Bipacksedel: Information till anvandaren

Escitalopram Sandoz 5 mg filmdragerade tabletter
Escitalopram Sandoz 10 mg filmdragerade tabletter
Escitalopram Sandoz 15 mg filmdragerade tabletter
Escitalopram Sandoz 20 mg filmdragerade tabletter

escitalopram

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehaller information som

ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far nagra biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande

Vad Escitalopram Sandoz &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvéander Escitalopram Sandoz
Hur du anvénder Escitalopram Sandoz

Eventuella biverkningar

Hur Escitalopram Sandoz ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ouklrwbdrE

1. Vad Escitalopram Sandoz ar och vad det anvands foér

Escitalopram Sandoz innehaller den aktiva substansen escitalopram. Escitalopram Sandoz hor till en grupp av
antidepressiva liakemedel som kallas selektiva serotoninaterupptagshammare (SSRI). Dessa lakemedel paverkar
serotoninsystemet i hjarnan genom att hoja serotoninnivan. Storningar i serotoninsystemet anses utgéra en viktig
faktor i utvecklingen av depression och besléktade sjukdomar.

Escitalopram Sandoz anvands for att behandla depression (egentliga depressionsepisoder) och
angeststorningar sasom paniksyndrom med eller utan agorafobi, social &ngestsyndrom, generaliserat
angestsyndrom och tvangssyndrom.

Det kan ta ett par veckor innan du borjar ma béattre. Fortséatt att ta Escitalopram Sandoz &ven om det tar tid innan
du upplever nagon forbattring av ditt tillstand.

Du maste tala med ladkare om du inte mar battre eller om du mar samre.
Escitalopram som finns i Escitalopram Sandoz kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som

inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan hélso- och sjukvardspersonal om du
har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.



2. Vad du behoéver veta innan du anvander Escitalopram Sandoz

Anvand inte Escitalopram Sandoz

o om du ar allergisk mot escitalopram eller ndgot annat innehallsamne i detta ldkemedel (anges i avsnitt 6)

o om du tar andra mediciner som hor till en grupp lakemedel som kallas MAO-hd&mmare och som omfattar
bl.a. selegilin (anvénds for behandling av Parkinsons sjukdom), moklobemid (anvénds for behandling av
depression) och linezolid (ett antibiotikum)

) om du har fotts med eller har haft en period med onormal hjartrytm (som observerats med EKG, en metod
som undersoker hur hjartat fungerar)

o om du tar lakemedel mot problem med hjartrytmen eller som kan paverka hjartrytmen (se avsnitt 2 Andra
lakemedel och Escitalopram Sandoz™).

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anvéander Escitalopram Sandoz.

Tala om for din lakare om du har ndgot annat tillstand eller ndgon sjukdom, eftersom lakaren kanske maste ta

detta i beaktande. Tala sarskilt om for din lakare:

e om du har epilepsi. Behandlingen med Escitalopram Sandoz maste avslutas om du far epilepsianfall for
forstagangen eller om anfallen blir tatare (se ocksa avsnitt 4 “Eventuella biverkningar”).

e om du har nedsatt lever- eller njurfunktion. Din lakare kan komma att behdva justera doseringen.

om du har diabetes. Behandling med Escitalopram Sandoz kan paverka dina blodsockernivaer. Insulindosen

och/eller dosen av antidiabetika som du tar genom munnen kan behdva justeras.

om du har nedsatt natriumhalt i blodet

om du har en tendens att latt fa blodningar eller blamarken, eller om du ar gravid (se "Graviditet™)

om du far elektrokonvulsiv behandling (ECT)

om du har kranskarlssjukdom

om du har eller har haft hjartproblem eller nyligen haft en hjartattack

om du har en lag vilopuls och/eller vet att du kan ha saltbrist till foljd av langvarig svar diarré och

krékningar eller anvéander diuretika (urindrivande medel)

e om du upplever en snabb eller oregelbunden hjartrytm, svimning, kollaps eller yrsel nér du reser dig upp,
vilket kan indikera onormal funktion av hjartrytmen

e omdu har eller har tidigare haft gonproblem, som t.ex. en viss typ av glaukom (forhojt tryck i 6gat).

OBS!

En del patienter med bipolar sjukdom kan ga dver i en manisk fas. Detta kdnnetecknas av ovanliga och snabbt
foranderliga idéer, en omotiverad gladje och dverdriven fysisk aktivitet. Om du upplever detta, kontakta din
lakare.

