Indlaegsseddel: Information til brugeren

Escitalopram Accord 5 mg filmovertrukne tabletter
Escitalopram Accord 10 mg filmovertrukne tabletter
Escitalopram Accord 20 mg filmovertrukne tabletter

escitalopram

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

e Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

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

e Lagen har ordineret Escitalopram Accord til dig personligt. Lad derfor vaere med at give
medicinen til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selv om de har de samme symptomer,
som du har.

e Tal med legen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver veaerre, eller du fér
bivirkninger, som ikke er navnt her. Se punkt 4.

Den nyeste indlegsseddel kan findes pd www.indlaegsseddel.dk
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Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Escitalopram Accord tilhgrer en gruppe af legemidler mod depression, som kaldes selektive
serotoningenoptagsheemmere (SSRI’er). Disse leegemidler pavirker serotoninsystemet i hjernen
ved at gge serotoninniveauet. Forstyrrelser i serotoninsystemet anses for at vaere en vigtig faktor i
udviklingen af depression og beslegtede sygdomme.

Escitalopram Accord indeholder escitalopram og anvendes til behandling af depression (svare
depressive episoder) og angst, sdsom panikangst med eller uden agorafobi (angst for at befinde
sig pa dbne steder eller i situationer med mange mennesker), socialfobi, generaliseret angst og
obsessiv-kompulsiv tilstand (tilbagevendende tvangstanker eller tvangshandlinger ogsa kaldet
OCD).

Der kan gé nogle uger, for du begynder at f& det bedre. Fortseet med at tage Escitalopram Accord,
selv hvis der gér noget tid, inden du kan meerke, at din tilstand forbedres.
Tal med legen, hvis du ikke far det bedre, eller hvis du far det varre.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Escitalopram Accord

Lagen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information.
Folg altid legens anvisning og oplysningerne pé doseringsetiketten.

Tag ikke Escitalopram Accord


http://www.indlaegsseddel.dk/

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

e hvis du tager anden medicin, som tilherer en gruppe af leegemidler, der kaldes MAO-
haemmere og omfatter selegilin (bruges til behandling af Parkinsons sygdom), moclobemid
(mod depression) og linezolid (et antibiotikum).

e hvis du er fodt med eller oplever en episode med unormal hjerterytme (malt ved EKG, en
undersoggelse af, hvordan hjertet fungerer).

e hvis du tager medicin mod hjerterytmeproblemer eller medicin, der kan péavirke
hjertetrytmen (se pkt. 2).

Advarsler og forsigtighedsregler

Forteel det til leegen, hvis du har andre sygdomme eller lidelser, sa leegen kan tage hejde for dette.
Det er isaer vigtigt, at du forteeller det til leegen:

e hvis du lider af epilepsi. Behandling med Escitalopram Accord ber stoppes, hvis du far
anfald for ferste gang, eller hvis hyppigheden af anfaldene stiger (se ogsd pkt. 4:
"Bivirkninger").

e hvis du har nedsat lever- eller nyrefunktion. Leegen skal maske endre din dosis.

e hvis du lider af diabetes. Behandling med Escitalopram Accord kan pavirke dit blodsukker.

Det kan derfor vare nedvendigt at andre doseringen af insulin og/eller tabletter til

behandling af diabetes.

hvis du har nedsat indhold af natrium i blodet.

hvis du let kommer til at blade eller let far bla maerker.

hvis du far elektrochok-behandling (elektrokonvulsiv behandling).

hvis du har en hjertesygdom, som bererer en af kranspulsérerne.

hvis du har eller har haft hjerteproblemer eller for nylig har haft et hjerteanfald.

hvis du har lav hvilepuls, og/eller du ved, at du lider af saltmangel som folge af

leengerevarende, alvorlig diarré og opkastning (sygdom) eller brug af vanddrivende midler

(diuretika).

e hvis du har hurtig eller uregelmassig hjerterytme, besvimer, kollapser eller bliver svimmel,
nar du rejser dig op. Dette kan vaere tegn pa, at hjertet ikke fungerer normalt.

e hvis du har gjenproblemer, sdsom visse typer gron ster (oget tryk i gjet).

e Lagemidler som Escitalopram Accord (sdkaldte SSRI/SNRI'er) kan give symptomer pa
seksuel dysfunktion (se pkt. 4). I nogle tilfelde er disse symptomer blevet ved efter opher
med behandlingen.

