INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Escitalopram ”Abacus Medicine” 10 mg

filmovertrukne tabletter

L90168A-01

escitalopram

e Cipralex® og Seroplex® er registrerede varemeerker, der
tilherer Lundbeck A/S.

e Escitalopram "Abacus Medicine” er parallelimporteret i
forhold til Cipralex® og Seroplex®

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder

at tage medicinen.

e Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

e Sporg leegen eller pd apoteket, hvis der er mere, du vil
vide.

e |aegen har ordineret Escitalopram "Abacus Medicine” til
dig personligt. Lad derfor vaere med at give det til andre.
Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de
samme symptomer, som du har.

e Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver
veerre, eller hvis du far bivirkninger, som ikke er nasvnt her.

Oversigt over indlaegssedlen

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Escitalopram
”Abacus Medicine”

Sadan skal du tage Escitalopram ”"Abacus Medicine”
Bivirkninger

Opbevaring

Yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Escitalopram ”"Abacus Medicine” er et middel mod depres-
sion. Det tilharer en gruppe af medicin, som kaldes SSRI.
Escitalopram ”"Abacus Medicine” gger maengden af et vigtigt
stof (serotonin) i hjernen. Forstyrrelser i hjernens serotonin-
system er en vigtig faktor ved depression og besleegtede
sygdomme.

Du kan fa Escitalopram ”Abacus Medicine” til behandling af:
e depression

e panikangst

¢ socialangst (ogsé kaldet socialfobi)

e generaliseret angst

¢ tvangstanker og tvangshandlinger

Leegen kan have givet dig Escitalopram ”"Abacus Medicine”
for noget andet.
Folg altid lzegens anvisning.

2. Det skal du vide, for du begynder at
tage Escitalopram ”Abacus Medicine”

Tag ikke Escitalopram ”Abacus Medicine”, hvis

e du er overfglsom overfor Escitalopram "Abacus Medicine”
(escitalopram) eller et af de @vrige indholdsstoffer.

e du tager medicin kaldet MAO-haemmere (monoaminoxi-
dase-heammere), som gar under navnene Moclobemid
og Isocarboxazid. Begge stoffer virker mod depressive
tilstande

e du tager Linezolid, som er et middel imod infektioner

e du tager naturleegemidler, som indeholder prikbladet
perikon (hypericum perforatum)

e du tager Selegilin mod Parkinsons sygdom, ma du ikke
tage mere end 10 mg Selegilin dagligt, medens du far
Escitalopram "Abacus Medicine”.

Veer ekstra forsigtig med at tage Escitalopram ”Abacus
Medicine”

Du bgr undga at tage Escitalopram "Abacus Medicine”
samtidig med anden medicin mod depression, fx MAOhzem-
mere. Der skal veere en pause pa 7-14 dage, hvis du skifter
mellem de to typer medicin. Sperg lsegen, hvor lang pausen
skal veere.

Du bor ikke indtage alkohol, mens du er i behandling med
Escitalopram "Abacus Medicine”.

Inden du tager Escitalopram "Abacus Medicine”, skal du
forteelle leegen, hvis du har:

* epilepsi

mani/hypomani (unormal opstemthed og uro)

sukkersyge

darlig lever, fx skrumpelever

dérlige nyrer

bladningsforstyrrelser eller tager blodfortyndende medicin
¢ hjertesygdom

Du ber ogsa fortzelle leegen, hvis du far ECT behandlinger
(elektrochok), hvis du tager et naturleegemiddel med
prikbladet perikon (hypericum perforatum), eller medicin der
kan aendre din saltbalance.

Kontakt straks lsegen, hvis:

e du far feber, muskelstivhed eller rysten, forvirring, irritation,
sygelig opstemthed og uro. Tilstanden kan veere livsfarlig.
Kontakt derfor straks laege eller skadestue.

e du bliver manisk (sygeligt opstemt og urolig).

e du bliver rastles pa en ubehagelig made i de ferste uger af
behandlingen.

e du far kramper, eller din epilepsi bliver veerre.

