Indlaegsseddel: Information til brugeren

Escitalopram Actavis 5 mg filmovertrukne tabletter

Escitalopram Actavis 10 mg filmovertrukne tabletter

Escitalopram Actavis 15 mg filmovertrukne tabletter

Escitalopram Actavis 20 mg filmovertrukne tabletter
escitalopram

Leaes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til
andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
naevnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Escitalopram Actavis
Sadan skal du tage Escitalopram Actavis

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

ok whE

1. Virkning og anvendelse

Escitalopram Actavis er et antidepressiv legemiddel, som tilhgrer SSRI-gruppen (selektive
serotoningenoptagsh@mmere). Denne type medicin pavirker serotoninsystemet i hjernen ved at gge
serotoninniveauet. Forstyrrelser i serotoninsystemet anses for at veere en vaesentlig faktor for udviklingen af
depression og relaterede sygdomme.

Escitalopram Actavis anvendes mod:

- depressive lidelser (sveere depressive episoder)

- panikangst med eller uden agorafobi (f.eks. angst for at forlade hjemmet, ga ind i butikker, store
folkemangder og offentlige steder)

- socialangst (socialfobi)

- generaliseret angst

- obsessiv-kompulsiv tilstand (OCD).

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering angivet i denne information. Falg altid leegens
anvisning eller oplysningerne pa doseringsetiketten.

2. Det skal du vide, fgr du begynder at tage Escitalopram Actavis

Tag ikke Escitalopram Actavis

- hvis du er allergisk over for escitalopram eller et af de gvrige indholdsstoffer i Escitalopram Actavis
(angivet i punkt 6).


http://www.indlaegsseddel.dk/

- hvis du tager anden medicin, som tilhgrer en type medicin kaldet MAO-heammere, herunder selegilin
(bruges til behandling af Parkinsons sygdom), moclobemid (bruges til behandling af depression) og
linezolid (et antibiotikum).

- hvis du er fadt med eller har haft tilfelde af unormal hjerterytme (set pa EKG; en undersggelse til
evaluering af, hvordan hjertet fungerer).

- hvis du tager medicin mod et hjerterytmeproblem eller medicin, der kan pavirke hjerterytmen (se
punkt 2 "Brug af anden medicin sammen med Escitalopram”).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen eller apotekspersonalet, far du tager Escitalopram Actavis.

Forteel laegen, hvis du har andre tilstande eller sygdomme, da laegen evt. skal tage dette med i sine

overvejelser. Forteel iser leegen:

- hvis du har epilepsi. Behandling med Escitalopram Actavis bgr stoppes, hvis der kommer anfald, eller
hvis der sker en stigning i anfaldshyppigheden (se desuden punkt 4 ”Bivirkninger”).

- hvis din lever- eller nyrefunktion er nedsat. Lagen vil muligvis justere din dosis.

- hvis du har sukkersyge. Behandling med Escitalopram Actavis kan pavirke den glykemiske kontrol.
Det kan veere ngdvendigt at justere din insulin og/eller orale hypoglykaemiske dosering.

- hvis du har et lavt natriumindhold i blodet.

- hvis du har et lavt indhold af kalium eller magnesium i blodet (hypokalizemi/hypomagnesiemi).

- hvis du har tendens til at udvikle blgdning eller bla marker.

- hvis du far elektrochokbehandling.

- hvis du lider af eller har lidt af hjerteproblemer eller for nylig har haft et hjerteanfald.

- hvis du lider af en hjertetilstand, der hedder QT-forleengelse, eller hvis nogen i din familie lider af
tilstanden.

- hvis du har en lav hvilepuls, og/eller du ved, at du kan have saltmangel som fglge af langvarig alvorlig
diarré og opkastning (kvalme) eller brug af diuretika (vanddrivende medicin).

- hvis du oplever hurtig eller uregelmassig hjertebanken, besvimelse, kollaps eller svimmelhed, nar du
rejser dig op. Dette kan tyde pa unormal hjerterytme.