Bemeerk venligst

Nogle patienter med maniodepressiv sygdom kan f& en manisk periode. En manisk periode er
karakteriseret af usaedvanlige og hurtigt skiftende idéer, umotiveret gleede og overdreven fysisk
aktivitet. Hvis du oplever dette, skal du kontakte din leege.

Symptomer sdsom rastlegshed eller besver med at sidde eller sta stille kan forekomme i de forste
uger af behandlingen. Forteel det straks til din laege, hvis du oplever disse symptomer.

Selvmordstanker og forveaerring af din depression eller angst

Hvis du er deprimeret og/eller lider af angst, kan du sommetider have tanker om at gere skade pa
dig selv eller tage dit eget liv. Disse tanker kan blive forsterket, nar du starter pa at tage medicin
mod depression, fordi medicinen er et stykke tid om a virke, ofte omkring 14 dage, men nogle
gange lengere tid.

Du kan have gget risiko for sddanne tanker:



Hvis du tidligere har haft tanker om at tage dit eget liv eller gore skade pa dig selv.

e Hvis du er ung. Information fra kliniske forsegg har vist, at der er en eget risiko for
selvmordsadferd hos voksne under 25 ar med psykiatriske lidelser, som blev behandlet med
antidepressiv medicin.

Hvis du har eller pa noget tidspunkt far tanker om at gere skade pé dig selv eller tage dit eget liv,
skal du straks kontakte din lzege eller tage pa hospitalet.

Det kan maske vare en hjalp at tale med en parerende eller en nzr ven om, at du er
deprimeret eller angst, og bede dem om at lase denne indleegsseddel. Du kan eventuelt bede dem
om at fortelle dig, hvis de synes, at din depression eller angst bliver verre, eller hvis de er
bekymrede over @ndringer i din adfaerd.

Born og unge under 18 dr

Escitalopram Accord ber normalt ikke anvendes til bern og unge under 18 &r. Du ber ogsé vaere
opmerksom pa, at patienter under 18 &r har eget risiko for bivirkninger sdsom selvmordsforseg,
selvmordstanker og fjendtlighed (iseer aggressivitet, trodsighed og vrede), nar de tager denne
slags medicin. Pa trods af dette kan leegen veelge at ordinere Escitalopram Accord til patienter
under 18 ar, hvis leegen vurderer, at det vil vare det bedste for dem. Hvis din leege har ordineret
Escitalopram Accord til en patient under 18 ar, og du ensker at drefte dette, skal du kontakte din
leege. Du ber informere leegen, hvis nogle af de ovenfor omtalte symptomer opstér eller tager til
hos en patient under 18 ar, der tager escitalopram. Desuden foreligger der endnu ikke data om
den langsigtede sikkerhed med hensyn til vaekst, modning og udvikling af &ndsevner og adfeerd,
nar Escitalopram Accord gives til denne aldersgruppe.

Brug af anden medicin sammen med Escitalopram Accord

Fortael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det
for nylig. Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kebt pa recept.

Forteel det til legen, hvis du tager et af folgende leegemidler:

e Sékaldte non-selektive monoaminoxidaseheemmere (MAO-hammere), som indeholder
phenelzin, iproniazid, isocarboxazid, nialamid eller tranylcypromin som det aktive stof. Hvis
du har taget et af disse legemidler, skal der ga 14 dage, for du begynder at tage Escitalopram
Accord. Nér behandlingen med Escitalopram Accord er ophert, skal der ga 7 dage, for du ma
begynde at tage et af disse midler.

o Sakaldte reversible, selektive MAO-A-hammere, der indeholder moclobemid (anvendes
mod depression).

e Sakaldte irreversible MAO-B-ha&mmere, der indeholder selegilin (mod Parkinsons sygdom).