Born og unge under 18 ar

Born og unge under 18 ber normalt ikke fa Escitalopram
”Abacus Medicine”. Laegen kan dog veelge at ordinere Esci-
talopram "Abacus Medicine” til patienter under 18 ar, hvis
han mener fordelene opvejer risikoen ved behandlingen. Ved
behandling af barn og unge under 18 ar med Escitalopram
”Abacus Medicine” skal du veere szerligt opmaerksom pa
symptomer som selvmordstanker og fjendtlighed (iszer
aggressiv, trodsig opfersel og vrede). Hvis du oplever disse
symptomer eller bemaerker en forveerring, kontakt da straks
lzegen, da der er en oget risiko for selvmordsforseg hos
unge, nar de far medicin mod depression.

Det er usikkert, hvordan Escitalopram "Abacus Medicine”
pavirker bern og unges vaekst, modning, intelligens- og
adfeerdsmaessige udvikling.

Selvmordstanker og forvaerring af din depression eller
angst

Hvis du er deprimeret og/eller lider af angst, kan du fa selv-
mordstanker eller tanker om at gere skade pa dig selv. Disse
tanker kan forsteerkes, nar du begynder at tage antidepressiv

medicin, fordi medicinen er et stykke tid om at virke. Det kan

ofte tage omkring 14 dage, men nogle gange laengere tid. Du

kan have gget risiko for sddanne tanker:

¢ hvis du tidligere har haft selvmordstanker eller tanker om
at gore skade pa dig selv.

e hvis du er ung. Undersogelser har vist, at der er storre
risiko for selvmordsadfeerd 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 gore skade pa dig selv, ber du straks kontakte
din lzege eller hospitalet. Det kan méaske veere en hjalp
at fortzelle en ven eller pargrende, at du er deprimeret eller
angst, og bede dem om at laese denne indlaegsseddel. Du
kan eventuelt bede dem om at fortaelle dig, hvis de synes,

at din depression eller angst bliver vaerre, eller hvis de bliver
bekymrede over andringer i din opforsel.

Hvis du pludseligt stopper med behandlingen, kan du maske
blive svimmel, f& fole- og sevnforstyrrelser, ophidselse,
angst, kvalme, opkastning, rysten, forvirring, svedtendens,
hovedpine, diarré, hjertebanken, folelsesmaessig uligevaeg-
tighed, irritabilitet og synsforstyrrelser. For at undga dette,
ber du gradvist nedseette dosis over mindst 1-2 uger. Bed
leegen om at lave et nedtrapnings-skema, du kan folge.

Brug af anden medicin

Forteel det altid til laegen eller p& apoteket, hvis du bruger
anden medicin eller har brugt det for nylig. Dette geelder
ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept, medicin kebt i
udlandet, naturlaegemidler, steerke vitaminer og mineraler
samt kosttilskud.

Nedenstdende medicin kan pavirke virkningen af Escitalo-

pram ”"Abacus Medicine” eller omvendt. Derfor tal med din

leege, hvis du tager:

e Medicin mod migraene (fx sumatriptan).

e Medicin mod staerke smerter (tramadol).

¢ Medicin mod smerter/gigtmedicin (acetylsalicylsyre,

NSAID).

Medicin til rygeafvaenning (bupropion).

Medicin mod malaria (mefl oquin).

Medicin mod mani og depression (lithium).

Anden medicin mod depression (fx fl uvoxamin,

desipramin og nortriptylin).

e Medicin mod sindslidelser (fx haloperidol, risperidon,

thioridazin).

Visse proteindrikke mod nedsat appetit eller kosttilskud,

som indeholder aminosyren tryptophan.

Naturlaegemidler, som indeholder prikbladet perikon

(Hypericum perforatum).

Blodfortyndende medicin (fx ticlopidin og dipyridamol),

da der er en gget risiko for bladninger.

Hjertemedicin og medicin for blodtrykket (flecainid,

propafenon og metoprolol).

e Medicin mod for meget mavesyre og mavesar (omeprazol,
esomeprazol, cimetidin, lansoprazol).

Brug af Escitalopram ”Abacus Medicine” sammen med
mad og drikke

Du skal tage Escitalopram ”"Abacus Medicine” med et

glas vand. Du kan tage Escitalopram ”Abacus Medicine” i
forbindelse med et méltid, men det er ikke nedvendigt.