- hvis du har koronar hjertesygdom.

- hvis du har eller tidligere har haft grgn ster (glaukom).

Bemeaerk

Maniodepressive patienter kan ga over i den maniske fase. Denne fase er karakteriseret ved usaedvanlig og
hurtig tankevirksomhed, upassende opstemthed og overdreven fysisk aktivitet. Hvis du oplever disse
symptomer, skal du kontakte din laege.

Symptomer som rastlgshed eller problemer med at sidde eller st stille kan ogsa opsta i de farste uger af
behandlingen. Kontakt straks din laege, hvis du oplever disse symptomer.

Selvmordstanker og forveerring af depression eller angst

Hvis du er deprimeret og/eller har angstanfald, kan du nogle gange fa tanker om at skade dig selv eller bega
selvmord. Disse tanker kan komme oftere, nar du begynder at tage antidepressiv medicin, da den er leenge
om at virke. Det tager normalt 2 uger, men kan vare laengere.

Du kan have stgrre tendens til at fa disse tanker:

- hvis du tidligere har haft tanker om at bega selvmord eller skade dig selv.

- hvis du er ung. Oplysninger fra kliniske studier har vist en gget risiko for selvmordsadfeerd hos voksne
under 25 ar med psykiatriske sygdomme, som blev behandlet med antidepressiv medicin.

Hvis du pa noget tidspunkt far tanker om at skade dig selv eller bega selvmord, skal du straks kontakte din
lege eller tage pa hospitalet.



Det kan vare en hjelp at forteelle en sleegtning eller en naer ven, at du er deprimeret eller lider af angst,
og bede dem om at laese denne indlaegsseddel. Du kan eventuelt bede dem om at forteelle dig, hvis de mener,
at din depression eller angst bliver veerre, eller hvis de er bekymret over a&ndringer i din adfeerd.

Bgrn og teenagere

Escitalopram Actavis bgr normalt ikke gives til barn og unge under 18 ar. Vear desuden opmaerksom pa,
at patienter under 18 har forgget risiko for bivirkninger, sasom selvmordsforsgg, selvmordstanker og
fjendtlighed (iseer aggressivitet, trodsig adfeerd og vrede), nar de tager denne type medicin. Lagen kan
alligevel give Escitalopram Actavis til patienter under 18, hvis han/hun beslutter, at det er det bedste for
dem. Hvis laegen har ordineret Escitalopram Actavis til en patient under 18, og du gerne vil drgfte dette,
bedes du henvende dig til leegen igen. Kontakt leegen, hvis nogle af ovennavnte symptomer opstar eller
bliver veerre hos patienter under 18, som tager Escitalopram Actavis. Desuden er det endnu ikke pavist,
om Escitalopram Actavis har virkninger pa lang sigt med hensyn til vaekst, modning og udvikling i
begavelse og adferd.

Brug af anden medicin sammen med Escitalopram Actavis
Fortael det altid til lzegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.
Dette gaelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept, f.eks. naturlegemidler, vitaminer og mineraler.

TAG IKKE Escitalopram Actavis, hvis du far medicin mod problemer med hjerterytmen eller medicin, der
kan pavirke hjerterytmen, f.eks. klasse IA og Il antiarytmika, antipsykotika (f.eks. fentiazin-derivater,
pimozid, haloperidol), tricykliske antidepressiva, visse antimikrobielle midler (f.eks. sparfloxacin,
moxifloxacin, erythromycin IV, pentamidin, malariabehandling, iseer halofantrin), visse antihistaminer
(astemizol, mizolastine). Hvis du har spargsmal til dette, sa kontakt din lage.

Tal med din leege, hvis du tager medicin mod:

- ikke-selektive monoaminoxidaseheemmere (MAO-ha&mmere), som indeholder fenelzin, iproniazid,
isocarboxazid, nialamid og tranylcypromin som aktive stoffer. Hvis du har taget noget af denne
medicin, skal du vente i 14 dage, for du starter med at tage Escitalopram Actavis. Efter opher af
Escitalopram Actavis skal du vente 7 dage, far du tager noget af ovenstdende medicin.

