Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Oroes
10 mg, tabletki powlekane

Escitalopramum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

— Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

— W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

— Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

— Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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A

1. Co to jest lek Oroes i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Oroes zawiera escytalopram i jest stosowany w leczeniu:
o depresji (duze epizody depresji)
e zaburzen lekowych (takich jak: zaburzenia Igkowe z napadami leku z agorafobig (np. strach
przed wyjsciem z domu, wejsciem do sklepow, przed thumem i miejscami publicznymi)
lub bez agorafobii, spoteczne zaburzenia lekowe, uogélnione zaburzenia lgkowe oraz
zaburzenia obsesyjno — kompulsyjne).

Escytalopram nalezy do grupy lekow przeciwdepresyjnych nazywanych selektywnymi inhibitorami
wychwytu zwrotnego serotoniny (ang. SSRIs). Leki te dziatajg na uktad serotoninergiczny w mozgu,
zwigkszajac stezenia serotoniny. Zaburzenia ukladu serotoninergicznego w mozgu uwazane sg

za wazny czynnik rozwoju depresji i zaburzen z nig zwigzanych.

Pacjent moze odczué poprawe dopiero po paru tygodniach leczenia. Nalezy kontynuowaé
przyjmowanie leku Oroes, nawet jesli musi uptynaé trochg czasu zanim pacjent zacznie odczuwacé
popraweg samopoczucia.

Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza jesli pacjent nie czuje poprawy lub czuje si¢ gorze;j.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Oroes

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Oroes

— jesli pacjent ma uczulenie na escytalopram lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6);

— jesli pacjent jednocze$nie przyjmuje leki, ktore naleza do grupy zwanej inhibitorami
monoaminooksydazy (MAOI), w tym selegiling (stosowang w leczeniu choroby Parkinsona),
moklobemid (stosowany w leczeniu depresji) i linezolid (antybiotyk stosowany w leczeniu
infekcji bakteryjnych) (patrz punkt 2 ,,.Lek Oroes a inne leki”);



— jesli u pacjenta wystgpuje wrodzony nieprawidtowy rytm serca lub jesli u pacjenta wystagpit

epizod nieprawidtowego rytmu serca (widoczny w EKG - badaniu oceniajacym pracg serca);

— jesli pacjent przyjmuje leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca lub leki mogace wptywac

na rytm serca (patrz punkt 2 ,,L.ek Oroes a inne leki”).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Oroes nalezy omowic to z lekarzem.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta wystepuja inne zaburzenia Iub choroby, poniewaz moze
by¢ konieczne ich uwzglednienie. W szczegdlnosci nalezy poinformowac lekarza, jesli:

u pacjenta wystepuje padaczka lub napady padaczkowe miaty miejsce w przesztosci. Leczenie
lekiem Oroes nalezy przerwac jesli wystapia drgawki po raz pierwszy lub jesli zwigkszy si¢
czestos¢ ich wystegpowania (patrz takze punkt 4 ,,Mozliwe dzialania niepozadane”).

u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnos$ci watroby. Moze by¢ konieczne dostosowanie
dawkowania przez lekarza.

u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnos$ci nerek. Moze by¢ konieczne dostosowanie
dawkowania przez lekarza.

u pacjenta wystepuje cukrzyca. Leczenie lekiem Oroes moze zaburza¢ kontrolg st¢zenia
glukozy (poziomu cukru we krwi). Moze by¢ konieczne dostosowanie dawkowania insuliny

i (lub) doustnych lekow obnizajacych stezenie glukozy we krwi (przeciwcukrzycowych).

u pacjenta w wywiadzie wystgpujg zaburzenia krzepnigcia krwi (np. pacjent ma zwigkszona
sklonnos$¢ do krwawien lub tworzenia si¢ siniakow) lub jesli pacjentka jest w cigzy (patrz
punkt 2 ,,Cigza, karmienie piersig i wplyw na ptodnos¢™);

pacjent zazywa leki, ktore wptywaja na krzepliwos¢ krwi, takie jak kwas acetylosalicylowy oraz
niesteroidowe leki przeciwzapalne (leki przeciwbolowe), niektore leki stosowane w leczeniu
zaburzen psychicznych (atypowe leki przeciwpsychotyczne i fenotiazyna) oraz wigkszos¢
trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych. Ryzyko rowniez zwigksza sie, jesli podczas
leczenia pacjent przyjmuje takze tyklopidyne lub dipirydamol (stosowane w celu zmniejszenia
ryzyka zakrzepicy) lub doustne antykoagulanty (leki stosowane w celu zmniejszenia
krzepliwos$ci krwi).

