INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Escitalopram ratiopharm 5 mg filmovertrukne tabletter
Escitalopram ratiopharm 10 mg filmovertrukne tabletter
Escitalopram ratiopharm 15 mg filmovertrukne tabletter
Escitalopram ratiopharm 20 mg filmovertrukne tabletter

Escitalopram

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

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

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

- Lagen har ordineret Escitalopram ratiopharm til dig personligt. Lad derfor veere med at give
det til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du
har.

- Tal med lzgen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver varre, eller du far
bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Den nyeste udgave af indlaegssedlen til dette legemiddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Escitalopram ratiopharm
3. Sédan skal du tage Escitalopram ratiopharm

4, Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Escitalopram ratiopharm tilhgrer en gruppe leegemidler mod depression, der kaldes SSRI1-praparater
(SSRI = selektive serotoningenoptagshemmere). Disse midler pavirker serotoninsystemet i hjernen
ved at gge meaengden af serotonin. Forstyrrelser af serotoninsystemet anses for at vaere et vigtigt
element i udviklingen af depression og lignende sygdomme.

Escitalopram ratiopharm indeholder escitalopram, der bruges til behandling af depression (moderate til
svaere depressive episoder) og angst (sasom panikangst med eller uden agorafobi (angst for at befinde
sig pa steder eller i situationer, hvor det er vanskeligt at komme bort eller skaffe hurtig hjelp),
socialfobi, generaliseret angst og obsessiv-kompulsiv tilstand (tilbagevendende tvangstanker eller
tvangshandlinger)).

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

2. DET SKAL DU VIDE, FZR DU BEGYNDER AT TAGE ESCITALOPRAM RATIOPHARM
Tag ikke Escitalopram ratiopharm

e hvis du er overfglsom (allergisk) over for escitalopramoxalat eller et af de gvrige indholdsstoffer i
Escitalopram ratiopharm (se pkt. 6 Y derligere oplysninger”).



e Hvis du tager anden medicin, der tilhgrer en gruppe leegemidler ved navh MAO-hemmere og
omfatter selegilin (mod Parkinsons sygdom), moclobemid (mod depression) og linezolid
(antibiotikum).

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

e Huvis du tager medicin mod et hjerterytmeproblem eller medicin, der kan pavirke hjerterytmen (se
ogsa afsnittet "Brug af anden medicin sammen med Escitalopram ratiopharm” nedenfor).

Advarsler og forsigtighedsregler
Forteel det til leegen, hvis du har andre sygdomme eller lidelser, s& leegen eventuelt kan tage hgjde for
dette. Det er iser vigtigt, at du forteeller det til leegen:

e hvis du har epilepsi. Behandling med Escitalopram ratiopharm bgr stoppes, hvis du far anfald for
farste gang, eller hvis anfaldshyppigheden stiger (se ogsa afsnit 4 "Bivirkninger").

e hvis du lider af nedsat lever- eller nyrefunktion. I sa fald kan leegen veere ngdt til at endre dosis.

hvis du har diabetes. Behandling med Escitalopram ratiopharm kan pavirke blodsukkeret. Derfor
kan det blive ngdvendigt at eendre 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 blgde eller let far bla mzarker.

hvis du far elektrochok (elektrokonvulsiv behandling).

hvis du har en hjertesygdom, der bergrer en af kranspulsarerne.

Huvis 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 diaré og opkastning (kvalme) eller brug af diuretika (vanddrivende medicin).

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

e Huvis du har gjenproblemer, sasom visse typer af glaukom (forhgijet tryk i gjet)

OBS!

Ligesom med anden medicin til behandling af depression eller lignende sygdomme opnas der ikke
bedring med det samme. Efter start pa behandlingen med Escitalopram ratiopharm kan der ga flere
uger, far du marker bedring. Ved behandling af panikangst gar der seedvanligvis 2-4 uger, far der
opnas bedring. | begyndelsen af behandlingen kan nogle patienter opleve tiltagende angst, som dog
forsvinder under den fortsatte behandling. Det er derfor vigtigt, at du ngje falger legens anvisninger
og ikke stopper med behandlingen eller @ndrer dosis uden at radfgre dig med din leege.

Selvmordstanker og forveerring af din depression eller angst

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

Du kan have gget risiko for sadanne tanker:

e Hvis du tidligere har haft selvmordstanker eller tanker om at gere skade pa dig selv.