- reversible, selektive MAO-A-hemmere, som indeholder moclobemid (bruges til behandling af
depression).

- irreversible MAO-B-h&mmere, som indeholder selegilin (bruges til behandling af Parkinsons sygdom).
Disse gger risikoen for bivirkninger.

- antibiotikummet linezolid.

- litium (bruges til behandling af maniodepressiv sygdom) og tryptofan.

- sumatriptan og lignende medicin (bruges til behandling af migraene) og tramadol (mod svare smerter).
Disse gger risikoen for bivirkninger.

- cimetidin og omeprazol (bruges til behandling af mavesar), fluconazol (til behandling af
svampeinfektioner), fluvoxamin (antidepressiv medicin) og ticlopidin (bruges til at nedsette risikoen
for slagtilfeelde). Disse kan gge risikoen for forhgjet niveau af Escitalopram Actavis i blodet.

- perikon (hypericum perforatum), som er naturmedicin mod depression.

- acetylsalicylsyre og non-steoride antiinflammatoriske lsegemidler (medicin brugt som smertestillende
eller blodfortyndende medicin).

- warfarin, dipyridamol og phenprocoumon (blodfortyndende medicin, ogséa kaldet antikoagulanter).
Din laege vil formentlig kontrollere, hvor hurtigt dit blod starkner ved start og ophgr af behandling
med Escitalopram Actavis for at sikre, at der altid gives den rette dosis blodfortyndende medicin.

- mefloquin (behandling af malaria), bupropion (behandling af depression og som hjzalp til rygestop) og
tramadol (mod sveere smerter) pa grund af den ggede risiko for kramper.

- neuroleptika (medicin til behandling af skizofreni, psykose) pa grund af den ggede risiko for anfald,
samt antidepressiv medicin.



- flecainid, propafenon og metoprolol (bruges ved hjertekarsygdomme), desipramin, clomipramin og
nortriptylin (antidepressiver) og risperidon, thioridazin og haloperidol (antipsykotika). Dosis af
Escitalopram Actavis skal muligvis justeres.

- leegemidler, der forleenger det sakaldte QT-interval, eller leegemidler, der senker indholdet af kalium
eller magnesium i blodet. Sparg din lzege til rads om disse laegemidler.

Brug af Escitalopram Actavis sammen med mad, drikke og alkohol
Escitalopram Actavis kan tages sammen med eller uden mad (se punkt 3 “Sadan skal du tage Escitalopram
Actavis”).

Som med meget anden medicin frarades det at blande Escitalopram Actavis og alkohol, selv om
Escitalopram Actavis ikke forventes at blive pavirket af alkohol.

Graviditet og amning
Sperg din leege eller apoteket til rads, far du tager nogen form for medicin.

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal du
sparge din lege eller apotekspersonalet til rads, for du bruger dette leegemiddel.

Fortzl din jordemoder og/eller leege, at du tager Escitalopram Actavis. Nar medicin som Escitalopram
Actavis tages under graviditeten, iser i de sidste tre maneder af graviditeten, kan det forgge risikoen for en
alvorlig tilstand med forhgjet tryk i lungekredslgbet hos den nyfadte (kaldet Persisterende Pulmonal
Hypertension hos den Nyfadte (PPHN)). Dette medfarer, at barnet bliver blaligt og treekker vejret hurtigere.
Disse symptomer starter normalt inden 24 timer efter fadslen. Hvis dette sker for dit barn, sa kontakt straks
din jordemoder eller laege.