pacjent jest leczony elektrowstrzasami

u pacjenta wystepuje choroba niedokrwienna serca

u pacjenta w przeszto$ci wystepowata mania lub hipomania. Mania charakteryzuje si¢
niezwyktymi i szybko zmieniajacymi si¢ myslami, przesadnym uczuciem szcze$cia

i nadmierng aktywnoscia fizyczng. W razie wystapienia tych objawow, nalezy zwrdcic sig

do lekarza.

u pacjenta wystgpowaty przypadki zaburzen psychicznych (urojenia, omamy, cigzkie
zaburzenia myslenia, nietypowe wahania nastroju lub nietypowe zachowania)

u pacjenta wystepuja lub wystgpowaty problemy z sercem lub jesli pacjent przebyt niedawno
zawal serca

pacjent ma wolne tetno spoczynkowe i (lub) jesli pacjent moze mie¢ niedobor soli

w organizmie (zmniejszone stezenie sodu we krwi) z powodu przedtuzajace;j si¢, cigzkiej
biegunki i wymiotow albo stosowania lekow moczopednych

u pacjenta wystepuje szybkie lub nieregularne bicie serca, zastabniecia, zapas¢ lub zawroty
glowy podczas wstawania, ktére to objawy moga wskazywac na zaburzenia rytmu serca;

u pacjenta wystepuja lub w przesztosci wystepowaty problemy z oczami, takie jak niektore
rodzaje jaskry (zwigkszone ci$nienie w oku)

leki takie, jak Oroes (tak zwane SSRI lub SNRI) moga spowodowa¢ wystapienie objawow
zaburzen czynnoS$ci seksualnych (patrz punkt 4). W niektorych przypadkach objawy te
utrzymywaty si¢ po przerwaniu leczenia.



Uwaga

Podobnie jak w przypadku innych lekéw stosowanych w leczeniu depresji lub podobnych choroéb,
poprawa stanu pacjenta nie nastgpuje natychmiast po rozpoczeciu leczenia. Poprawa samopoczucia
moze nastapi¢ dopiero po kilku tygodniach stosowania leku Oroes.

W przypadku zaburzen lekowych z napadami leku poprawa nastgpuje zwykle po 2-4 tygodniach
leczenia. W poczatkowym okresie terapii niektorzy pacjenci mogg odczuwac nasilenie leku, ktory
ustapi, jezeli leczenie jest kontynuowane. W zwigzku z tym nalezy $cisle przestrzegaé zalecen lekarza
oraz nie przerywac stosowania leku, ani nie zmienia¢ dawkowania bez uprzedniej konsultacji

z lekarzem.

U niektorych pacjentéw z zaburzeniem afektywnym dwubiegunowym moze wystgpi¢ faza
maniakalna. Charakteryzuje si¢ ona niezwyklymi i szybko zmieniajagcymi si¢ pomystami,
nieuzasadnionym uczuciem szczescia i nadmierng aktywnoscig fizyczng. W razie wystapienia tych
objawow nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

Mysli samobojcze oraz poglebianie si¢ depresji lub zaburzenia lekowego

W przypadku depresji i (lub) zaburzen lekowych moga rowniez czasami pojawi¢ si¢ mysli dotyczace
samookaleczenia lub mysli samobdjcze. Moga si¢ one nasila¢ na poczatku stosowania lekow
przeciwdepresyjnych, poniewaz leki te zaczynaja dziala¢ zazwyczaj dopiero po uptywie okoto

2 tygodni, czasem pozniej.

