Indleegsseddel: Information til brugeren

Escitalopram Bluefish 10 mg filmovertrukne tabletter

Escitalopram Bluefish 15 mg filmovertrukne tabletter

Escitalopram Bluefish 20 mg filmovertrukne tabletter
escitalopram

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at lzese den igen.

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

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give
leegemidlet til andre. Det kan veere 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 nzvnt i denne indlaegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fer du begynder at tage Escitalopram Bluefish
Sadan skal du tage Escitalopram Bluefish

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

S~ LN

1. Virkning og anvendelse

Escitalopram Bluefish indeholder det aktive stof escitalopram. Escitalopram Bluefish tilhgrer en
gruppe af leegemidler, der kaldes selektive serotoningenoptagsheemmere (SSRI’er). Disse laegemidler
pavirker serotoninsystemet i hjernen ved at gge mangden af serotonin.

Forstyrrelser i serotoninsystemet anses for at veere en vigtig arsag til depression og beslaegtede
sygdomme.

Escitalopram Bluefish indeholder escitalopram og anvendes til behandling af depression (svaere
depressive episoder) og angstforstyrrelser (sasom panikangst med eller uden agorafobi, social angst,
generaliseret angst og obsessiv-kompulsiv tilstand).

Der kan ga et par uger, far du begynder at fa det bedre. Du skal fortsatte med at tage Escitalopram
Bluefish, selvom det tager nogen tid, inden du begynder at fa det bedre.

Kontakt leegen, hvis du far det veerre, eller hvis du ikke far det bedre.

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Escitalopram Bluefish
Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg
altid legens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Escitalopram Bluefish

- hvis du er allergisk over for escitalopram eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette leegemiddel
(angivet i afsnit 6).

- hvis du tager andre leegemidler, der tilhgrer gruppen af leegemidler, der kaldes MAO-hemmere,
herunder selegilin (anvendes til behandling af Parkinsons sygdom), moclobemid (anvendes til
behandling af depression) og linezolid (et antibiotika).



- hvis du er fadt med eller har haft tilfeelde med 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 ogsa afsnittet "Brug af anden medicin sammen med Escitalopram Bluefish” nedenfor).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen eller apotekspersonalet, for du tager Escitalopram Bluefish.

Hvis du lider af andre tilstande eller sygdomme, skal du forteelle det til leegen, da det kan have
betydning for din behandling. Det er sarligt vigtigt, at du fortaeller det til leegen:

e hvis du har epilepsi. Behandlingen med Escitalopram Bluefish skal stoppes, hvis du far
krampeanfald for farste gang, eller hvis krampeanfaldene bliver hyppigere (se ogsa afsnit 4
"Bivirkninger").

e hvis du har nedsat lever- eller nyrefunktion. Laegen bliver maske ngdt til at tilpasse dosis
derefter.

¢ hvis du har diabetes. Escitalopram Bluefish kan andre dit blodsukker. Derfor kan det vere
ngdvendigt at tilpasse dosis af insulin og/eller blodsukkersenkende leegemidler til indtagelse
gennem munden.

e hvis du har lavt indhold af natrium i blodet.

hvis du let blgder eller far bla meerker, eller hvis du er gravid (se "Graviditet, amning og

fertilitet™).

hvis du far elektrochok-behandling.

hvis du har en hjertelidelse, som forarsager nedsat blodtilfersel til hjertet.

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

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).

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

o hvis du har eller tidligere har haft problemer med dine gjne, som f.eks. visse typer glaukom
(eget tryk i gjet).

Bemaerk

Nogle maniodepressive personer kan ga ind i en manisk fase. Sadanne faser er kendetegnet ved
usadvanlig og hurtigt skiftende tankegang, uforklarlig lykkefglelse og overdreven fysisk aktivitet.
Hvis du far sddanne symptomer, er det vigtigt, at du kontakter leegen.

| de farste uger af behandlingen kan der ogsa opsta symptomer, sasom rastlgshed eller besveer med at
sidde eller sta stille. Fortzel straks leegen, hvis du far sadanne symptomer.