Medicin af denne type gger risikoen for bivirkninger.

Linezolid (et anitibiotikum).

Lithium (bruges til behandling af maniodepressivitet) og tryptophan.

Imipramin og desipramin (begge bruges til behandling af depression).

Sumatriptan og lignende legemidler (til behandling af migrane) og tramadol (anvendes mod

kraftige smerter). Medicin af denne type eger risikoen for bivirkninger.

e Cimetidin, lansoprazol og omeprazol (til behandling af maveséar), fluconazol (anvendes til
behandling af svampeinfektioner), fluvoxamin (mod depression) og ticlopidin (nedsetter
risikoen for slagtilfaelde). Disse midler kan @ge maengden af Escitalopram Accord i blodet.

e Prikbladet perikon (Hypericum perforatum) - et naturlegemiddel mod depression.



o Acetylsalicylsyre og NSAID (nonsteroide antiinflammatoriske midler) (medicin til at lindre
smerter eller fortynde blodet, sakaldte antikoagulanter). Disse kan medfeore oget
bledningstendens.

e Warfarin, dipyridamol og phenprocoumon (medicin, der bruges til at fortynde blodet,
sékaldte anti-koagulanter). Din leege vil sikkert undersgge, hvor lenge dit blod er om at
starkne (koagulationstiden) ved pabegyndelse og afslutning af behandlingen med
Escitalopram Accord for at sikre, at du stadig far en tilstraeekkelig dosis af det
blodfortyndende middel.

e Mefloquin (til behandling af malaria), bupropion (anvendes til behandling af depression) og
tramadol (til behandling af sveere smerter) pa grund af eget risiko for, at du far kramper.

e Neuroleptika (medicin til behandling af skizofreni og andre psykoser) og midler mod
depression (tricykliske antidepressiva og SSRI’er) pa grund af @aget risiko for, at du far
kramper.

e Flecainid, propafenon og metoprolol (mod hjerte- og karsygdomme), clomipramin og
nortriptylin (mod depression) og risperidon, thioridazin og haloperidol (antipsykotika). Det
kan veere nedvendigt at eendre din dosis af Escitalopram Accord.

TAG IKKE DETTE LZAGEMIDDEL, hvis du tager medicin til behandling af
hjerterytmeproblemer eller medicin, der kan pavirke hjertetrytmen, sdsom antiarytmika (medicin
mod hjerterytmeforstyrrelser) af klasse IA og IlI, medicin mod psykoser (antipsykotika) (f.eks.
sékaldte phenothiazin-derivater, pimozid, haloperidol), sakaldte tricykliske antidepressiva, visse
antimikrobielle stoffer (stoffer, der anvendes mod mikroorganismer) (f.eks. sparfloxacin,
moxifloxacin, intravenegs erythromycin, pentamidin, anti-malaria-behandling, iseer halofantrin),
visse antihistaminer (f.eks. astemizol, mizolastin). Tal med din lege, hvis du har yderligere
sporgsmal.

Brug af Escitalopram Accord sammen med mad, drikke og alkohol

Escitalopram Accord kan tages i forbindelse med et maltid, men det er ikke nedvendigt (se pkt.
3: "Sadan skal du tage escitalopram").

Som tilfeldet er med en rakke legemidler ber Escitalopram Accord ikke kombineres med
alkohol, selvom Escitalopram Accord ikke forventes at reagere med alkohol.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid,
skal du sperge din leege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette legemiddel. Hvis du er
gravid eller ammer, mé du kun tage Escitalopram Accord, hvis du har dreftet fordele og risici
med laegen. Hvis du tager Escitalopram Accord i de sidste 3 méneder af graviditeten, skal du
vere opmarksom pa, at det kan have felgende virkninger pd den nyfedte: vejrtrekningsbesver,
blalig hud, anfald, forandringer i kropstemperatur, problemer med madning, opkastning, lavt
blodsukker, stive eller slappe muskler, voldsomme reflekser, skalven, nervesitet, irritabilitet,
slovhed, konstant grad, sevnighed og sgvnbesvaer. Kontakt omgaende lagen, hvis dit nyfedte
barn har nogen af disse symptomer.