Hvis du tager Escitalopram Actavis i de sidste 3 maneder af graviditeten, bgr du veere opmaerksom pa
falgende bivirkninger hos det nyfadte barn: vejrtreekningsbesvaer, blalig hud, anfald, temperaturaendringer,
spiseproblemer, opkastning, lavt blodsukker, stive eller slappe muskler, voldsomme reflekser, rysten,
nervegsitet, irritabilitet, apati, vedvarende grad, treethed og sevnlgshed. Hvis dit nyfadte barn udviser nogle af
disse symptomer, skal du straks kontakte lagen.

Behandling med Escitalopram Actavis bgr aldrig stoppes brat under graviditet.

Tag ikke Escitalopram Actavis, hvis du ammer, medmindre du og din laege har diskuteret fordelene og
ulemperne.

Citalopram (et leegemiddel lig escitalopram) har i dyrestudier nedsat seedkvaliteten. Teoretisk set kan dette
pavirke fertiliteten, men der er ikke set en pavirkning af fertiliteten hos mennesker.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Denne medicin kan have en vasentlig indvirkning pa reaktionstiden, selv hvor den bruges som angivet, sa
evnen til at kare bil eller betjene maskiner nedszttes. Undga at kare bil eller betjene maskiner, til du ved,
hvordan Escitalopram Actavis pavirker dig.

3. Sadan skal du tage Escitalopram Actavis
Tag altid dette leegemiddel ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sparg
leegen eller apotekspersonalet.

Voksne
Behandling af depression



Den anbefalede dosis Escitalopram Actavis er 10 mg én gang daglig. Denne dosis kan gges af leegen til
maksimalt 20 mg daglig.

Behandling af panikangst med eller uden agorafobi
Startdosis er 5 mg som én dagsdosis i den farste uge, og dosis gges derefter til 10 mg daglig. Denne dosis
kan gges yderligere af lzegen til maksimalt 20 mg daglig.

Behandling af socialangst (socialfobi)

Den anbefalede dosis Escitalopram Actavis er 10 mg én gang daglig. Afhangig af hvordan du reagerer pa
behandlingen, vil din lege enten nedseette din dosis til 5 mg daglig eller gge den til maksimalt 20 mg
daglig.

Generaliseret angst
Saedvanligvis anbefales en dosis pa 10 mg Escitalopram Actavis, der tages en gang dagligt. Laegen kan
gge dosis op til maksimalt 20 mg dagligt.

Behandling af obsessiv-kompulsiv tilstand (OCD)

Den anbefalede dosis Escitalopram Actavis er 10 mg én gang daglig. Denne dosis kan gges af lzegen til
maksimalt 20 mg daglig. Ved lengerevarende behandling ber fordelene ved behandlingen kontrolleres
jeevnligt.

Zldre patienter (> 65 ar)

Den anbefalede startdosis Escitalopram Actavis er 5 mg én gang daglig. Laegen kan gge dosis til 10 mg
daglig.

Effekten af Escitalopram Actavis pa socialangst (socialfobi) er ikke undersggt blandt eldre patienter.

Patienter med nedsat leverfunktion

Den anbefalede startdosis for patienter med nedsat leverfunktion bar ikke overskride 5 mg daglig de
farste 14 dage. Afhangig af hvordan du reagerer, kan lzeegen efterfalgende gge den daglige dosis op til 10
mg. Der skal udvises forsigtighed og serlig omhyggelig fastszttelse af styrkeforholdet hos patienter med
alvorlig nedsat leverfunktion.

Patienter med nedsat nyrefunktion
Dosisjustering er ikke ngdvendig ved mild til moderat nedsat nyrefunktion. Der skal udvises forsigtighed
ved patienter med alvorlig nedsat nyrefunktion.

Brug til barn og unge (under 18 ar)
Escitalopram Actavis ma normalt ikke gives til barn og unge. For yderligere information, se punkt 2 “Det
skal du vide, fer du begynder at tage Escitalopram Actavis”.

Escitalopram Actavis 5 mg filmovertrukne tabletter:
Tag de filmovertrukne tabletter én gang daglig, hele med rigelig vaeske (helst et glas vand). Escitalopram
Actavis kan tages med eller uden mad.