Visse legemidler kan gge bivirkningerne ved Escitalopram Bluefish og kan nogle gange forarsage
meget alvorlige reaktioner. Fortal det til leegen, hvis du tager andre leegemidler (se ”Brug af anden
medicin sammen med Escitalopram Bluefish”).

Kontakt omgaende laegen, hvis du far nogle af falgende symptomer under behandlingen med
Escitalopram Bluefish, da du kan have en tilstand kaldet serotoninsyndrom, som kan veere livstruende.
Symptomerne omfatter ufrivillige, rytmiske sammentraeekninger af muskler, herunder de muskler, der
styrer gjenbeveegelser, uro, hallucinationer, koma, gget svedtendens, rysten, overdrevne reflekser, gget
muskelspaending, kropstemperatur over 38 °C.

Selvmordstanker og forveaerring af din depression eller angst

Hvis du er deprimeret og/eller lider af angst, kan du sommetider have selvmordstanker eller tanker om
at gare skade pa dig selv. Disse tanker kan forsteerkes, nar du starter med at tage antidepressiv
medicin, fordi medicinen er et stykke tid om at virke, ofte omkring 14 dage, men nogle gange lengere
tid.

Du kan have gget risiko for sadanne tanker:

- Hvis du tidligere har haft selvmordstanker eller tanker om at gare skade pa dig selv.



- Hvis du er ung. Information fra kliniske studier har vist, at der var en gget risiko for
selvmordsadfaerd hos voksne under 25 ar med psyKkiatriske lidelser, der blev behandlet med
antidepressiv medicin.

Depression eller andre tilstande, der behandles med buprenorphin.

Brug af escitalopram sammen med buprenorphin kan medfare serotoninsyndrom, der er en potentielt
livstruende tilstand.

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

Det kan maske vere en hjelp at tale med en ven eller pargrende om, at du er deprimeret eller
angst, og bede dem om at laese denne indlaegsseddel. Du kan eventuelt bede dem om at fortalle dig,
hvis de synes, at din depression eller angst bliver vearre, eller hvis de bliver bekymrede over &ndringer
i din opfarsel.

Laegemidler som Escitalopram Bluefish (sdkaldte SSRI/SNRI’er) kan give symptomer pa seksuel
dysfunktion (se afsnit 4). I nogle tilfelde er disse symptomer blevet ved efter ophgr med
behandlingen.

Bgrn og unge

Escitalopram Bluefish bgr normalt ikke anvendes til barn og teenagere under 18 ar. Du bgr ogsa vaere
opmarksom pa, at personer under 18 ar har starre risiko for at fa bivirkninger, sasom
selvmordsforsgg, selvmordstanker og fjendtlighed (fortrinsvis aggressiv adferd, fjendtlig adferd samt
vrede), nar de tager denne type medicin. Trods dette kan din leege ordinere Escitalopram Bluefish til
patienter under 18 ar, hvis han/hun beslutter, at det er i deres bedste interesse. Hvis din laege har
ordineret Escitalopram Bluefish til en patient under 18 ar, og du gnsker at drgfte dette, skal du
henvende dig til din lzege. Du ber underrette din leege, hvis nogle af de navnte symptomer opstar eller
forveerres, nar patienter under 18 ar indtager Escitalopram Bluefish. Derudover foreligger der ikke
langtidsdata om sikkerheden af Escitalopram Bluefish med hensyn til veekst, modning og kognitiv og
adfeerdsmaessig udvikling i denne aldersgruppe.

Brug af andre laegemidler sammen med Escitalopram Bluefish
Forteel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig.

Forteel det til legen, hvis du tager et eller flere af fglgende leegemidler:

o Non-selektive MAO-haemmere, der indeholder phenelzin, iproniazid, isocarboxazid, nialamid
eller tranylcypromin. Hvis du har taget et af ovennavnte leegemidler, skal der ga 14 dage, far
du kan begynde at tage Escitalopram Bluefish. Nar du har afsluttet behandlingen med
Escitalopram Bluefish, skal der ga 7 dage, for du ma begynde at tage ovennavnte leegemidler.

e Reversible, selektive MAO-A-he@mmere, der indeholder moclobemid (anvendes ogsa mod
depression).

o Irreversible MAO-B-ha&mmere, der indeholder selegilin (anvendes mod Parkinsons sygdom).