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

Hvis du pa noget tidspunkt far tanker om selvmord eller tanker om at gere skade pa dig selv, bar du
straks kontakte din lzege eller hospitalet. Det kan maske veere en hjelp at tale med en ven eller
pargrende om, at du er deprimeret eller angst, og bede dem om at laese denne indleegsseddel. Du kan
eventuelt bede dem fortzlle dig, hvis de synes, at din depression eller angst bliver verre, eller hvis de
bliver bekymrede over &ndringer i din opfarsel.



Nogle patienter med maniodepressive lidelser kan ga ind i en manisk fase. Denne fase kendetegnes
ved uszdvanlige og hurtigt skiftende ideer, en uforholdsmaessig lykketilstand og overdrevet fysisk
aktivitet. Kontakt laeegen, hvis du oplever dette.

Symptomer i form af rastlgshed eller problemer med at sidde eller sta stille kan ogsa forekomme under
de farste ugers behandling. Forteel det straks til leegen, hvis du far disse symptomer.

Somme tider vil du maske ikke vaere opmarksom pa disse symptomer, og det kan derfor vaere en
hjelp at bede en ven eller pargrende om ogsa at veere opmarksom pa tegn pa forandringer i din
adfeerd.

Du bgr omgaende forteelle det til din laege eller kontakte det neermeste hospital, hvis du har
foruroligende tanker eller oplevelser, eller hvis du far nogle af de naevnte symptomer under
behandlingen.

Bgrn og unge under 18 ar:

Escitalopram ratiopharm bgr normalt ikke anvendes til barn og unge under 18 ar. Du bgr veere
opmarksom pa, at patienter under 18 ar har en gget risiko for bivirkninger sdsom selvmordsforsgg,
selvmordstanker og fjendtlighed (isaer aggressivitet, trodsighed og vrede), nar de tager denne type
medicin. Din laege kan alligevel valge at ordinere Escitalopram ratiopharm til patienter under 18 ar ud
fra en vurdering af, at det vil det bedste for dem. Kontakt laegen, hvis en patient under 18 ar har faet
ordineret Escitalopram ratiopharm, og du gnsker at tale om dette. Du bar informere lsegen, hvis de
naevnte problemer opstar eller tager til hos en patient under 18 ar, der far Escitalopram ratiopharm. Der
foreligger endnu ikke langtidsdata om sikkerhed, hvad angar vaekst, modning og udvikling af
andsevner og adfaerd, nar Escitalopram ratiopharm gives til denne aldersgruppe.

Brug af anden medicin sammen med Escitalopram ratiopharm

Forteel altid leegen eller pa apoteket, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig. Dette
geelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept, f.eks. naturleegemidler og vitaminer og mineraler.

TAG IKKE ESCITALOPRAM RATIOPHARM hvis du far medicin mod problemer med
hjerterytmen eller medicin, der kan pavirke hjerterytmen, f.eks. klasse IA og Il antiarytmika,
antipsykotika (f.eks. fentiazinderivater, pimozid, haloperidol), tricykliske antidepressiva, visse
antimikrobielle midler (f.eks. sparfloxacin, moxifloxacin, erythromycin 1V, pentamidin,
malariabehandling, iser halofantrin), visse antihistaminer (astemizol, mizolastine). Hvis du har
spargsmal til dette, sa kontakt din leege.

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

e  MAO-hammere (non-selektive monoaminooxidaseheemmere), der indeholder phenelzin,
iproniazid, isocarboxazid, nialamid eller tranylcypromin som det aktive stof. Hvis du har taget et
af disse midler, skal der ga 14 dage, fer du begynder at tage Escitalopram ratiopharm. Efter
behandlingen med Escitalopram ratiopharm skal der ga 7 dage, far du begynder at tage et af disse
midler.

o  RIMA-praparater (reversible selektive MAO-A-ha&mmere), der indeholder moclobemid (til
behandling af depression).

e Irreversible MAO-B-hemmere, der indeholder selegilin (til behandling af Parkinsons sygdom).

Medicin af denne type gger risikoen for bivirkninger.

Linezolid, som er et antibiotikum.

Lithium (til behandling af maniodepressive lidelser) og tryptophan.

Imipramin og desipramin (til behandling af depression).

Sumatriptan og lignende medicin (til behandling af migreene) og tramadol (mod kraftige smerter).