Escitalopram Actavis 10, 15 og 20 mg filmovertrukne tabletter:

Tag de filmovertrukne tabletter én gang daglig, hele med rigelig vaeske (helst et glas vand). Escitalopram
Actavis kan tages med eller uden mad.

Om ngdvendigt kan tabletten farst deles ved at placere den pa en plan overflade med delekarven opad.
Tabletterne kan deles ved at trykke pa hver ende af tabletten med pegefingrene, som illustreret pa tegningen.



Behandlingens varighed

Der kan ga nogle uger, for du begynder at fa det bedre. Fortsat med at tage Escitalopram Actavis, selv
om det tager noget tid, far du maerker fremgang i din tilstand. Du ma ikke andre dosis uden farst at have
talt med din laege.

Fortsaet med at tage Escitalopram Actavis sa lzenge, din lzege anbefaler det. Hvis du stopper behandlingen
for tidligt, kan symptomerne vende tilbage. Det anbefales, at behandlingen fortsattes i mindst 6 maneder
efter, du har faet det bedre igen.

Hvis du har taget for meget Escitalopram Actavis

Hvis du har taget for meget Escitalopram Actavis, eller hvis en anden har taget din medicin ved en fejltagelse,
skal du kontakte din laege eller tage pa hospitalet med det samme — ogsa selv om du stadig har det godt.
Medbring resterende tabletter og a&sken/beholderen, selv hvis den er tom.

Symptomer pa overdosis kan veare svimmelhed, rysten, rastlgshed, treethed, besvimelse, a&ndring i
hjerterytme, kramper, nedsat vejrtreekning, muskelsvaghed, gmhed eller smerte og falelse af utilpashed eller
forhgjet temperatur (rhabdomyolyse), &ndring i veeske-/saltbalance, opkastning og kvalme.

Hvis du har glemt at tage Escitalopram Actavis
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Hvis du glemmer at tage en dosis
Escitalopram Actavis, skal du bare tage naste Escitalopram Actavis til normal tid.

Hvis du holder op med at tage Escitalopram Actavis

Hvis du gnsker at stoppe behandlingen, bar du drgfte det med din laege pa forhand. Laeegen ma eventuelt
treeffe passende foranstaltninger. Stop ikke med at tage medicinen pa eget initiativ uden farst at have talt med
din leege. Nar behandlingen skal stoppes, vil din leege gradvist reducere dosis over nogle uger eller maneder.
Dette vil hjeelpe med at nedseette risikoen for abstinenssymptomer.

Du kan fa abstinenssymptomer, nar du stopper med at tage Escitalopram Actavis, iser ved pludseligt ophar.
Det er normalt, nar behandling med Escitalopram Actavis stoppes. Risikoen er stgrre, nar Escitalopram
Actavis har veret brugt i lang tid eller i hgje doser, eller nar dosis nedsattes for hurtigt. De fleste oplever
milde symptomer, som forsvinder af sig selv inden for 2 uger. Nogle patienter kan dog opleve kraftigere eller
leengerevarende (2 til 3 maneder eller mere) symptomer. Kontakt din leege, hvis du far alvorlige
abstinenssymptomer, nar du stopper med at tage Escitalopram Actavis. Lagen kan bede dig om at starte med
at tage tabletterne igen og pabegynde en langsommere afvanning.

Abstinenssymptomer kan bl.a. vaere: falelse af svimmelhed (usikker eller manglende balance), prikkende
eller stikkende fornemmelse, breendende fornemmelse og (sjeldent) falelse af elektrisk chok i bl.a. hovedet,
sgvnforstyrrelser (livagtige dremme, mareridt, sevnlgshed), angstfglelse, hovedpine, kvalme og opkastning,
svedtendens (herunder nattesved), rastlgshed eller ophidselse, rysten, forvirring eller desorientering,
emotionel eller irritabel tilstand, diarré (tynd mave), synsforstyrrelser, uregelmassig eller voldsom
hjertebanken (palpitationer).