Disse leegemidler gger risikoen for at fa bivirkninger.

Antibiotikummet linezolid.

Lithium (anvendes til behandling af maniodepressiv sygdom) og tryptophan.

Imipramin og desipramin (begge leegemidler anvendes mod depression).

Sumatriptan og lignende legemidler (anvendes mod migrane), tramadol (anvendes mod

steerke smerter), buprenorphin (anvendes til behandling af opioidafhengighed og moderate

smerter). Disse leegemidler gger risikoen for at fa bivirkninger.

e Cimetidin, lansoprazol og omeprazol (anvendes til behandling af mavesar), fluconazol (til
behandling af svampeinfektioner), fluvoxamin (anvendes til behandling af depression) og
ticlopidin (anvendes til at mindske risikoen for slagtilfeelde). Disse leegemidler kan gge
indholdet af Escitalopram Bluefish i blodet.

e Prikbladet perikon (hypericum perforatum) — et naturlegemiddel mod depression.



e Acetylsalicylsyre og non-steroide antiinflammatoriske laegemidler (NSAID’er)
(smertestillende og blodfortyndende lzegemidler). Disse leegemidler kan gge
blgdningstendensen.

e Warfarin, dipyridamol og phenprocoumon (blodfortyndende leegemidler, sakaldte
antikoagulantia). Din leege vil sandsynligvis undersgge dit blods stgrkningsevne ved
behandlingens begyndelse og afslutning for at sikre sig, at den dosis antikoagulantia, du far,
stadig er hensigtsmaessig.

¢ Mefloquin (anvendes mod malaria) og bupropion (anvendes mod depression) og tramadol
(anvendes mod staerke smerter), da disse lsegemidler muligvis kan medfare en risiko for
nedsat krampetaerskel.

e Neuroleptika (leegemidler til behandling af skizofreni og psykoser), da de er forbundet med en
mulig risiko for nedsat krampetarskel, samt antidepressiva (lsegemidler til behandling af
depression).

o Flecainid, propafenon og metoprolol (anvendes til behandling af hjerte-kar-sygdomme) og
clomipramin og nortriptylin (antidepressiva) og risperidon, thioridazin og haloperidol
(antipsykotika). Det kan veere ngdvendigt at tilpasse dosis af Escitalopram Bluefish.

e Lagemidler, der seenker blodets indhold af kalium og magnesium, da disse tilstande gger
risikoen for livstruende hjerterytmeforstyrrelser.

e Nogle lzegemidler kan gge bivirkningerne ved escitalopram og kan indimellem forarsage
meget alvorlige reaktioner. Tag ikke andre l&egemidler, mens du tager escitalopram, uden farst
at tale med din laege, iser: buprenorphin. Escitalopram kan interagere med burpenorphin, og
du kan opleve symptomer som ufrivillige rytmiske muskelsammentrakninger, herunder i de
muskler, der styrer gjnenes bevagelser, rastlgs uro, hallucinationer, koma, kraftig
svedtendens, skaelven, forsteerkede reflekser, gget muskelspanding og kropstemperatur over
38 °C. Kontakt laegen, hvis du oplever sadanne symptomer.

Tag ikke Escitalopram Bluefish, hvis du far medicin mod problemer med hjerterytmen eller medicin,
der kan pavirke hjerterytmen, f.eks. klasse IA- og Ill-antiarytmika, antipsykotika (f.eks.
phenothiazinderivater, pimozid, haloperidol), tricykliske antidepressiva, visse antimikrobielle midler
(f.eks. sparfloxacin, moxifloxacin, erythromycin 1V, pentamidin, malariabehandling, iser halofantrin),
visse antihistaminer (astemizol, mizolastin). Hvis du har spargsmal til dette, sa kontakt din leege.