Under de forsta behandlingsveckorna kan ocksa symtom pa rastloshet eller svarighet att sitta eller sta stilla
uppsta. Tala genast om for din ldkare om du far sddana symtom.

Lakemedel sasom Escitalopram Sandoz (s.k. SSRI-/SNRI-preparat) kan orsaka symtom pa sexuell dysfunktion
(se avsnitt 4). | vissa fall har dessa symtom kvarstatt efter avbruten behandling.

Sjalvmordstankar och forsvarad depression eller angeststorning



Du som &r deprimerad och/eller lider av oro/angest kan ibland ha tankar pa att skada dig sjélv eller bega

sjalvmord. Dessa symtom kan forvarras nar man borjar anvanda lakemedel mot depression, eftersom det tar tid

innan lakemedel av den har typen har effekt, vanligtvis cirka 2 veckor, ibland langre tid.

Dessa tankar kan vara vanligare:

- om du tidigare har haft tankar pa att skada dig sjalv eller bega sjalvmord

- om du ar en ung vuxen. Studier har visat att unga vuxna (yngre an 25 ar) med psykisk sjukdom som
behandlas med antidepressiva lakemedel har en dkad risk for sjalvmordsbeteende.
Kontakta snarast lakare eller uppsok sjukhus om du har tankar pa att skada dig sjalv eller bega
sjdlvmord.

Det kan vara till hjélp att beréatta for en slékting eller ndra van att du ar deprimerad och/eller lider av
oro/angest. Be dem gérna lasa igenom denna bipacksedel. Du kan ocksa be dem att beratta for dig om de tycker
att din depression eller angest forvarrats eller om de tycker att ditt beteende forandras.

Barn och ungdomar

Escitalopram Sandoz ska normalt inte anvandas vid behandling av barn och ungdomar under 18 ar. Risken for
biverkningar som sjalvmordsforsok, sjalvmordstankar och fientlighet (frdmst aggression, trots och ilska) ar storre
hos patienter under 18 ar, nar de tar lakemedel av denna typ. Trots detta kan Escitalopram Sandoz skrivas ut av
lakare till patienter under 18 ar, om lakaren anser att detta ar lampligt. Om lakaren har ordinerat Escitalopram
Sandoz till en patient under 18 ar och du vill diskutera detta ska du vanda dig till din lakare igen. Du ska ocksa
informera din ldkare om du upptéacker nagot av ovan angivna symtom eller om de forvarras hos patienter under
18 ar. De langsiktiga effekterna pa tillvéxt, mognad samt kognitiv och beteendemassig utveckling ar annu inte
faststallda i denna aldersgrupp.

Andra lakemedel och Escitalopram Sandoz
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel.

Tala om for din lakare om du anvander nagon av féljande lakemedel:

. Icke-selektiva MAO-hammare som innehaller fenelzin, iproniazid, isokarboxazid, nialamid eller
tranylcypromin som verksamt &mne. Om du har anvant nagot av dessa ldkemedel, maste du vanta i 14
dygn innan du kan borja anvénda Escitalopram Sandoz. Efter avslutad behandling med Escitalopram
Sandoz maste du vénta i 7 dagar innan du kan borja ta ovan namnda lakemedel.

o Reversibla, selektiva MAO-A-hdmmare som innehaller moklobemid (anvands for behandling av
depression).

o Irreversibla MAO-B-hammare som innehaller selegilin (anvéands for behandling av Parkinsons

sjukdom). Dessa okar risken for biverkningar.

Linezolid, ett antibiotikum.

Litium (anvénds for behandling av bipolér sjukdom) samt tryptofan.

Imipramin och desipramin (anvénds for behandling av depression).

Sumatriptan och liknande lakemedel (som anvénds for behandling av migrén), tramadol (som anvéands

for behandling av svar smarta). Dessa okar risken for biverkningar.

) Buprenorfin (anvands mot svar smarta) eftersom risken for serotonergt syndrom, ett potentiellt livshotande
tillstdnd, okar.

o Cimetidin, lansoprazol och omeprazol (fér behandling av magsar), flukonazol (anvénds for behandling
av svampinfektioner), fluvoxamin (antidepressivt lakemedel) och tiklopidin (anvands for att minska
risken for stroke). Dessa kan ¢ka halten av escitalopram i blodet.

) Johannesort (Hypericum perforatum) — naturmedel som anvénds for behandling av depression.