Fortel din jordemoder og/eller lege, at du tager Escitalopram Accord. Nar legemidler som
Escitalopram Accord tages under graviditeten, isar i de sidste 3 méaneder af graviditeten, kan det
oge risikoen for en alvorlig tilstand med forhgjet tryk i lungekredslebet hos den nyfedte (sékaldt
persisterende pulmonal hypertension hos den nyfedte (PPHN)). Dette medferer, at barnet traekker
vejret hurtigere og bliver blaligt. Disse symptomer begynder normalt i lgbet af det forste degn
efter fadslen. Hvis dette sker for dit barn, skal du straks kontakte din jordemoder eller laege.

Hvis du tager Escitalopram Accord, mens du er gravid, ma du ikke stoppe behandlingen brat.



Det forventes, at escitalopram udskilles i modermeelk.

Tag ikke Escitalopram Accord, mens du ammer, medmindre du har dreftet de risici og fordele,
som dette indebaerer med din lage.

I dyreforseg har citalopram, et leegemiddel, der minder om escitalopram, vist sig at nedsette
sedkvaliteten. Teoretisk set kan det betyde, at menneskers fertilitet pavirkes, men der er indtil
videre ikke observeret nogen indflydelse pa fertiliteten hos mennesker.

Sperg din laege eller apoteket til rads, for du tager nogen form for medicin.
Trafik- og arbejdssikkerhed

Det anbefales, at du ikke faerdes i trafikken eller betjener maskiner, for du ved, hvordan
Escitalopram Accord pavirker dig.

3. Sadan skal du tage Escitalopram Accord

Tag altid Escitalopram Accord nejagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, s& sperg leegen
eller pa apoteket.

Voksne
Depression

Den anbefalede dosis Escitalopram Accord er 10 mg taget som én daglig dosis. Din laeege kan oge
denne dosis op til hgjst 20 mg dagligt.

Panikangst

Startdosis af Escitalopram Accord er 5 mg taget som én daglig dosis i den ferste uge, hvorefter
dosis eges til 10 mg pr. dag. Laegen kan gge denne dosis yderligere op til hejst 20 mg pr. dag.

Socialangst

Den anbefalede dosis af Escitalopram Accord er 10 mg taget som én daglig dosis. Lagen kan
enten nedsatte dosis til 5 mg dagligt eller age dosis op til hgjst 20 mg dagligt athangig af,
hvordan du reagerer pa medicinen.

Generaliseret angst

Den anbefalede dosis af Escitalopram Accord er 10 mg taget som én daglig dosis. Din leege kan
oge denne dosis op til hejst 20 mg dagligt.

Obsessiv-kompulsiv tilstand

Den anbefalede dosis af Escitalopram Accord er 10 mg taget som én daglig dosis. Din leege kan
oge denne dosis op til hgjst 20 mg dagligt.

Aldre (over 65 ar)

Den anbefalede startdosis af Escitalopram Accord er 5 mg taget som én daglig dosis. Din lege
kan forege din dosis til 10 mg pr. dag.

Born og unge (under 18 ar)



Born under 18 ar ma normalt ikke f& Escitalopram Accord. For yderligere oplysninger, se afsnit
2.

Du kan tage Escitalopram Accord med eller uden mad. Synk tabletten med noget vand. Lad vere
med at tygge den, da smagen er bitter.

Om nedvendigt kan tabletterne deles, ved at du ferst anbringer tabletten pa en plan overflade
med delekerven opad. Derefter kan tabletten knakkes ved at der trykkes nedad med en

pegefinger i hver ende med fingerspidserne placeret som vist pd tegningen.