Prawdopodobienstwo, ze mysli takie wystapig jest wigksze, jesli:
— upacjenta wystepowaly juz poprzednio mysli dotyczace samobojstwa lub samookaleczenia
— pacjent jest osobg dorosta w mlodym wieku. Informacje uzyskane w badaniach klinicznych
wykazaty podwyzszone ryzyko zachowan samobojczych u 0s6b dorostych w wieku ponizej
25 lat, z zaburzeniami psychicznymi, ktore byty leczone lekami przeciwdepresyjnymi.

Jesli kiedykolwiek pojawia si¢ mysli dotyczace samookaleczenia lub my$li samobojcze, nalezy
natychmiast skontaktowac sie z lekarzem lub uda¢ sie do szpitala.

Pomocne moze okazaé si¢ poinformowanie krewnych lub przyjaciol o swojej depresji

lub zaburzeniach Iekowych oraz poproszenie o przeczytanie tej ulotki. Pacjent moze poprosié¢

o informowanie go gdy zauwaza, ze jego depresja lub Iek si¢ nasility lub wystapity niepokojace
zmiany w zachowaniu.

Podczas pierwszych tygodni leczenia mogg rowniez wystepowac takie objawy, jak: niepokéj
ruchowy albo trudnosci w siedzeniu lub staniu w bezruchu. W razie wystapienia takich objawow
nalezy niezwlocznie zglosic si¢ do lekarza.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas jednoczesnego stosowania leku Oroes z innymi lekami,
ktore wykazujg efekt serotoninergiczny (takie jak sumatryptan i inne tryptany, tryptofan i tramadol
(stosowane w leczeniu silnego bolu) lub buprenofina (stosowana w leczeniu silnego bolu

i uzaleznienia od opioidow)). W rzadkich przypadkach moze wystapi¢ zespol serotoninowy, ktory
obserwowano nie tylko w polgczeniu z lekami serotoninergicznymi, ale w bardzo rzadkich
przypadkach rowniez u pacjentow przyjmujacych selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego
serotoniny (SSRI). Jesli u pacjenta wystapi wysoka goraczka, drzenie mig¢sni, roztargnienie, niepokoj,
drzenie ze zdenerwowania lub dreszcze nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Jesli wystapi ktorykolwiek z objawow, nalezy natychmiast przerwac stosowanie leku Oroes oraz
lekéw serotoninergicznych i zgtosi¢ sie do lekarza, ktory natychmiast rozpocznie odpowiednie
leczenie.

Nalezy unikac¢ jednoczesnego stosowania leku Oroes oraz preparatoéw zawierajacych ziele dziurawca
zwyczajnego (Hypericum perforatum), poniewaz istnieje zwigkszone prawdopodobienstwo
wystgpienia dzialan niepozadanych (patrz punkt 2 ,,Lek Oroes a inne leki”).



Kiedy pacjent konczy leczenie lekiem Oroes zaleca si¢ stopniowe zmniejszanie dawki leku przez
jeden do dwoch tygodni, aby unikna¢ objawow odstawienia (patrz punkt 3 ,.Jak przyjmowac lek
Oroes™).

Dzieci i mlodziez

Lek Oroes nie powinien by¢ stosowany u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Nalezy rowniez
podkresli¢, ze w przypadku przyjmowania lekow z tej grupy, pacjenci w wieku ponizej 18 lat narazeni
sg na zwigkszone ryzyko dziatan niepozadanych, takich jak: proby samobdjcze, mysli samobdjcze

1 wrogos¢ (szczegolnie agresja, zachowania buntownicze i przejawy gniewu). Mimo to lekarz moze
przepisac lek Oroes pacjentom w wieku ponizej 18 lat jesli uwaza, ze lezy to w ich najlepiej pojetym
interesie. Jezeli pacjentowi w wieku ponizej 18 lat przepisano lek Oroes i w zwigzku z tym majg
Panstwo jakiekolwiek watpliwosci, nalezy ponownie skontaktowac si¢ ze swoim lekarzem.