Brug af Escitalopram Bluefish sammen med mad, drikke og alkohol
Du kan tage Escitalopram Bluefish i forbindelse med et maltid, men det er ikke ngdvendigt (se afsnit
3, ”’Sédan skal du tage Escitalopram Bluefish”).

Som med mange leegemidler, frarades det at indtage alkohol, sé& leenge du er i behandling med
Escitalopram Bluefish.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din lzege eller apotekspersonalet til rads, fer du tager dette leegemiddel. Du ma ikke tage
Escitalopram Bluefish hvis du er gravid eller ammer, medmindre du og din laege har diskuteret fordele
og risici forbundet hermed.

Hvis du tager Escitalopram Bluefish i de sidste tre maneder af graviditeten, skal du vaere opmaerksom
p&, at dit barn kan f& felgende symptomer: Andedratsbesveer, blafarvning af huden, kramper,
temperatursvingninger, spisevanskeligheder, opkastning, nedsat blodsukker, stive eller slappe muskler,
overaktive reflekser, rysten, uro, irritabilitet, udtalt slavhed, vedvarende grad, sevnighed eller
sgvnvanskeligheder. Kontakt straks lzegen, hvis dit barn far sadanne symptomer.

Forteel din jordemoder og/eller lzege, at du tager Escitalopram Bluefish. Nar medicin som
Escitalopram Bluefish tages under graviditeten, iser i de sidste 3 maneder af graviditeten, kan det
foragge risikoen for en alvorlig tilstand med forhgjet tryk i lungekredslgbet hos den nyfadte (kaldet
Persisterende Pulmonal Hypertension hos den Nyfedte (PPHN)). Dette medfarer, at barnet bliver



blaligt og treekker vejret hurtigere. Disse symptomer starter normalt indenfor 24 timer efter fadslen.
Hvis dette sker for dit barn, sa kontakt straks din jordemoder eller laege.

Hvis du tager Escitalopram Bluefish tet pa slutningen af din graviditet, kan det gge risikoen for kraftig
blgdning fra skeden kort efter fadslen, navnlig hvis du tidligere har haft bladningsforstyrrelser. Leegen
eller jordemoderen bgr have at vide, at du tager Escitalopram Bluefish, s de kan radgive dig.

Hvis du tager Escitalopram Bluefish under graviditeten, ma du ikke pludseligt afbryde behandlingen.
Escitalopram Bluefish udskilles formodentligt i modermaelken.

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

Trafik- og arbejdssikkerhed
Du bar ikke kare bil eller betjene maskiner, indtil du ved, hvordan Escitalopram Bluefish pavirker dig.

Escitalopram Bluefish indeholder natrium
Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. 10 mg, 15 mg og 20 mg tablet,
dvs. det er i det vaesentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du tage Escitalopram Bluefish

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
leegen eller apotekspersonalet.

Voksne

Depression

Den normale dosis af Escitalopram Bluefish er 10 mg en gang dagligt. Leegen kan gge dosis til
maksimalt 20 mg dagligt.

Panikangst
Startdosis er 5 mg Escitalopram Bluefish én gang dagligt i den ferste uge, hvorefter dosis gges til 10
mg dagligt. Laegen kan gge dosis til maksimalt 20 mg dagligt.

Social angst/social fobi

Den normale dosis er 10 mg Escitalopram Bluefish én gang dagligt. Leegen kan enten nedsztte dosis
til 5 mg dagligt eller gge dosis til maksimalt 20 mg dagligt, afhaengigt af hvordan du reagerer pa
medicinen.

Langvarig angst og uro (generaliseret angst)
Startdosis er 10 mg Escitalopram Bluefish én gang dagligt. Leegen kan gge dosis til maksimalt 20 mg
dagligt.

Obsessiv-kompulsiv tilstand
Startdosis er 10 mg Escitalopram Bluefish én gang dagligt. Leegen kan gge dosis til maksimalt 20 mg
dagligt.

Aldre (over 65 ar)
Det anbefales at starte med en dosis pa 5 mg Escitalopram Bluefish, der tages én gang dagligt. Laegen
kan gge dosis til 10 mg dagligt.