) Acetylsalicylsyra och icke-steroidala antiinflammatoriska lakemedel (s.k. NSAID) (lakemedel som
anvénds vid smartlindring eller for blodfortunning, s.k. antikoagulantia). Dessa kan 6ka risken for
blédningar.

o Warfarin, dipyridamol och fenprokumon (blodfértunnande lakemedel, s.k. antikoagulantia). Din lakare
kommer antagligen att kontrollera hur snabbt ditt blod koagulerar nar behandlingen med Escitalopram
Sandoz inleds och avslutas i syfte att kontrollera att dosen av antikoagulantia fortfarande ar den rétta.

) Meflokin (for behandling av malaria), bupropion (fér behandling av depression) samt tramadol (for
behandling av svar smarta), eftersom troskeln for krampanfall eventuellt kan sjunka.

) Neuroleptika (mediciner for behandling av schizofreni, psykoser) och antidepressiva medel (tricykliska
antidepressiva medel och SSRI) p.g.a. en eventuell risk for sankt troskel for krampanfall.

o Flekainid, propafenon och metoprolol (fér behandling av hjart-karlsjukdomar), klomipramin och
nortriptylin (antidepressiva medel) samt risperidon, tioridazin och haloperidol (antipsykotika). Dosen
Escitalopram Sandoz kan komma att behdva justeras.

) Lakemedel som sénker kalium- eller magnesiumhalten i blodet, eftersom dessa tillstand 6kar risken for
livshotande hjartrytmstérningar.

Ta inte Escitalopram Sandoz om du tar lakemedel mot problem med hjartrytmen eller lakemedel som kan
paverka hjartrytmen, sdsom Klass IA och 111 antiarytmika (lakemedel mot oregelbunden hjartaktivitet),
antipsykotika (t.ex. fenotiazinderivat, pimozid, haloperidol), tricykliska antidepressiva medel (lakemedel mot
depression), vissa antimikrobiella lakemedel (t.ex. sparfloxacin, moxifloxacin, erytromycin IV, pentamidin,
behandling mot malaria, sarskilt halofantrin), vissa antihistaminer (astemizol, hydroxizin, mizolastin). Om du
har ytterligare fragor kring detta bor du tala med din lakare.

Escitalopram Sandoz med mat, dryck och alkohol

Escitalopram Sandoz kan tas med eller utan mat (se avsnitt 3 “Hur du anvander Escitalopram Sandoz”).
Liksom vid manga andra mediciner, ska Escitalopram Sandoz inte kombineras med alkohol dven om det inte
forvéntas interagera med alkohol.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel. Anvénd inte Escitalopram Sandoz om du ar gravid eller
ammar, om du inte har diskuterat eventuella risker och férdelar med din l&kare.

Om du tar Escitalopram Sandoz under graviditetens sista 3 manader, ska du vara medveten om att det nyfodda
barnet kan uppvisa foljande symtom: andningssvarigheter, blaaktig hudfarg, krampanfall, andrad
kroppstemperatur, matningssvarigheter, krakningar, laga blodsockervérden, spanda eller slappa muskler, livliga
reflexer, skakningar, nervositet, benagenhet att bli irriterad, sl6het, oavbrutet gratande, sémnighet och
somnsvarigheter. Om ditt nyfodda barn uppvisar nagot av dessa symtom ska du genast ta kontakt med din lakare.

Tala om for din barnmorska och/eller lakare att du anvéander Escitalopram Sandoz. Nar lakemedel sdsom
Escitalopram Sandoz anvands under graviditet, sarskilt under de tre sista manaderna, kan de 6ka risken for ett
allvarligt tillstand kallat persistent pulmonell hypertension hos den nyfodda (PPHN). Detta tillstand gor att
barnet andas snabbare och ser blafargat ut. Symtomen uppkommer vanligtvis inom 24 timmar fran det att barnet
ar fott. Om detta drabbar ditt barn, kontakta barnmorska och/eller lakare omedelbart.

Om Escitalopram Sandoz anvénds under graviditet bér dess anvandning aldrig avbrytas tvart.



Om du tar Escitalopram Sandoz i slutet av graviditeten kan det finnas 6kad risk for kraftig vaginalblédning kort
efter férlossningen, sarskilt om du tidigare har haft blodningsstérningar. Lakaren eller barnmorskan bor
informeras om att du tar Escitalopram Sandoz sa att de kan ge dig rad om detta.

Escitalopram forvantas utsondras i brostmjolken.