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.



4. Bivirkninger
Dette lzegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Bivirkninger opstar oftest i farste eller anden behandlings uge og falder normalt i intensitet og hyppighed
med fortsat behandling.

Opsgg en leege, hvis du far en af falgende bivirkninger under behandlingen:

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos 1-10 ud af 1.000 behandlede):
- unormal blgdning, herunder blgdning i mave-/tarmregionen.

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos 1-10 ud af 10.000 behandlede):

- hvis du oplever havelse i hud, tunge, laeber eller ansigt eller har vejrtraeknings- eller synkebesveer
(allergisk reaktion), skal du kontakte leegen eller straks tage pa hospitalet

- hgj feber, uro, forvirring, rysten og pludselige muskelsammentraekninger kan vaere tegn pa en sjeelden
tilstand kaldet for serotonin syndrom.

Hvis du oplever nogle af fglgende bivirkninger, skal du kontakte laegen eller straks tage pa hospitalet:

- vandladningsbesveer

- kramper

- gulfarvning af huden og det hvide i gjnene, som er tegn pa nedsat leverfunktion/leverbetendelse

- hurtige, uregelmassige hjerteslag, besvimelse, som kan veere symptom pa en livstruende tilstand, der
kaldes Torsade de Pointes.

Ud over ovennavnte bivirkninger er falgende bivirkninger indberettet:

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 behandlede):
- kvalme
- hovedpine.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos 1-10 ud af 100 behandlede):

- generaliseret angst, rastlgshed, unormale dramme, sgvnlgshed, treethed, svimmelhed, braendende,
prikkende, klgende eller kildende falelse pa huden uden umiddelbar fysisk arsag, rysten, gaben

- seksuelle forstyrrelser (forsinket udlgsning, rejsningsbesveer, nedsat seksualdrift, og kvinder kan have
svaert ved at fa orgasme)

- diarré, forstoppelse, opkastning, ter mund

- tilstoppet eller lgbende naese

- gget svedtendens

- treethed, feber

- smerter i led og muskler

- veegtagning

- nedsat eller gget appetit.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos 1-10 ud af 1.000 behandlede):

- ufrivillig skeeren teender eller sammenbidning af teender, uro, nervgsitet, panikanfald,
forvirringstilstand

- smagsforstyrrelser, sgvnforstyrrelser, besvimelse

- naeseblod

- blgdning fra livmoderen, som ikke skyldes menstruation, unormal kraftig eller langvarig
menstruationsblgdning

- neeldefeber (urtikaria), udslet, klgen (pruritus)

- hartab

- haevelse af arme eller ben



- forstarrede pupiller (mydriasis), slaret syn, ringen for grerne (tinnitus)
- hurtig hjerterytme
- vagttab.

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos 1-10 ud af 10.000 behandlede):
- aggression, depersonalisation, hallucinationer
- langsom hjerterytme.

Nogle patienter har rapporteret (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra tilgeengelige data):

- tanker om selvskade eller selvmord, se desuden afsnittet ”Veer ekstra forsigtig med at bruge
Escitalopram Actavis”

- mani

- bevaegelsesforstyrrelser (ufrivillige muskelbeveegelser)

- melkeproduktion hos kvinder, som ikke ammer

- smertefuld erektion

- blgdningslidelse, herunder blgdning i hud og slimhinder (ekkymose) og lavt blodpladetal
(trombocytopeni)

- svimmelhed, nar du rejser dig, pa grund af lavt blodtryk (ortostatisk hypotension)

- lavt natriumniveau i blodet (symptomerne er kvalme og utilpashed med muskelsvaghed eller forvirring)

- gget vandladning (overdreven ADH-sekretion)

- unormal leverfunktionstest (@get meengde leverenzymer i blodet)

- pludselig haevelse af hud og slimhinder (angiogdem)

- selvmordsrelaterede begivenheder

- manglende evne til at sidde stille eller forblive ubeveegelig, falelse af rastlgshed i forbindelse med gget
beveaegelse*

- anoreksi*

- andring af hjerterytmen (kaldet forleenget QT-interval, som kan ses pa et elektrokardiogram (EKG),
som maler hjertets elektriske aktivitet).