Brug til bgrn og unge
Escitalopram Bluefish bgr normalt ikke anvendes til barn og unge under 18 ar. Se yderligere
oplysninger i afsnit 2 “Det skal du vide, for du begynder at tage Escitalopram Bluefish”).



Du kan tage Escitalopram Bluefish med eller uden mad. Synk tabletten med noget vand. Du ma ikke
tygge tabletten, da de smager bittert.

Om ngdvendigt kan du dele tabletten ved farst at placere den pa en plan overflade med delekaerven
opad. Tabletten kan deles ved at trykke ned pa hver side af delekaerven med pegefingrene, som vist pa
billedet.

Tabletterne pa 10 mg, 15 mg og 20 mg kan deles i to lige store doser.

Behandlingsvarighed
Der kan ga adskillige uger, far du merker en bedring. Du skal derfor fortsaette med at tage
Escitalopram Bluefish, selvom det tager nogen tid, inden du begynder at fa det bedre.

Du ma ikke @ndre dosis eller afslutte behandlingen uden ferst at tale med laeegen om det.

Fortsaet med at tage tabletterne, sa lenge din leege anbefaler det. Hvis du stopper behandlingen for
tidligt, kan dine symptomer vende tilbage. Det anbefales at fortsette behandlingen i mindst 6 maneder,
efter at du har faet det godt igen.

Hvis du har taget for meget Escitalopram Bluefish

Kontakt straks laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Escitalopram Bluefish, end
der star i denne information, eller mere end laeegen har foreskrevet, ogsa selvom du ikke fgler dig
utilpas. Overdosering kan give fglgende symptomer: svimmelhed, rysten, uro, kramper, bevidstlgshed,
kvalme, opkastning, endret hjerterytme, blodtryksfald og eéndringer i kroppens vaeske-/saltbalance.
Medbring pakningen til lzegen eller hospitalet.

Hvis du har glemt at tage Escitalopram Bluefish

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte tablet. Hvis du har glemt at tage en
tablet, og du kommer i tanker om det, inden du gar i seng, skal du tage den med det samme. Fortsat
med den seedvanlige dosering naeste dag. Hvis du farst om natten eller den efterfglgende dag kommer i
tanker om, at du har glemt at tage en tablet, skal du springe den glemte tablet over og fortseatte som
sedvanligt.

Hvis du holder op med at tage Escitalopram Bluefish
Du ma kun holde pause eller stoppe behandlingen efter aftale med laegen. Nar behandlingsforlgbet
skal afsluttes, anbefales det at nedtrappe dosis af Escitalopram Bluefish over nogle uger.

Du kan fa afveenningssymptomer, nar du holder op med at tage Escitalopram Bluefish, serligt hvis du
stopper behandlingen brat. Disse symptomer er almindelige i forbindelse med behandlingsopher.
Risikoen er starst, hvis du har taget Escitalopram Bluefish i lang tid eller i hgje doser, eller hvis dosis
nedseettes for hurtigt. Afveenningssymptomerne er oftest milde og forsvinder af sig selv inden for 2
uger. Dog kan de hos nogle patienter vaere mere alvorlige eller leengerevarende (2-3 maneder eller
mere). Hvis du far alvorlige afveenningssymptomer, nar du stopper behandlingen med Escitalopram
Bluefish, skal du kontakte din leege. Laegen vil maske anbefale, at du genoptager behandlingen for
derefter at nedtrappe dosis i et langsommere tempo.

Afvaenningssymptomer: Svimmelhed (vaklen eller manglende balanceevne), prikken og stikken i
huden, svien og (mindre hyppigt) fornemmelse af at fa elektrisk sted —ogsa i hovedet,



segvnforstyrrelser (intense dramme, mareridt eller sgvnlgshed), angst, hovedpine, kvalme, gget
svedtendens (herunder nattesved), rastlgshed eller uro, rysten, forvirring eller desorientering,
folelsesmaessig uligeveegt eller irritabilitet, diarré (tynd affering), synsforstyrrelser, uregelmassigt
eller hurtigt hjerteslag.