I djurstudier har det visat sig att citalopram, ett lakemedel liknande escitalopram, minskar kvaliteten
pa sperma. | teorin skulle detta kunna paverka fertiliteten, men nagon sadan nedsattande effekt av
citalopram pa fertilitet har annu inte pavisats hos manniska.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Du avrads fran att kora bil eller anvanda maskiner anda tills du har fatt en uppfattning om hur Escitalopram
Sandoz paverkar dig.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar anvandning
av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar
finns i andra avsnitt. Lds darfor all information i denna bipacksedel for végledning. Diskutera med din l&kare
eller apotekspersonal om du ar osaker.

Escitalopram Sandoz innehaller laktos och natrium

Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lédkare innan du tar denna medicin.

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per filmdragerad tablett, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvénder Escitalopram Sandoz

Anviand alltid detta ldkemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r
osaker.

Vuxna

Depression:

Den normalt rekommenderade dosen av Escitalopram Sandoz ar 10 mg som en daglig engangsdos. Din lakare
kan 6ka doseringen till maximalt 20 mg per dag.

Paniksyndrom:
Startdosen &r 5 mg som en daglig engangsdos under den forsta veckan, darefter 10 mg per dag. Léakaren kan 6ka

dosen ytterligare till maximalt 20 mg per dag.

Socialt angestsyndrom:

Den normalt rekommenderade dosen av Escitalopram Sandoz ar 10 mg som en daglig engangsdos. Din lakare
kan antingen minska ldkemedelsdosen till 5 mg per dag eller 6ka den till maximalt 20 mg per dag, beroende pa
hur du svarar pa lakemedlet.

Generaliserat angeststorning:
Den normalt rekommenderade dosen av Escitalopram Sandoz ar 10 mg som en daglig engangsdos. Din lékare
kan 6ka doseringen till maximalt 20 mg per dag.




Tvangssyndrom:
Den normalt rekommenderade dosen av Escitalopram Sandoz ar 10 mg som en daglig engangsdos. Din lékare
kan 6ka doseringen till maximalt 20 mg per dag.

Aldre (6ver 65 ar)
Den rekommenderade startdosen for Escitalopram Sandoz &r 5 mg en gang dagligen. Din lakare kan 6ka dosen
till 10 mg per dag.

Anvandning for barn och ungdomar (under 18 ar)
Escitalopram Sandoz ska normalt inte ges till barn och ungdomar (se avsnitt 2 “Varningar och forsiktighet™).

Nedsatt njurfunktion
Forsiktighet rekommenderas hos patienter med kraftigt nedsatt njurfunktion. Ta enligt l&karens ordination.

Nedsatt leverfunktion
Patienter med nedsatt leverfunktion ska inte fa mer an 10 mg per dag. Ta enligt ldkarens ordination.

Patienter som ar kanda for att vara daliga metaboliserare av enzymet CYP2C19
Patienter med denna kanda genotyp ska inte fa mer dn 10 mg per dag. Ta enligt lakarens ordination.

Hur du tar tabletterna
Du kan ta Escitalopram Sandoz med eller utan mat. Tabletten svaljs hel tillsammans med vatten.

Endast Escitalopram Sandoz 10 mg: Vid behov kan du dela tabletten i tva lika stora doser.
Endast Escitalopram Sandoz 15 mg: Vid behov kan du dela tabletten i tre lika stora doser.
Endast Escitalopram Sandoz 20 mg: Vid behov kan du dela tabletten i fyra lika stora doser.

Hur lange behandlingen ska paga

e Det kan ta nagra veckor innan du kanner dig battre. Fortsatt ta Escitalopram Sandoz trots att det kan drdja
innan ditt tillstand forbattras.

e Andra inte pa doseringen utan att forst ha talat om det med din lakare.

e Fortsétt att anvanda Escitalopram Sandoz sa lange som din lakare rekommenderar. Om du avbryter
behandlingen alltfor tidigt, kan dina symtom aterkomma. Fortsatt behandling rekommenderas i minst
6 manader efter att du mar bra igen.

Om du har tagit for stor mangd av Escitalopram Sandoz

Om du har fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag, kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken samt radgivning. Gor detta
aven om inga obehag forekommer. Symtom pa éverdosering kan omfatta yrsel, skakningar, agitation,
krampanfall, medvetsldshet, illaméaende, krakningar, andrad puls, 1agt blodtryck samt dndrad vatske- och
saltbalans i kroppen. Ta med dig férpackningen/burken med Escitalopram Sandoz till 1&karen eller sjukhuset.