* Disse bivirkninger er indberettet med medicin, der virker pa samme made som escitalopram (det aktive
indholdsstof i Escitalopram Actavis).

En gget risiko for knoglebrud er set hos patienter, der tager denne type af medicin.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lzege eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger,
som ikke er medtaget i denne indlaeegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte
til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette
leegemiddel.

5. Opbevaring

- Opbevar Escitalopram Actavis utilgeengeligt for barn.

- Tag ikke Escitalopram Actavis efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den naevnte maned.

- Blisterpakning: Ma ikke opbevares over 25 °C.



- Tabletbeholder: Ma ikke opbevares over 30° C.
- Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Escitalopram Actavis indeholder:

Det aktive indholdsstof er escitalopram. Hver filmovertrukket tablet indeholder 5 mg, 10 mg, 15 mg eller 20
mg escitalopram (som oxalat).

@vrige indholdsstoffer:

Tabletkerne: mikrokrystallinsk cellulose, vandfri kolloid silica, croscarmellosenatrium, talkum,
magnesiumstearat.

Overflade: hypromellose 6¢P, titaniumdioxid (E 171), macrogol 6000.

Udseende og pakningsstarrelser
Escitalopram Actavis 5 mg: rund, bikonveks, hvid, filmovertrukket tablet (6 mm i diameter) maerket med "E’
pa den ene side.

Escitalopram Actavis 10 mg: oval, bikonveks, hvid, filmovertrukket tablet (6,4 mm x 9,25 mm i diameter)
med delekzrv pa den ene side, sidekarv og meerket "E’ pa modsatte side. Tabletten kan deles i to lige store
dele.

Escitalopram Actavis 15 mg: oval, bikonveks, hvid, filmovertrukket tablet (7,3 mm x 10,6 mm i diameter)
med delekzrv pa den ene side, sidekarv og meerket "E-’ pa modsatte side. Tabletten kan deles i to lige store
dele.

Escitalopram Actavis 20 mg: oval, bikonveks, hvid, filmovertrukket tablet (8 mm x 11,7 mm i diameter) med
delekaerv pa den ene side, sidekaerv og meerket "E’ pa modsatte side. Tabletten kan deles i to lige store dele.

Escitalopram Actavis findes i blisterpakninger med hhv. 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 98, 100 og 200 tabletter,
og tabletbeholdere med hhv. 100 og 200 tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Actavis Group PTC ehf.

Reykjavikurvegi 76-78

220 Hafnarfjordur

Island

Repraesentant:

Teva Denmark A/S
Vandtarnsvej 83A

2860 Sgborg

TIf.: 449855 11

E-mail: info@tevapharm.dk.

Fremstiller

Actavis Ltd

BLB016 Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN 3000

Malta



Actavis ehf.
Reykjavikurvegi 76-78
220 Hafnarfjordur
Island

TjoaPack Netherlands B.V.
Nieuwe Donk 9

4879 AC Etten-Leur
Holland

Dette laegemiddel er godkendt i EEA’s medlemslande under falgende navne:

Danmark Escitalopram Actavis

Estland Escitalopram Actavis

Finland Escitalopram Actavis 5 mg, 10 mg, 15 mg & 20 mg tabletti,
kalvopéaallysteinen

Grakenland Escitalopram Actavis

Island Esopram 5 mg filmuhudadar toflur

Esopram 10 mg filmuhudadar toflur
Esopram 15 mg filmuhudadar téflur
Esopram 20 mg filmuhudadar téflur

Norge Escitalopram Actavis
Litauen Escitalopram Actavis
Polen Escitalopram Actavis

Denne indleegsseddel blev sidst eendret 06/2019.
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