Medicin af denne type gger risikoen for bivirkninger.



e  Cimetidin og omeprazol (til behandling af mavesar), fluvoxamin (mod depression) og ticlopidin
(nedseetter risikoen for slagtilfeelde). Disse midler kan gge mangden af Escitalopram ratiopharm i
blodet.

e  Prikbladet perikon (Hypericum perforatum) — et naturleegemiddel mod modlgshed.

e  Acetylsalicylsyre og NSAID (nonsteroide antiinflammatoriske midler) (medicin til at lindre
smerter eller fortynde blodet, sdkaldte antikoagulanter). Disse kan gge blgdningstendensen.

e  Warfarin, dipyridamol og phenprocoumon (medicin til at fortynde blodet, sakaldte anti-
koagulanter). Laegen vil sikkert undersgge, hvor leenge blodet er om at starkne
(koagulationstiden), ved indledning og afslutning af behandling med Escitalopram ratiopharm for
at sikre, at du stadig far den rette dosis af det blodfortyndende middel.

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

e  Medicin til behandling af skizofreni og andre psykoser (antipsykotika) pa grund af en gget risiko
for, at du far kramper, samt midler mod depression.

e  Flecainid, propafenon og metoprolol (mod hjerte- og karsygdomme), desipramin, clomipramin og
nortriptylin (mod depression) og risperidon, thioridazin og haloperidol (antipsykotika). Det kan
veere ngdvendigt at endre dosis af Escitalopram ratiopharm.

e  Medicin, der kan nedsatte meengden af kalium eller magnesium i blodet (isser vandrivende
leegemidler). Sparg laegen eller apoteket, om den medicin, du tager eller anvender samtidig med
Escitalopram ratiopharm, hgrer til denne gruppe.

Brug af Escitalopram ratiopharm med mad, drikke og alkohol

Du kan tage Escitalopram ratiopharm i forbindelse med et maltid, men det er ikke ngdvendigt (se
afsnit 3 "Sadan skal du tage Escitalopram").

I lighed med en raekke leegemidler bgr Escitalopram ratiopharm ikke kombineres med alkohol, selv om
medicinen ikke forventes at reagere med alkohol.

Graviditet, amning og fertilitet

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din lzege eller apoteket til rads, far du tager dette leegemiddel. Hvis du er gravid eller
ammer, ma du kun tage Escitalopram ratiopharm efter aftale med laegen.

Tag ikke Escitalopram ratiopharm, med mindre du og din leege har diskuteret de involverede risici og
fordele.

Hvis du tager Escitalopram ratiopharm under de sidste 3 maneder af graviditeten, skal du veere
opmarksom pa, at det kan indebere falgende virkninger for den nyfadte: vejrtreekningsbesveer, blalig
hud, anfald, forandringer i kropstemperatur, spiseproblemer, opkastning, lavt blodsukker, stive eller
slappe muskler, voldsomme reflekser, skeelven, nervasitet, irritabilitet, slavhed, konstant grad,
sgvnighed og sgvnbesveer. Kontakt omgaende laegen, hvis dit nyfgdte barn har nogle af disse
symptomer. Fortzl din jordemoder og/eller laege at du tager escitalopram. Nar medicin som
escitalopram tages under graviditeten, iser i de sidste 3 maneder af graviditeten, kan det forgge
risikoen for en alvorlig tilstand med forhgjet tryk i lungekredslgbet hos den nyfedte (kaldet
Persisterende Pulmonal Hypertension hos den Nyfadte (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 ratiopharm, mens du er gravid, ma du ikke stoppe behandlingen brat.

Citalopram (et legemiddel 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
Det anbefales, at du ikke faerdes i trafikken eller betjener maskiner, far du ved, hvordan Escitalopram
ratiopharm pavirker dig.



3. SADAN SKAL DU TAGE ESCITALOPRAM RATIOPHARM
Tag altid dette leegemiddel ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa
sparg legen eller pa apoteket.

Voksne:

Depression
Den seedvanlige dosis Escitalopram ratiopharm er 10 mg én gang dagligt. Leegen kan gge denne dosis
op til hgjst 20 mg dagligt.

Panikangst
Startdosis af Escitalopram ratiopharm er 5 mg én gang dagligt i den farste uge, hvorefter doseringen
gges til 10 mg dagligt. Leegen kan gge denne dosis yderligere op til hgjst 20 mg dagligt.