Kun 10 mg og 20 mg tabletter kan deles i to lige store doser.

Behandlingens varighed

Der kan ga et par uger, for du begynder at fi det bedre. Fortset med at tage Escitalopram
Accord, selvom der gar nogen tid, for du kan merke en bedring af din tilstand.

Du mé ikke @ndre din dosis af l&egemidlet uden forst at have talt med din leege.

Fortseet med at tage Escitalopram Accord i den periode, som din lage har anbefalet. Hvis du
stopper behandlingen for tidligt, kan symptomerne vende tilbage. Det anbefales at fortsatte
behandlingen i mindst 6 méneder, efter at du har faet det godt igen.

Hyvis du har taget for mange Escitalopram Accord-tabletter

Kontakt omgaende laeegen eller skadestuen pa det naermeste hospital, hvis du har taget flere
tabletter, end leegen har foreskrevet, ogsé selvom du ikke foler dig utilpas. Tegn pa en overdosis
kan vaere svimmelhed, skelven, ophidselse, krampe, koma, kvalme, opkastning, forandringer i
hjerterytmen, fald i blodtryk eller forandringer i kroppens salt-/veeskebalance. Tag
asken/beholderen med Escitalopram Accord med, nar du tager til laegen eller pa hospitalet.

Hyvis du har glemt at tage Escitalopram Accord

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Hvis du glemmer at tage
en dosis, og du kommer i tanke om det, for du gér i seng, skal du tage den med det samme.
Fortset med den sazdvanlige dosis naste dag. Hvis du ferst kommer i tanke om det i labet af

natten eller naste dag, skal du springe den glemte dosis over og fortsatte som sedvanligt.

Hyvis du holder op med at tage Escitalopram Accord



Stop ikke behandlingen med Escitalopram Accord, medmindre din laege siger, du skal gere det.
Nér du har gennemfort den planlagte behandling, anbefales det normalt at stoppe med
Escitalopram Accord ved at nedtrappe dosis over nogle uger.

Nar du holder op med at tage Escitalopram Accord, og iser hvis det sker brat, kan du fa
seponeringssymptomer. Dette er almindeligt ved opher af behandlingen med Escitalopram
Accord. Risikoen er starre, nar Escitalopram Accord er blevet anvendt i leengere tid eller i store
doser, eller nar dosis nedtrappes for hurtigt. De fleste oplever, at symptomerne er milde og
aftager af sig selv i lgbet af to uger. Imidlertid kan de hos nogle patienter vare svaere eller
langvarige (2-3 maneder eller lengere). Kontakt legen, hvis du fir sveare
seponeringssymptomer, nar du holder op med at tage Escitalopram Accord. Din laege kan foresla,
at du begynder at tage tabletterne igen og derefter nedtrapper dem over en leengere periode.

Seponeringssymptomer omfatter: svimmelhed (usikker pa benene eller darlig balance), prikken
eller stikken, svie og (mindre almindeligt) fornemmelse af at fi elektrisk sted, ogsa i hovedet,
sovnforstyrrelser (voldsomme dremme, mareridt, sevnlgshed), angst, hovedpine, folelse af at
vaere syg (kvalme), oget svedtendens (ogsd om natten), rastleshed eller ophidselse, skalven
(rysten), forvirring eller desorientering, letpavirkelighed eller irritabilitet, diarré (tynd affering),
synsforstyrrelser, hjertebanken (palpitationer).

Sperg laegen eller pa apoteket, hvis der er noget du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Escitalopram Accord kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Bivirkningerne forsvinder som regel efter nogle ugers behandling. Var opmarksom pa, at mange
af disse bivirkninger ogsd kan vere symptomer pd sygdommen og derfor vil aftage, nér du
begynder at fa det bedre.