Du ber ikke drikke alkohol, mens du er i behandling med
Escitalopram ”"Abacus Medicine”.

Graviditet og amning
Sperg din leege eller apotek til rads, for du bruger nogen
form for medicin.

Graviditet

Escitalopram ”Abacus Medicine” ber ikke gives til gravide,
med mindre det er oplagt nedvendigt, og kun efter ngje
overvejelse af fordele og risici. Tal med leegen.

Amning

Det frarddes at du ammer under behandling med Escitalo-
pram ”"Abacus Medicine” (escitalopam), da Escitalopram
”Abacus Medicine” udskilles i modermaelken.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Escitalopram "Abacus Medicine” kan virke slovende i storre
eller mindre grad. Det skal du tage hensyn til, hvis du skal
faerdes i trafikken eller arbejde med maskiner.

3. Sadan skal du tage Escitalopram
”Abacus Medicine”

Dosering

Du skal tage Escitalopram "Abacus Medicine” tabletter 1
gang dagligt med et glas vand. Du kan tage Escitalopram
"Abacus Medicine” i forbindelse med et maltid, men det er
ikke ngdvendigt.

Tabletterne fas i flere styrker. Vaer derfor opmaerksom p3,
at du ikke n@dvendigvis kan bruge dine tabletter til alle de
anforte doseringer.

Dosis er individuel og afheenger af sygdommens art og
sveerhedsgrad. Tag altid Escitalopram "Abacus Medicine”
nejagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sé sperg laegen
eller pa apoteket.

Den saedvanlige dosis er

Voksne:

Depression

Den saedvanlige dosis er 1 tablet pa 10 mg dagligt. Din lzege
kan @ge denne dosis til hgjst 1 tablet pa 20 mg dagligt.

Der gar som regel 2-4 uger for virkning indtreeffer, og det er
bedst at fortsaette behandlingen i mindst 6 méaneder efter
symptomerne er forsvundet.

Panikangst

Den seedvanlige startdosis er 1 tablet pd 5 mg dagligt i den
forste uge. Herefter bliver dosis oget til 1 tablet pa 10 mg
dagligt. Din leege kan @ge denne dosis til hejst 1 tablet pa
20 mg dagligt.



Der gar som regel 3 maneder, far du far den bedste virkning,
og det er bedst at fortsaette behandlingen i adskillige
méaneder. Tal med lzegen.

Socialangst

Den szedvanlige dosis er 1 tablet p& 10 mg dagligt. Din leege
kan efter 2-4 uger veelge at nedsaette dosis til 1 tablet pa

5 mg eller oge dosis til hgjst 1 tablet pa 20 mg.

Der gar som regel 2-4 uger for virkning indtreeffer, og
behandlingen varer normalt 12 uger. Din lsege kan veelge at
forleenge behandlingen.

Generaliseret angst
Den seedvanlige startdosis er 1 tablet pa 10 mg dagligt. Din
leege kan @ge denne dosis til hejst 1 tablet pa 20 mg dagligt.

Tvangstanker og tvangshandlinger
Den saedvanlige startdosis er 1 tablet pa 10 mg dagligt. Din
leege kan @ge denne dosis til hejst 1 tablet pa 20 mg dagligt.

Aldre:
Den szedvanlige startdosis er som regel det halve af en
normal voksendosis. Folg lsegens anvisninger.

Born og unge (under 18 ar):
Born og unge under 18 &r ma kun fa Escitalopram ”Abacus
Medicine” efter laegens anvisning.

Nedsat nyre- og leverfunktion:
Det kan veere nodvendigt at nedsaette dosis. Folg laegens
anvisninger.

Hvis du har taget for mange Escitalopram ”Abacus
Medicine”

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget
flere Escitalopram "Abacus Medicine” tabletter, end der star
her, eller flere end leegen har foreskrevet, og du af den grund
foler dig utilpas. Tag emballagen med.

Symptomer pa overdosering er svimmelhed, rysten, rastlos
uro, for lavt blodtryk, forstyrrelser i hjerterytmen med hurtig
eller uregelmaessig puls, opkastning, kvalme, forstyrrelser i
salt- og veeskebalance.

| sjaeldne tilfaelde feber, muskeltreekninger, forvirring, bevidst-
leshed, kramper, diarré og koma.