Socialfobi

Den saedvanlige dosis Escitalopram ratiopharm er 10 mg én gang dagligt. Leegen kan enten nedsatte
dosis til 5 mg dagligt eller gge dosis op til hgjst 20 mg dagligt afhaengigt af, hvordan du reagerer pa
medicinen.

Generaliseret angst
Den sadvanlige dosis Escitalopram ratiopharm er 10 mg én gang dagligt. Laegen kan gge denne dosis
op til hgjst 20 mg dagligt.

Obsessiv-kompulsiv tilstand
Den sadvanlige dosis Escitalopram ratiopharm er 10 mg én gang dagligt. Laegen kan gge denne dosis
op til hgjst 20 mg dagligt.

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

Bern og unge under 18 ar:

Barn under 18 ar ma normalt ikke fa Escitalopram ratiopharm. Yderligere oplysninger: se afsnit 2 "Det
skal du vide, far du begynder at tage Escitalopram ratiopharm®.

Du kan tage Escitalopram ratiopharm i forbindelse med et maltid, men det er ikke ngdvendigt. Tag
tabletten med lidt vand. Lad veere med at tygge den, da smagen er bitter.

Om ngdvendigt kan tabletterne deles ved, at du farst anbringer tabletten pa en plan overflade med
delekeerven opad. Dernest brydes tabletten ved at trykke nedad med en pegefinger i hver ende.

Behandlingens varighed

Der kan ga et par uger, far du begynder at fa det bedre. Bliv ved med at tage Escitalopram ratiopharm,
selv om der gar nogen tid, far du meerker bedring.

Du ma ikke @ndre doseringen af Escitalopram ratiopharm uden farst at have talt med laegen.

Bliv ved med at tage Escitalopram ratiopharm i den periode, lzegen har anbefalet. Hvis du stopper
behandlingen for tidligt, kan symptomerne vende tilbage. Det anbefales at fortsatte behandlingen i
mindst 6 maneder, efter at du har igen faet det godit.

Hvis du har taget for mange Escitalopram ratiopharm tabletter

Kontakt legen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere Escitalopram ratiopharm tabletter ,
end der star i denne information, eller flere end lzegen har foreskrevet - ogsa selv om du ikke fgler dig
utilpas. . Tegn pa en overdosis kan for eksempel vaere svimmelhed, skeelven, ophidselse, krampe,
koma, kvalme, opkastning, forandringer i hjerterytmen, blodtryksfald eller forandringer i kroppens
salt- og vaeskebalance. Tag asken/beholderen med Escitalopram ratiopharm med hen til laegen eller pa
hospitalet.

Hvis du har glemt at tage Escitalopram ratiopharm



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 lige far sengetid, skal du tage den med det samme. Fortseet med
den saedvanlige dosis naeste dag. Hvis du farst kommer i tanke om det om natten eller naeste dag, skal
du springe den glemte dosis over og fortsatte, som du plejer.

Hvis du holder op med at tage Escitalopram ratiopharm

Du ma kun holde pause eller stoppe behandlingen efter aftale med laegen. Nar du har gennemfart den
planlagte behandling, anbefales det normalt at stoppe med Escitalopram ratiopharm ved at nedtrappe
dosis i lgbet af nogle uger.

Nar du holder op med at tage Escitalopram ratiopharm - og iseer hvis det sker brat - kan du fa
seponeringssymptomer. Det er ganske almindeligt ved stop af behandlingen med Escitalopram
ratiopharm. Risikoen er starre efter brug af Escitalopram ratiopharm i la&engere tid eller i store doser,
eller nar doseringen nedtrappes for hurtigt. De fleste oplever, at symptomerne er milde og aftager af
sig selv i lgbet af to uger. Hos nogle patienter kan de dog vare svere eller langvarige (2-3 maneder
eller leengere). Kontakt laegen, hvis du far svaere seponeringssymptomer, nar du holder op med at tage
Escitalopram ratiopharm. Laegen kan foresla, at du begynder pa tabletterne igen og dernast bruger
leengere tid pa at nedtrappe dem.

Seponeringssymptomer omfatter svimmelhed (usikker pa benene eller mister balancen),
prikken/stikken, svien og (mindre almindeligt) fornemmelse som ved elektrisk stad ogsa i hovedet,
sgvnforstyrrelser (voldsomme dremme, mareridt, sgvnlgshed), angst, hovedpine, kvalme, svedudbrud
(ogsa om natten), rastlgshed eller ophidselse, skalven/rysten, forvirring eller desorientering,
letpavirkelig eller irritabel, diarré (tynd affgring), synsforstyrrelser, hjertebanken (palpitationer).