Hyvis du far nogle af felgende symptomer, skal du straks sege laege eller tage pa hospitalet:
Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter)

e Usadvanlige bledninger, herunder mave-tarm-blgdninger

Sjeelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter))

e Havelser i huden, tungen, leeberne eller ansigtet eller har besvar med at traekke vejret eller
synke (allergisk reaktion)
Hej feber eller lider af ophidselse, forvirring, skelven og pludselige muskel-
sammentraekninger, kan det vare tegn pa en sjelden tilstand, der kaldes serotonergt
syndrom.

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke anslas ud fra de foreliggende data)

Besvaer med at lade vandet

o Hurtig, uregelmaessig hjerterytme og/eller besvimelse, der kan veare symptomer pa en
livstruende tilstand, der kaldes torsades de pointes.

e Kramper (anfald), se ogsé afsnit 2 "Advarsler og forsigtighedsregler”
Gulfarvning af huden og det hvide i e¢jnene kan vere tegn pd nedsat lever-
funktion/leverbetendelse

e Tanker om at gere skade pé sig selv eller tage sit eget liv. Se ogsd punktet: “Ver ekstra
forsigtig med at tage escitalopram”.



Desuden er felgende bivirkninger indberettet:
Meget almindelig (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter)

o Fglelse af at veere syg (kvalme)
e Hovedpine

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter)

o Tilstoppet eller lobende neese (sinuitis)

Nedsat eller gget appetit

Angst, rastleshed, unormale dremme, problemer med at falde i sovn, sevnighed,
svimmelhed, gaben, skaelven, prikken i huden

Diarré, forstoppelse, opkastning, ter mund

@get svedtendens

Smerter i muskler og led (artralgi og myalgi)

Seksuelle forstyrrelser (forsinket seedafgang, rejsningsproblemer, nedsat lyst til sex samt hos
kvinder problemer med at f4 orgasme)

Treaethed, feber

o  (get vegt

Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter)

Neldefeber (urticaria), udslat, klee (pruritus)

Tanderskaren, ophidselse, nervesitet, panikanfald, forvirring
Sevnforstyrrelser, smagsforstyrrelser, besvimelse (synkope)
Forsterrede pupiller (mydriase), synsforstyrrelser, ringen for erene (tinnitus)
Hartab

Abnorm menstruationsbledning

Uregelmaessig menstruation

Vagttab

Hurtig puls

Heaevelser i arme eller ben

Neseblod

Sjeelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter)

e Aggression, depersonalisering, hallucinationer
e Langsom puls

Ikke kendt (kan ikke anslés ud fra de foreliggende data):

e Nedsat indhold af natrium i blodet (symptomerne er kvalme og utilpashed med
muskelsvakkelse eller forvirring)

e Andringer i hjerterytmen (kaldet “forleengelse af QT-intervallet”, der kan males ved EKG-

scanning af hjertets elektriske aktivitet).

Svimmelhed pé grund af fald i blodtryk, nér man rejser sig (ortostatisk hypotension)

Unormale leverfunktionsprever ((egede mengder leverenzymer i blodet)

Bevagelsesforstyrrelser (ufrivillige muskelbevagelser)

Smertefulde erektioner (priapisme)

Tegn pé oget bladning, f.eks. fra hud og slimhinder (ekkymose).

Pludselige haevelser i huden eller slimhinderne (angiogdemer)
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e Stigning i mangden af urin ved vandladning (uhensigtsmessig produktion af antidiuretika-

hormon)
o Mazlkeflad hos meend og kvinder, som ikke ammer
e Mani

e Der er set gget risiko for knoglebrud hos patienter, der tager denne type medicin

Desuden har man kendskab til en raekke bivirkninger ved legemidler, som virker pd samme
méde som escitalopram (det aktive stof i Escitalopram Accord). Det drejer sig om:

e Motorisk rastlashed (akatisi)
e Tab af appetit

Indberetning af bivirkninger
Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette

gaelder ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine
parerende kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Laegemiddelstyrelsen Axel Heides Gade 1
DK-2300 Kebenhavn S
Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

5. Opbevaring

Opbevar laegemidlet utilgengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa pakningen efter Exp. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den naevnte méaned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer 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. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Escitalopram Accord indeholder

Aktivt stof: escitalopram.