Hvis du har glemt at tage Escitalopram ”Abacus
Medicine”

Tag aldrig dobbelt dosis, hvis du har glemt at tage en tablet.
Fortsaet blot med din saedvanlige dosis. Tal med lsegen, hvis
du har glemt at tage flere doser i traek.

Hvis du holder op med at tage Escitalopram ”Abacus
Medicine”

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

Kontakt laegen, hvis du ensker at holde pause eller stoppe
behandlingen med Escitalopram ”Abacus Medicine”. Hvis
du skal stoppe behandlingen med Escitalopram "Abacus
Medicine”, skal dosis nedszettes gradvist over mindst 1-2
uger. Folg leegens anvisninger.

Kontakt straks lsegen, hvis du igen foler dig syg, efter be-
handlingen med Escitalopram "Abacus Medicine” er stoppet.

4. Bivirkninger

Escitalopram ”"Abacus Medicine” kan som al anden medicin
give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger. Bivirkninger
forekommer hyppigst i lobet af de forste par uger af behand-
lingen og aftager normalt i styrke og hyppighed ved fortsat
behandling.

Alvorlige bivirkninger

Ikke almindelige bivirkninger (Forekommer hos mellem

1 0g 10 ud af 1.000 patienter):

¢ Blodig opkastning og/eller sort affering pa grund af
bledning i mave og tarm. Kontakt straks leege eller
skadestue. Ring evt. 112.

Sjaeldne bivirkninger (Forekommer hos mellem

1 0g 10 ud af 10.000 patienter):

e Ophidselse, rysten, muskelkramper, feber, koma
(serotonergt syndrom). Kontakt lzege eller skadestue,
ring evt. 112.

¢ Pludselige overfalsomhedsreaktioner (inden for minutter
til timer), fx hududsleet, &ndedraetsbesvaer og besvimelse
(anafylaktisk reaktion). Kan veere livsfarligt. Ring 112.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:

e Tanker om selvmord, forseg pa selvmord eller selvbeska-
digelse. Kontakt lzege eller skadestue, ring evt. 112,

® Leverbetaendelse, gulsot. Kontakt lsege eller skadestue.

e Kramper. Kontakt straks lzege eller skadestue, ring evt.
112.

¢ Bladning fra hud og slimhinder og bla meerker pga.
forandringer i blodet (for fa blodplader). Kontakt laege eller
skadestue.

e Vedvarende, ofte smertefuld rejsning af penis. Kontakt
leege eller skadestue.

Ikke alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger (Forekommer hos flere
end 1 ud af 10 patienter):

e Kvalme

Almindelige bivirkninger (Forekommer hos mellem 1 og
10 ud af 100 patienter):
¢ Nedsat appetit, aget appetit, veegtagning.
¢ Forstoppelse, opkastning, diarré.
e Angst, uro, unormale dremme.
* Nedsat sexlyst, manglende orgasme hos kvinder,
manglende saedafgang, impotens.
Traethed, sevnlgshed.
Sovnlignende bevidsthedssveekkelse.
Rysten.
Svimmelhed.
Bihulebetzendelse.
Gaben.
Feber.

e Mundterhed, som kan @ge risikoen for huller i taeenderne.
Du ber derfor berste teender oftere end normalt, mens du
tager Escitalopram "Abacus Medicine”. Tal evt. med din
tandleege.

e (Jget svedtendens.

e Prikkende, snurrende fornemmelser eller folelseslashed i
huden.

e | edsmerter, muskelsmerter.

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

e Hurtig puls. Kan blive alvorligt. Hvis du far meget hurtig
og uregelmaessig puls eller bliver utilpas eller besvimer,
skal du kontakte laege eller skadestue. Ring evt. 112.
Teenderskeeren.

Rastles uro, forvirring, nervesitet, panikanfald.
Smagsforstyrrelser.

Sovnforstyrrelser.

Besvimelse. Ved normal puls og vejrtraekning og hurtig
opvagning, tal med lzege. | alle andre tilfeelde ring 112.
Synsforstyrrelser, store pupiller.