Om du har glémt att ta Escitalopram Sandoz

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Om du gldmmer att ta en dos men minns det innan du
lagger dig pa kvallen, ta da tabletten omedelbart. Fortsétt som vanligt féljande dag. Om du kommer ihag glomd
dos pa natten eller foljande dag, ska du inte ta den utan fortsatt som vanligt.



Om du slutar att ta Escitalopram Sandoz
Du ska inte sluta anvanda Escitalopram Sandoz forran din lakare sager at dig att gora det. Efter avslutad
behandling, rekommenderas vanligen att dosen av Escitalopram Sandoz gradvis trappas ner 6ver flera veckor.

Nér du slutar anvénda Escitalopram Sandoz kan du uppleva utsattningssymtom, sarskilt om avbrottet &r plétsligt.
Dessa symtom &r vanliga nédr behandlingen med Escitalopram Sandoz avslutas. Risken &r hégre om du anvéant
Escitalopram Sandoz under en langre tid eller i hog dos eller om dosen minskas alltfér snabbt. Hos de flesta &ar
symtomen lindriga och forsvinner av sig sjélva inom 2 veckor. Men hos en del patienter kan dessa symtom vara
kraftiga eller Iangvariga (2-3 manader eller langre). Om du upplever svara utsattningssymtom nar du avslutar
behandlingen med Escitalopram Sandoz ska du ta kontakt med din lakare. Lakaren kan be dig borja ta tabletterna
pa nytt och sedan trappa ned anvandningen mera langsamt.

Utsattningssymptomen omfattar: yrsel (osaker gang eller balansrubbning), stickningar och krypningar,
brannande kansla och (mer sallan) kansla av elektriska stotar ocksa i huvudet, sémnstorningar (livliga drommar,
mardrommar eller somnsvarigheter), angest, huvudvark, illamaende, svettningar (dven nattliga svettningar),
rastloshet eller agitation, skakningar, forvirring eller desorientering, kénslomassigt eller lattirriterad, diarré,
synstérningar, snabb puls eller bultande hjarta (hjartklappning).

Escitalopram Sandoz 15 mg filmdragerade tabletter:
Tabletten kan delas i tre doser. Om du tror att du inte kan dela tabletten pa ett andamalsenligt satt ska du
kontakta din lakare. Lékaren kan ordinera en tablett med en lagre dos.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.

Biverkningarna forsvinner vanligen sedan behandlingen fortsatt nagra veckor. Observera att manga av
biverkningarna ocksa kan bero pa din sjukdom och att de darfor gar Gver nar du bérjar ma béttre,

Om du upplever féljande symtom ska du omedelbart kontakta din lakare eller uppsoka sjukhus:

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)
e ovanliga blddningar, inklusive blodningar i mag-tarmkanalen.

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéandare)

e svullnad i hud, tunga, lappar, svalg eller ansikte, nasselutslag eller svarighet att andas eller att svalja
(allvarlig allergisk reaktion)

e hog feber, agitation, forvirring, muskelskakningar och plotsliga muskelkramper; dessa kan vara tecken pa ett
sallsynt tillstdnd som kallas serotonergt syndrom (se avsnitt 2).

Har rapporterats (férekommer hos ett okant antal anvandare)

e urineringssvarigheter

e krampanfall, se ocksa avsnitt “Varningar och forsiktighet”

e gulfargning av hud och dgonvitor tyder pa stord leverfunktion/leverinflammation




e snabb, oregelbunden hjartrytm, svimning, vilket kan vara symtom pa ett livshotande tillstand kant som
Torsade de Pointes

e sjalvskada- eller sjallvmordstankar, se dven avsnitt ”Varningar och forsiktighet”

e plotslig svullnad av hud eller slemhinnor (angiotdem).

Dessutom har foljande biverkningar rapporterats:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare)
e illaméaende
e huvudvark.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

tappt eller rinnande nasa (bihaleinflammation)

minskad eller 6kad aptit

angest, rastloshet, onormala drommar, insomningssvarigheter, somnighet, yrsel, gaspning, skakningar,
krypningar i huden

diarré, forstoppning, krakning, muntorrhet

Okad svettning

muskel- och ledvérk

sexuella storningar (sen utlésning, erektionssvarigheter, nedsatt konsdrift och hos kvinnor kan svarigheter att
uppna orgasm forekomma)

utmattning, feber

e viktokning.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)
nasselutslag, utslag, klada