Hver Escitalopram Accord 5 mg filmovertrukne tablet indeholder 5 mg escitalopram (som
oxalat).

Hver Escitalopram Accord 10 mg filmovertrukne tablet indeholder 10 mg escitalopram (som
oxalat).

Hver Escitalopram Accord 20 mg filmovertrukne tablet indeholder 20 mg escitalopram (som
oxalat).

@vrige indholdsstoffer:

Kerne: mikrokrystallinsk cellulose (PH 101) (E460), croscarmellosenatrium (E468),
hypromellose E5 (E464), talkum (E553b), vandfri kolloid silica (E551), magnesiumstearat
(E470D).

Overtrak: hypromellose E-15 (E464), titandioxid (E171), macrogol 400
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Udseende og pakningssterrelser

Escitalopram Accord filmovertrukne tabletter fis som 5 mg, 10 mg and 20 mg filmovertrukne
tabletter. Tabletterne er beskrevet nedenfor.

5 mg: Hvide til offwhite, runde, bikonvekse, filmovertrukne tabletter med en diameter péa ca.
5,65 mm, jaevne pa begge sider.

10 mg: Hvide til offwhite, ovale, bikonvekse, filmovertrukne tabletter, ca. 8,10 mm lange og
5,60 mm brede, med inskriptionen ‘1’ og ‘0’ pa hver side af delekerven pa den ene
side og jevne pa den anden side.

20 mg: Hvide til offwhite, ovale, bikonvekse, filmovertrukne tabletter, ca. 11,60 mm lange og
7,10 mm brede, med delekarv pa den ene side, jeevne pa den anden side.

10 mg og 20 mg tabletter kan deles i to lige store doser.
Escitalopram Accord fés i folgende pakningssterrelser:

Blister(e) i ydre karton:
S mg, 10 mg og 20 mg: 14, 28, 56 og 98 tabletter

HDPE-flaskepakninger med 100 tabletter.
Ikke alle pakningsstarrelser er nadvendigvis markedsfort.
Indehaver af markedsferingstilladelsen

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht
Holland

Fremstiller

Accord Healthcare Limited
Sage House, 319, Pinner Road
North Harrow

Middlesex, HA1 4HF
Storbritannien

Pharmacare Premium Ltd.,

HHF 003, Hal Far Industrial Estate, Birzebbugia,
BBG 3000,

Malta.

Dette lzegemiddel er godkendt i EEA’s medlemslande under felgende navne:

Ostrig: Escitalopram Accord 5 mg/10mg/20mg filmtabletten
Tjekkiet: Escitalopram Accord 5 mg /10mg/20mg potahované tablety
Danmark: Escitalopram Accord Healthcare

Estland: Escitalopram Accord 10 mg/20mg

Irland: Escitalopram 5 mg/10mg/20mg film-coated tablets

Letland: Escitalopram Accord 10 mg/20mg apvalkotas tabletes
Portugal: Escitalopram Accord
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Spanien: Escitalopram Accord 5 mg /10mg/20mg comprimidos recubiertos
con pelicula

Bulgarien Escitalopram Accord 10 mg ¢uimupanu TabiaeTku

Finland Escitalopram Accord 10/20 mg Tabletti, kalvopééllysteinen
Italien Escitalopram Accord

Holland Escitalopram Accord 5 mg/10 mg /20 mg Filmomhulde tabletten
Sverige Escitalopram Accord 5 mg /10 mg /20 mg Filmdragerade tabletter
Slovakiet Escitalopram Accord 10 mg /20 mg filmom obalené tablety
Storbritannien Escitalopram 5 mg/10 mg /20 mg Film-coated tablets

Denne indlegsseddel blev senest revideret: 08/2019
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