Jesli u pacjenta w wieku ponizej 18 lat przyjmujacego lek Oroes pojawi si¢ lub nasili ktorykolwiek

z objawoéw wymienionych powyzej, nalezy poinformowac o tym lekarza. Ponadto, nie wykazano
dotychczas dlugoterminowego wptywu leku Oroes na bezpieczenstwo dotyczace wzrostu, dojrzewania
oraz rozwoju poznawczego i rozwoju zachowania w tej grupie wickowe;j.

Lek Oroes a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje przyjmowac.

Nastepujace leki mogg mie¢ wptyw na dziatanie leku Oroes, jak rowniez lek Oroes moze mie¢ wplyw
na dzialanie innych lekow. Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek
z nastepujacych lekow:
— nieselektywne inhibitory monoaminooksydazy (MAOI) zawierajace migdzy innymi takie
substancje czynne, jak: fenelzyna, iproniazyd, izoniazyd, izokarboksazyd, nialamid
i tranylcypromina. Nie nalezy stosowac¢ tych lekow w potaczeniu z lekiem Oroes.
Jednoczesne ich zastosowanie moze prowadzi¢ do ci¢zkich dziatan niepozadanych wiacznie
z wystapieniem zespotu serotoninowego (patrz punkt 2 ,,Kiedy nie przyjmowac leku Oroes”
oraz punkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane”). Jesli pacjent przyjmowat ktorys z tych lekow,
powinien odczekac 14 dni przed rozpoczeciem zazywania leku Oroes. Po zakonczeniu
stosowania leku Oroes nalezy odczeka¢ 7 dni zanim przyjmie si¢ ktorykolwiek z tych lekow.
— odwracalne, selektywne inhibitory monoaminooksydazy A (MAO-A), w tym moklobemid
(lek stosowany w leczeniu depresji), nie powinny by¢ stosowane w polaczeniu z lekiem Oroes,
a jesli ich zastosowanie jest konieczne, to wytacznie pod nadzorem lekarza. Leki te zwigkszaja
ryzyko wystgpienia zespotu serotoninowego (patrz punkt 2 ,,Kiedy nie przyjmowac leku Oroes”).
— nieodwracalne inhibitory monoaminooksydazy B (MAO-B), w tym selegilina (lek stosowany
w leczeniu choroby Parkinsona), nie powinny by¢ stosowane w potaczeniu z lekiem Oroes,
a jesli ich zastosowanie jest konieczne, to wytacznie pod nadzorem lekarza. Leki te zwigkszaja
ryzyko wystapienia zespotu serotoninowego (patrz punkt 2 ,,Kiedy nie przyjmowac leku Oroes™).
— antybiotyk linezolid - odwracalny, nieselektywny inhibitor monoaminooksydazy (MAO-A),
nie powinien by¢ stosowany w potaczeniu z lekiem Oroes, a jesli jego zastosowanie jest
konieczne, to wytacznie pod nadzorem lekarza. Lek ten zwieksza ryzyko wystapienia dziatan
niepozadanych, takich jak zesp6t serotoninowy (patrz punkt 2 ,,Kiedy nie przyjmowacé leku
Oroes”).
— leki stosowane w zaburzeniach rytmu serca lub leki, ktore moga wptywac na rytm serca,
takie jak: leki przeciwarytmiczne klasy IA i III, leki przeciwpsychotyczne (np. pochodne
fenotiazyny, pimozyd, haloperydol), trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne i niektore leki
przeciwbakteryjne (np. sparfloksacyna, moksyfloksacyna, erytromycyna podawana dozylnie,
pentamidyna, leki przeciwmalaryczne zwlaszcza halofantryna), niektore leki przeciwhistaminowe
(astemizol, mizolastyna). Lekow tych nie nalezy stosowa¢ w polaczeniu z lekiem Oroes. Nalezy
zwrocic¢ si¢ do lekarza w razie jakichkolwiek dalszych pytan.
— lit (stosowany w leczeniu zaburzenia afektywnego dwubiegunowego) i tryptofan (suplement
diety, ktory jest przeksztatcany do serotoniny)
— imipraming i dezypraming (stosowane w leczeniu depresji)



— sumatryptan i inne tryptany (stosowane w leczeniu migreny), tramadol (stosowany
w leczeniu silnego bolu) lub buprenofing (stosowana w leczeniu silnego bolu i uzaleznienia
od opioidow). Moga one zwiekszac ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych takich jak
zespot serotoninowy.