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

4, Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Bivirkningerne er oftest milde og forsvinder af sig selv efter nogle ugers behandling. Du ber ogsa
veere opmaerksom pa, at nogle bivirkninger kan veere symptomer pa din sygdom, og at de derfor vil
aftage, nar du begynder at fa det bedre.

Kontakt straks leegen eller neermeste hospital, hvis du far en eller flere af falgende bivirkninger:

Ikke almindelige bivirkninger: kan forekomme hos op til 1 ud af 100 behandlede
e Unormale blgdninger, herunder blgdning i mave-tarm-kanalen.

Sjeeldne bivirkninger: kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 behandlede
e Havelse af huden, tungen, leberne eller ansigtet samt andedrats- eller synkebesvar
(overfglsomhedsreaktion).
e Hgj feber, uro, forvirring, rysten og pludselige muskelkramper. Disse symptomer kan vare
tegn pa en sjelden lidelse, der kaldes serotoninsyndrom.

Bivirkninger med ukendt hyppighed (hyppigheden kan ikke vurderes ud fra de eksisterende
oplysninger)
¢ Vandladningsbesveer.
e Kramper. Se ogsa afsnit 2 “Advarsler og forsigtighedsregler”.
e Gulfarvning af huden og det hvide i gjnene, hvilket er tegn pa nedsat leverfunktion/hepatitis.
e Hurtige, uregelmaessige hjerteslag, besvimelse, som kan veare symptom pa en livstruende
tilstand, der kaldes Torsade de Pointes.
e Selvmordstanker eller tanker om at skade sig selv, se ogsd ”Advarsler og forsigtighedsregler”.

Udover ovennavnte bivirkninger er der rapporteret om:

Meget almindelige bivirkninger: kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 behandlede
e Kvalme.
e Hovedpine.

Almindelige bivirkninger: kan forekomme hos op til 1 ud af 10 behandlede
e Tilstoppet eller lgbende nese (bihulebetaendelse).
e Nedsat eller gget appetit.
e Angst, rastlashed, unormale dremme, sgvnforstyrrelser, sgvnighed, svimmelhed, gaben,
kulderystelser, prikken i huden.
Diarré, forstoppelse, opkastning, mundterhed.
Kraftig svedtendens.
Muskel- og ledsmerter (artralgi og myalgi).
Seksuelle forstyrrelser (forsinket udlgsning, rejsningsproblemer, nedsat sexlyst,
orgasmeforstyrrelser hos kvinder).
e Traethed, feber.
e Vegtagning.

Ikke almindelige bivirkninger: kan forekomme hos op til 1 ud af 100 behandlede
o Naldefeber (urticaria), hududslet, kige.



Skeeren teender, uro/rastlgshed, nervgsitet, panikanfald, forvirring.

Afbrudt sgvn, endret smagssans, besvimelse (synkope).

Udvidede pupiller (mydriasis), synsforstyrrelser, ringen for grerne (tinnitus).
Hartab.

Kraftig menstruation.

Uregelmaessig menstruation.

Vegttab.

Hurtigt hjerteslag.

Haevede arme eller ben.

Naeseblod.

Sjeeldne bivirkninger: kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 behandlede
e Aggression, fremmedfalelse over for sig selv eller ens tanker (depersonalisation), syns- eller
hgrebedrag (hallucinationer).
e Langsomt hjerteslag.