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

4. BIVIRKNINGER

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Bivirkningerne gar normalt over efter nogle fa ugers behandling. Var opmarksom pa, at mange af
disse bivirkninger ogsa kan veere symptomer pa sygdommen, og de vil derfor aftage, nar du begynder
at fa det bedre.

Kontakt leegen, hvis du far nogle af fglgende bivirkninger under behandlingen:

Ikke almindelige (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):
e usazdvanlige blgdninger, herunder mave-tarm-blgdninger.

Sjeeldne (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):

e Kontakt omgaende laegen eller tag pa hospitalet, hvis du oplever haevelser i hud, tunge, laber eller
ansigt eller har besveer med at treekke vejret eller synke (allergisk reaktion).

e Huvis du far hgj feber eller lider af ophidselse, forvirring, skalven og pludselige muskel-
sammentraekninger, kan det veere tegn pa en sjlden tilstand, der kaldes et serotonergt syndrom.
Kontakt lzegen, hvis du har det sadan.

Hvis du oplever nogle af fglgende symptomer, skal du stoppe med at tage Escitalopram ratiopharm: og
kontakte din laeege eller hospitalet omgaende:

e vandladningsbesvar

e  kramper (anfald) — se ogsa afsnittet "Advarsler og forsigtighedsregler"

e hvis huden og det hvide i gjnene bliver gult, kan det vere tegn pa nedsat leverfunktion/hepatitis.
[ ]

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

Endvidere er der indberettet falgende bivirkninger:



Meget almindelige (forekommer hos flere end 1 ud af 10 patienter):
e  hovedpine
e kvalme

Almindelige (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):
e tilstoppet naese eller snue (sinuitis)
e nedsat eller gget appetit

e angst, rastlgshed, unormale dremme, problemer med at falde i sgvn, sgvnighed, svimmelhed,
gaben, skaelven, prikken i huden

diarre, forstoppelse, opkastning, mundtgrhed
gget svedtendens
muskel- og ledsmerter (artralgi og myalgi)

seksuelle forstyrrelser (forsinket sseedudtemning, rejsningsproblemer, nedsat lyst til sex samt hos
kvinder problemer med at fa orgasme)

treethed, feber
e  vagtstigning.

Ikke almindelige (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):

e nealdefeber (urticaria), udslaet, klge (pruritus)

e tenderskaeren, ophidselse, nervgsitet, panikangst, forvirring

e sgvnforstyrrelser, smagsforstyrrelser, besvimelse (synkope)

o forstarrede pupiller (mydriase), synsforstyrrelser, ringen for grerne (tinnitus)
e hartab

e Dblagdning fra skeden

e  vagttab

e  hurtig puls

e heavelser i arme eller ben

e naseblod.

Sjeldne (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):

e aggressivitet, depersonalisering, hallucinationer

e langsom puls

e selvmordsadfaerd — se ogsa under "Advarsler og forsigtighedsregler”.

Nogle patienter har indberettet falgende bivirkninger (hyppighed kan ikke estimeres ud fra
forhandenvarende data):

e nedsat natriumindhold i blodet (symptomerne er kvalme og utilpashed med muskelsveaekkelse
eller forvirring)

svimmelhed pa grund af blodtryksfald, nar man rejser sig (ortostatisk hypotension)
unormal leverfunktionsprgve (forhgjede leverenzymer i blodet)
bevegelsesforstyrrelser (ufrivillige muskelbeveegelser)

smertefuld rejsning (priapisme)

bladningsforstyrrelser herunder blgdninger i hud og slimhinder (ekkymose) og nedsat antal
blodplader (trombocytopeni)

pludselige heaevelser i hud og slimhinder (Quinckes gdem)

stigning i urinmangden ved vandladning (uhensigtsmaessig produktion af antidiuretisk hormon)
meelkeflad hos kvinder, der ikke ammer

mani

@ndring af hjerterytmen (kaldet “forleenget QT-interval®, som kan ses pa et elektrokardiogram
(EKG) — hjertets elektriske aktivitet).