— cymetydyne, omeprazol, ezomeprazol lub lanzoprazol (stosowane w leczeniu wrzodow
zotadka), flukonazol (lek stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych), fluwoksamine (lek
przeciwdepresyjny) oraz tyklopidyne (stosowang w celu zmniejszenia ryzyka udaru). Leki te
moga spowodowac zwickszenie stezenia escytalopramu we krwi.

— ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum) — preparat ziotowy stosowany

w depresji — moze zwigkszaé ryzyko wystgpienia dziatan niepozadanych (patrz punkt 2
,,0strzezenia i $rodki ostroznos$ci’)

— leki, ktoére maja wptyw na krzepniecie krwi, takie jak: kwas acetylosalicylowy i niesteroidowe
leki przeciwzapalne (leki przeciwbolowe), niektore leki stosowane w leczeniu zaburzen
psychicznych (atypowe leki przeciwpsychotyczne i fenotiazyna) oraz wigkszos¢
trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych. Ryzyko wydtuzenia czasu krzepnigcia
zwigksza si¢ rowniez, jesli podczas leczenia pacjent stosuje tyklopidyne lub dipirydamol
(leki stosowane w celu zmniejszenia ryzyka zakrzepicy) lub doustne leki przeciwzakrzepowe,
takie jak: warfaryna, dipirydamol i fenprokumon (leki stosowane w celu rozrzedzenia krwi).
Lekarz prawdopodobnie bedzie kontrolowat czas krzepnigcia krwi na poczatku oraz
pod koniec leczenia lekiem Oroes, aby sprawdzi¢, czy dawka lekow przeciwzakrzepowych jest
nadal odpowiednia.

— mefloching (stosowana w leczeniu malarii), bupropion (stosowany w leczeniu depresji) oraz
tramadol (stosowany w silnych bélach) ze wzgledu na ryzyko obnizenia progu drgawkowego

— neuroleptyki (leki stosowane w leczeniu schizofrenii i (lub) psychoz, takie jak: pochodne
fenotiazyny, tioksantenu i butyrofenonu) oraz leki przeciwdepresyjne (trojpierscieniowe leki
przeciwdepresyjne, selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny), ze wzgledu
na ryzyko obnizenia progu drgawkowego

— flekainid, propafenon i metoprolol (stosowane w chorobach uktadu krazenia), dezypraming,
klomipraming i nortryptyling (leki przeciwdepresyjne) oraz rysperydon, tiorydazyne
1 haloperydol (leki przeciwpsychotyczne). Moze by¢ wymagana zmiana dawkowania leku
Oroes.

— leki obnizajace poziom potasu lub magnezu we krwi, poniewaz w takich stanach zwicksza si¢
ryzyko wystapienia cigzkich zaburzen rytmu serca, ktére mogg zagraza¢ zyciu.

Lek Oroes z jedzeniem, piciem i alkoholem
Lek Oroes mozna przyjmowac podczas positkow lub niezaleznie od positkow (patrz punkt 3
»Jak przyjmowac lek Oroes”).

Tak jak w przypadku wielu lekdéw, nie zaleca si¢ jednoczesnego przyjmowania leku Oroes
i alkoholu.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodno$¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. Nie nalezy stosowac leku
Oroes w cigzy lub w okresie karmienia piersia, dopoki pacjentka nie oméwi z lekarzem ryzyka

i korzysci zwigzanych z leczeniem.

Cigza
W przypadku stosowania leku Oroes w czasie cigzy nigdy nie nalezy nagle przerywac leczenia.

