/aluminija blisteri: 3 gadi.
Plastmasas (polietilena) pudelites: 3 gadi.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacljumi

PVH/PVDH/AIlu blisteri
Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

Plastmasas (polietiléna) pudelites
Uzglabat temperatiira lidz 30°C.

6.5. lepakojuma veids un saturs

PVH/PVDH/Alu blisteri
14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 98, 100 vai 200 apvalkotas tabletes.

Plastmasas (polietiléna) pudelites
100 vai 200 apvalkotas tabletes.

Visi iepakojuma lielumi tirgh var nebit pieejami.
6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai

Nav 1pasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Teva B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Niderlande

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

Escitalopram Actavis 10 mg apvalkotas tabletes (09-0497)

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2009. gada 21. decembris

P&dgjas parregistracijas datums: 2015. gada 7. maijs

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

07/2023

Version: 2023-02-15 MAH _transfer_7.1