tandgnissling, agitation, nervositet, panikattacker, forvirring
forandringar i smaksinnet, sémnstdrningar, svimning
forstorade pupiller, synstdrningar, éronsus (tinnitus)
haravfall

riklig mensblédning

oregelbunden menstruation

viktnedgang

snabb puls

svullnader i armar eller ben

nasblod.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare)
e aggression, depersonalisation, hallucination
e langsam puls.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)

e minskad natriumhalt i blodet (symtomen bestar av illamaende och sjukdomskéansla med muskelsvaghet eller
forvirring)

e yrsel nar man stiger upp p.g.a. lagt blodtryck (ortostatisk hypotension)

e onormala resultat vid leverfunktionstest (férhojda varden av leverenzymer i blodet)




o rorelsestorningar (ofrivilliga muskelrérelser)

e smartsam erektion (priapism)

e Dblodningsstorningar inklusive hud- och slemhinneblddningar (ekkymos), och ett Iagt antal blodplattar
(trombocytopeni)

e (Okad utséndring av hormonet ADH, vilket leder till att vatska ansamlas i kroppen och att blodet tunnas ut

och natriumhalten sjunker (onormal ADH-utséndring)

okade nivaer av hormonet prolaktin i blodet

mj6lkutsondring hos icke-ammande kvinnor och méan

mani

en Okad risk for benfrakturer har setts hos patienter som tar denna typ av lakemedel

forandringar i hjartrytmen (forlangd QT-intervall, synlig pa hjartfilm registrerad med EKG)

kraftig vaginalblodning kort efter forlossning (postpartumblédning), se ”Graviditet” i avsnitt 2 fér mer

information.

Dessutom kanner man till ett antal biverkningar som férekommer vid anvandningen av lakemedel som fungerar
pa samma satt som escitalopram (som ar det verksamma amnet i Escitalopram Sandoz). Dessa biverkningar ar:
e motorisk rastléshet (akatisi)

o aptitloshet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella biverkningar som
inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

Lékemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Escitalopram Sandoz ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten eller kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

HDPE-burk

Sedan burken har dppnats forsta gangen kan tabletterna forvaras i den éppnade HDPE-burken i hogst 6 manader.
Den 6ppnade burken ska forvaras vid hogst 25 °C.

Da denna sexmanaders tid ar tillanda ska eventuellt oanvanda tabletter i HPDE-burken inte anvéndas utan maste
kasseras.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.



6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

e Den aktiva substansen ar escitalopram. En filmdragerad tablett innehaller 5 mg, 10 mg, 15 mg eller 20 mg av
den aktiva substansen escitalopram (som oxalat).

e Ovriga innehallsamnen &r:

Tablettk&rnan: laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa, natriumkroskarmellos, hypromellos, magnesium-

stearat, kolloidal vattenfri kiseldioxid.

Dragering: hypromellos, makrogol 6000, titandioxid (E171), talk.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Escitalopram Sandoz 5 mg:
Tabletterna ar vita, runda och filmdragerade, diameter 5,7-6,3 mm.

Escitalopram Sandoz 10 mg:
Tabletterna ar vita, ovala och filmdragerade och har en brytskara pa ena sidan, langd 7,7-8,3 mm och bredd 5,2
5,8 mm.

Escitalopram Sandoz 15 mg:
Tabletterna ar vita, ovala och filmdragerade och har tva brytskaror pa var sida, langd 12,7-13,3 mm och bredd
4,7-5,3 mm.

Escitalopram Sandoz 20 mg:
Tabletterna ar vita, runda och filmdragerade och har en korsformad brytskara pa var sida, diameter 9,2-9,8 mm.

Escitalopram Sandoz finns att fa i féljande forpackningsstorlekar:

OPA-AI-PVC/Al-blisterforpackning i kartong
7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 56x1, 60, 60x1, 90, 98, 98x1, 100, 100x1, 200 och 500 filmdragerade tabletter.

HDPE-burkar med PP-skruvlock och torkkapsel
28, 30, 56, 60, 98, 100 och 250 filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godkénnande for forsaljning
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Képenhamn S, Danmark

Tillverkare

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Tyskland
(I%_IIIEEIL S.A., Ul. Domaniewska 50C, 02-672, Warszava, Polen
eth!ekrPharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenien
(Ia_:%irS.A., UL. Podlipie 16, 95-010 Strykoéw, Polen

eller



Lek Pharmaceuticals d.d., Trimlini 2D, 9220 Lendava, Slovenien

Denna bipacksedel &ndrades senast 2026-04-16