Jesli pacjentka przyjmuje lek Oroes w ostatnich trzech miesigcach cigzy nalezy poinformowac o tym
lekarza. Pacjentka powinna zdawa¢ sobie sprawe, ze u noworodka moga wystapic¢ (przewaznie

w ciggu 24 godzin po porodzie) nastepujace objawy: trudnosci w oddychaniu, sina skoéra, drgawki,
wahania temperatury ciata, trudnosci w ssaniu, wymioty, mate stezenie cukru (glukozy) we krwi,
sztywno$¢ lub wiotko$¢ migéni, wzmozona pobudliwosé odruchowa, drzenia, drzgczka, drazliwosé,



letarg, ciggly placz, senno$¢ i trudnosci w zasypianiu. Jesli u noworodka wystapi ktorykolwiek z tych
objawow, nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza.

Nalezy poinformowac¢ lekarza i (lub) potozng o przyjmowaniu leku Oroes. Stosowanie podczas cigzy
lekow takich jak Oroes, zwlaszcza w trzech ostatnich miesigcach cigzy, moze zwigkszac ryzyko
wystapienia u noworodka ciezkich powiktan zwanych zespolem przetrwalego nadcisnienia ptucnego
noworodka (PPHN). Stan ten objawia si¢ przyspieszonym oddechem u dziecka oraz sinica

i wystepuje zwykle w pierwszej dobie po porodzie. Jesli takie objawy wystapia u noworodka, nalezy
natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem i (lub) potozna.

Przyjmowanie leku Oroes pod koniec cigzy moze zwigksza¢ ryzyko powaznego krwotoku z pochwy,
wystepujacego krotko po porodzie, zwlaszcza jesli w wywiadzie stwierdzono u pacjentki zaburzenia
krzepnigcia krwi. Jesli pacjentka przyjmuje lek Oroes, powinna poinformowac o tym lekarza lub
polozna, aby mogli udzieli¢ pacjentce odpowiednich porad.

Karmienie piersig
Przypuszcza sig, ze lek Oroes przenika do mleka kobiecego. Przed zastosowaniem kazdego leku
nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Ptodnosé

W badaniach na zwierzgtach wykazano, ze cytalopram - lek podobny do escytalopramu - wplywa na
jakos¢ spermy. Teoretycznie moze to mie¢ wplyw na ptodnos$¢, jednak dotychczas nie zaobserwowano
wplywu na plodnosé u ludzi.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Pacjent nie powinien prowadzi¢ pojazdow lub obstugiwa¢ maszyn, dopdki nie stwierdzi jak wplywa
na niego lek Oroes.

Lek Oroes zawiera séd
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke powlekana, to znaczy lek uznaje si¢ za
»wolny od sodu”.

3. Jak przyjmowac¢ lek Oroes

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac dokladnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedlug
zalecen lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka

Dorosli

Depresja

Zazwyczaj stosowana dawka leku Oroes to 10 mg raz na dobg. Lekarz moze zaleci¢ dalsze
zwigkszanie dawki do dawki maksymalnej, tj. 20 mg na dobg.

Zaburzenie lekowe z napadami leku

Dawka poczatkowa leku Oroes wynosi 5 mg raz na dobe w pierwszym tygodniu leczenia, nastepnie
dawke zwigksza si¢ do 10 mg na dobe. Lekarz moze zaleci¢ dalsze zwigkszanie dawki do dawki
maksymalnej, tj. 20 mg na dobg.

Spoteczne zaburzenia lgkowe

Zazwyczaj stosowana dawka leku Oroes to 10 mg raz na dobg. Lekarz moze zaleci¢ zmniejszenie
dawki do 5 mg na dobe lub zwickszanie dawki do dawki maksymalnej, tj. 20 mg na dobe, zaleznie
od odpowiedzi pacjenta na leczenie.



Uogolnione zaburzenia lgkowe
Zazwyczaj stosowana dawka leku Oroes to 10 mg raz na dobe. Lekarz moze zaleci¢ dalsze
zwigkszanie dawki do dawki maksymalnej, tj. 20 mg na dobg.

Zaburzenia obsesyjno-kompulsyjne
Zazwyczaj stosowana dawka leku Oroes to 10 mg raz na dobe. Lekarz moze zaleci¢ zwigkszenie
dawki do dawki maksymalnej, tj. 20 mg na dobg.