Tinnitus.

Neeseblod.

Neeldefeber, udsleet, hudkioe.

Hartab.

Vaegttab.

Vand i kroppen.

Kvinder: Uregelmaessig, kraftig bledning, laengere og/eller
kraftigere menstruationer.

Sjaeldne bivirkninger (Forekommer hos mellem 1 og 10 ud

af 10.000 patienter):
e Langsom puls. Kan blive alvorligt. Hvis du far meget
langsom puls eller bliver utilpas eller besvimer, skal du
kontakte laege eller skadestue. Ring evt. 112.

* Hallucinationer. Kan vaere alvorligt. Kontakt evt. lsege eller
skadestue.

e Aggressivitet, uvirkeligheds- eller fremmedfelelse over for
egen person.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:

e Udsleet (naeldefeber) og heevelser. Kan vaere alvorligt.
Tal med lzegen. Hvis der er haevelse af ansigt, laeber og
tunge, kan det veere livsfarligt. Ring 112.

e Sygelig opstemthed (mani).

¢ Bevaegelsesforstyrrelser som fx ufrivillige bevaegelser.

e Svimmelhed, evt. besvimelse nar du rejser dig fra
siddende eller liggende stilling pga. lavt blodtryk.

e Blodudtraedning under huden.

¢ Besvaer med at lade vandet, evt. vandladningsstop.

Det kan hos nogle udvikle sig til en alvorlig bivirkning.
Tal med lzegen.

e Meelkeflad.

e Kvalme, utilpashed, muskelsvaghed- og kramper, forvir-
ring, koma pga. for lavt natriumindhold i blodet. Kan veere
eller blive alvorlig. Tal med lzegen.

e Nedsat udskillelse af antidiuretisk hormon (ADH).

Escitalopram ”Abacus Medicine” kan herudover give
bivirkninger, som du normalt ikke maerker noget til. Det drejer
sig om aendringer i visse laboratorieprover, fx levertal, som
igen bliver normale, nar behandlingen opherer.

Tal med lzegen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende
eller bliver veerre, eller hvis du far bivirkninger, som ikke er
naevnt her.

Bivirkninger, som ikke er naevnt her, ber indberettes

til Laeegemiddelstyrelsen, s& viden om bivirkninger kan
blive bedre. Du eller dine paragrende kan selv indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen. Du finder
skema og vejledning pa Leegemiddelstyrelsens netsted
www.meldenbivirkning.dk.

5. Opbevaring

e Opbevar Escitalopram "Abacus Medicine” utilgeengeligt
for born.

e Du kan opbevare Escitalopram "Abacus Medicine” ved
almindelig temperatur.

* Brug ikke Escitalopram "Abacus Medicine” efter den
udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den naevnte maned.

e Udlgbsdatoen (Exp) er den sidste dag i den neevnte
maned.

Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn til miljoet
ma du ikke smide medicinrester i aflobet, toilettet eller
skraldespanden.

6. Yderligere oplysninger

Escitalopram ”Abacus Medicine” 10 mg filmovertrukne
tabletter indeholder:

Aktivt stof: Escitalopram som escitalopramoxalat.

@vrige indholdsstoffer: Mikrokrystallinsk cellulose, kolloid
vandfri silica, talcum, croscarmellosenatrium, magnesium-
stearat.

Filmovertreek: Hypromellose, macrogol 400, titandioxid
(E171).

Pakningsstorrelser

Escitalopram ”Abacus Medicine” findes i pakningsstarrel-
serne 28 stk., 56 stk., 98 stk. og 100 stk. lkke alle paknings-
storrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen, ompakket og
frigivet af:

Abacus Medicine A/S

Vesterbrogade 149

DK-1620 Kebenhavn V.

Tel: +45 7022 02 12

e-mail: kundeservice@abacusmedicine.com

Denne indleegsseddel blev senest revideret 07/2011
Indlzegssedlen kan ogsa hentes pa www.indlaegsseddel.dk.

ABACUS MEDICINE A/S
Vesterbrogade 149 - DK-1620 Kebenhavn V
Tel: +45 7022 02 12