Ikke kendt: hyppighed kan ikke estimeres ud fra tilgeengelige data
e Nedsat natriumindhold i blodet (symptomerne herpa er kvalme og generel utilpashed ledsaget
af muskelsvakkelse eller forvirring).
Svimmelhed, nar du rejser dig op. Dette skyldes for lavt blodtryk (ortostatisk hypotension).
Leverfunktionsforstyrrelser (gget indhold af enzymer i blodet).
Bevagelsesforstyrrelser (ufrivillige bevaegelser).
Smertefuld rejsning af penis (priapisme).
Bladningsforstyrrelser, herunder blgdning i hud og slimhinder (ekkymose)
Pludselig haevelse af huden eller slimhinderne (angiogdem).
@get urinudskillelse (Schwartz-Bartters syndrom).
Melkesekretion hos kvinder, der ikke ammer.
Perioder med overdreven munterhed og energi (mani).
En foraget risiko for knoglebrud er blevet set hos patienter, som tager denne type medicin.
Zndring af hjerterytmen (kaldet forleenget QT-interval, som kan ses pa et elektrokardiogram
(EKG) — hjertets elektriske aktivitet)
o Kiraftig blgdning fra skeden kort efter fagdslen (postpartum blgdning), se na&ermere under
"Graviditet, amning og fertilitet " i afsnit 2.

Laegemidler med samme virkemade som escitalopram (der er det virksomme stof i Escitalopram
Bluefish) kan desuden give falgende bivirkninger. Det geelder:

e Manglende evne til at sidde eller sta stille (akatisi).

e Manglende appetit.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din lzege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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


http://www.meldenbivirkning.dk/

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgaengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter Exp.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Escitalopram Bluefish skal opbevares ved temperaturer under 30°C.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
Escitalopram Bluefish indeholder:

- Aktivt stof: escitalopram. Hver tablet indeholder 10 mg, 15 mg eller 20 mg escitaopram (som
oxalat).
- @vrige indholdsstoffer: Tabletkerne: Mikrokrystallinsk cellulose, silica, kolloid vandfri,
croscarmellosenatrium, talcum, magnesiumstearat. Filmovertrak: Titandioxid (E171),
hypromellose, macrogol 400 (E1521), polysorbat 80 (E433).

Udseende og pakningsstarrelser
Escitalopram Bluefish fas som 10 mg, 15 mg og 20 mg filmovertrukne tabletter. Tabletternes
udseende er beskrevet i nedenstaende:

10 mg: Hvide til rahvid, oval, bikonveks tablet med delekerv pa ca. 7,9 X 5,4 mm praget med ‘J’ pa
den ene side og ‘2’ pa den anden side.

15 mg: Hvid til rahvid, oval, bikonveks tablet med delekarv pa ca. 9,8 x 6,2 mm praget med ‘J> pé den
ene side og ‘3’ pd den anden side.

20 mg: Hvid til rahvid, oval, bikonveks tablet med delekerv pa ca. 11,4 x 6,9 mm preget med ‘J’ pa
den ene side og ‘4’ pa den anden side.

Tabletterne pa 10 mg, 15 mg og 20 mg kan deles i to lige store doser.

Escitalopram Bluefish fas i falgende pakningsstarrelser:

Klar triplex blisterpakning (PVC/PE/PVdC/Aluminium)

10 mg, 15 mg og 20 mg: 14, 28, 56 og 98 tabletter

HDPE-beholder:
10 mg: 200 tabletter

Enkeltdosis blisterpakning
Klar triplex blisterpakning (PVVC/PE/PVdC/Aluminium):
10 mg, 15 mg og 20 mg: 28x1

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Bluefish Pharmaceuticals AB

Gavlegatan 22

113 30 Stockholm

Sverige



Fremstiller

Bluefish Pharmaceuticals AB

Gévlegatan 22
113 30 Stockholm
Sverige

Pharmadox Healthcare Ltd.
KW20A Corradino Industrial Estate,

Paola, PLA 3000
Malta

Dette lzegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:

Medlemslandets Laegemidlets navn
navn
Danmark Escitalopram Bluefish
Irland Escitalopram Bluefish 5mg/10mg/15mg/20mg film-coated tablets
Island Escitalopram Bluefish 5mg/10mg/15mg/20mg filmuhudadartdflur
Polen Escitalopram Bluefish
Portugal Escitalopram Bluefish

. Escitalopram Bluefish 10mg/15mg/20mg comprimidos
Spanien . ,

recubiertos con pelicula EFG

Sverige Escitalopram Bluefish
@strig Escitalopram Bluefish 5mg/10mg Filmtabletten

Denne indlaegsseddel blev senest revideret juli 2021.
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