Tanker om at skade sig selv eller tage sit eget liv (der er indberettet tilfelde af selvmordstanker og
selvmordsadfaerd under behandling med escitalopram eller ved tidligt behandlingsstop). (Se ogsa
afsnittet "Advarsler og forsigtighedsregler™).

En forgget risiko for knoglebrud er blevet set hos patienter, som tager denne type medicin.

Endvidere er der kendskab til en raekke bivirkninger af l&egemidler, der virker pa tilsvarende made som
escitalopram (det aktive indholdsstof i Escitalopram ratiopharm). Det drejer sig om:

e  Motorisk uro (akatisi)
e Manglende appetit.

Tal med laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke fremgar af denne indlaegsseddel. Bivirkningerne kan dermed blive indberettet til
Laegemiddelstyrelsen, og viden om bivirkninger kan blive bedre.

Patienter eller pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Laeegemiddelstyrelsen. Du finder
skema og vejledning under Bivirkninger pa Leegemiddelstyrelsens netsted www.meldenbivirkning.dk.

5. OPBEVARING
Opbevar dette leegemiddel utilgeengeligt for barn.

Dette legemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedragrende opbevaringen.

Brug ikke dette leegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa etiketten eller esken. Udlgbsdatoen (Exp)
er den sidste dag i den navnte maned.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. PAKNINGSSTORRELSER OG YDERLIGERE OPLYSNINGER

Escitalopram ratiopharm filmovertrukne tabletter indeholder:

Aktivt stof:

Escitalopram. 1 Escitalopram ratiopharm filmovertrukket tablet indeholder 5 mg, 10 mg, 15 mg eller
20 mg escitalopram (som escitalopramoxalat).

@vrige indholdsstoffer:

Tabletkerne: mikrokrystallinsk cellulose (E 460), croscarmellosenatrium (E 468), kolloid vandfri
silica, magnesiumstearat (E 470b).

Filmovertraek: hypromellose (E 464), titandioxid (E 171) og macrogol 400.

Udseende og pakningsstarrelser
Escitalopram ratiopharm fas som 5 mg, 10 mg, 15 mg og 20 mg filmovertrukne tabletter. Tabletterne
beskrives nedenfor:

Escitalopram ratiopharm 5 mg er runde, hvide filmovertrukne tabletter

Escitalopram ratiopharm 10 mg er ovale (ca. 8,1 x 5,6 mm), hvide filmovertrukne tabletter med
delekeerv pa den ene side. Tabletterne kan deles i to lige store dele.

Escitalopram ratiopharm 15 mg er ovale (ca. 10,4 x 5,6 mm), hvide filmovertrukne tabletter med
delekaerv pa den ene side. Delekarven er der, for at tabletten kan deles, sa den er nemmere at sluge.
Escitalopram ratiopharm 20 mg er ovale (ca. 11,6 x 7,1 mm), hvide filmovertrukne tabletter med
delekeerv pa den ene side. Tabletterne kan deles i to lige store dele.

Escitalopram ratiopharm fas i felgende pakningsstarrelser:
14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 100, 500 tabletter (blisterpakninger)



30x 1,49 x1, 100 x 1 tablets (blisterpakning med enkeltdosis)

HDPE tabletbeholder med

Escitalopram ratiopharm 5/15/20 mg filmovertrukne tabletter: 100 tabletter
Escitalopram ratiopharm 10 mg filmovertrukne tabletter: 100, 200 tabletter
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfaringstilladelsen:
ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Strasse 3, D89079 Ulm, Tyskland

Fremstiller:
Merckle GmbH, Ludvig-Merckle-Str. 3, 89143 Blaubeuren, Tyskland
HBM Pharma s.r.o., Sklabinska 30, 3680 Martin, Slovakiet

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

Danmark: Escitalopram ratiopharm

Estland: Escitalopram-ratiopharm 10/20 mg

Finland: Esciratio 5/10/15/20 mg tabletti, kalvopéaallysteinen

Norge: Escitalopram ratiopharm 5/10/15/20 mg tablet, filmdrasjert

Portugal: Escitalopram ratiopharm

Slovakiet: Escitalopram ratiopharm 5/10/15/20 mg

Spanien: Escitalopram ratiopharm 5/10/15/20 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Ungarn: Escitralix 5/10/15/20 mg filmtabletta

@strig: Escitalobene 5/10/15/20 mg Filmtabletten

Denne indlaegsseddel blev sidst revideret 06/2013.
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