Pacjenci w podesztym wieku (powyzej 65 lat)
Zalecana dawka poczatkowa leku Oroes to 5 mg raz na dobe. Lekarz moze zaleci¢ zwigkszenie dawki
do 10 mg raz na dobe.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy
Leku Oroes nie nalezy zwykle stosowac¢ u dzieci i mtodziezy. Dodatkowe informacje zamieszczono
w punkcie 2 ,.Informacje wazne przed przyjeciem leku Oroes — Dzieci i mtodziez”.

Pacjenci z grup ryzyka

Zalecana poczatkowa dawka u pacjentdow z tagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynnosci
watroby nie powinna przekracza¢ dawki 5 mg na dobe przez pierwsze 14 dni leczenia. Nastgpnie
lekarz moze zwigkszy¢ dawke dobowa w zalezno$ci od indywidualnej odpowiedzi pacjenta

na leczenie do 10 mg na dobg. Nalezy zachowac szczeg6lng uwage i ostroznos$¢ przy dostosowywaniu
dawki u pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami czynnosci watroby.

U pacjentéw z tagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynno$ci nerek zmiana dawkowania nie
jest wymagana. U pacjentow z cigzkim zaburzeniem czynnosci nerek (klirens kreatyniny <30 ml/min)
zalecana jest ostroznos¢.

U pacjentéw ze zmniejszong aktywnoscia metaboliczng cytochromu CYP2C19 (specyficzny enzym
watrobowy) leczenie powinno by¢ rozpoczynane od dawki 5 mg na dobg przez pierwsze dwa
tygodnie. W zaleznosci od indywidualnej odpowiedzi pacjenta na leczenie dawka moze by¢ nastgpnie
zwigkszona do 10 mg na dobe.

Sposob podania
— Lek Oroes mozna przyjmowac z positkiem lub niezaleznie od positku.
— Tabletke nalezy potkna¢ popijajac woda.
— Nie nalezy zu¢ tabletek, poniewaz maja gorzki smak.

Czas trwania leczenia
Moze uptynaé kilka tygodni leczenia zanim pacjent poczuje si¢ lepiej.

— Stosowanie leku Oroes nalezy kontynuowaé, nawet jesli uptynie nieco czasu zanim nastapi
poprawa samopoczucia. W przypadku leczenia zaburzen lekowych z napadami leku maksymalny
efekt terapeutyczny osiggany jest po okoto 3 miesigcach.

— Nie wolno zmienia¢ dawkowania bez uzgodnienia tego z lekarzem.

— Calkowity czas leczenia moze si¢ znacznie r6zni¢ u poszczegolnych pacjentdéw i zostanie on
ustalony przez lekarza. Lek nalezy stosowac tak dtugo, jak zalecit lekarz. Jesli pacjent przerwie
leczenie za wcze$nie, objawy choroby moga powrocié. Zaleca si¢ zatem kontynuowanie leczenia
przez co najmniej 6 miesiecy po odzyskaniu dobrego samopoczucia.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Oroes jest za silne lub za stabe, nalezy zwrdcié sie
do lekarza lub farmaceuty.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Oroes
Jesli pacjent przyjal wicksza niz przepisana dawke leku Oroes lub kto$ inny przyjat lek przez
pomytke, powinien natychmiast skontaktowa¢ sie z lekarzem lub zglosi¢ sie do najblizszego



szpitala. Nalezy to uczyni¢ nawet wtedy, gdy pacjent nie odczuwa zadnych dolegliwosci.
Nalezy zabrac ze soba opakowanie (pudetko) oraz pozostate tabletki.

Objawami przedawkowania moga by¢ m.in: uczucie sennosci, zawroty gtowy, drzenia, pobudzenie,
drgawki, $piaczka, nudnosci, wymioty, zaburzenia rytmu serca, zmniejszone cisnienie krwi oraz
zaburzenia rownowagi wodno-elektrolitowe;.

Pominie¢cie przyjecia leku Oroes

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pomini¢tej dawki. Jesli pacjent zapomniat
przyja¢ dawke i przypomniat sobie o tym przed zasnigciem, powinien natychmiast przyja¢ pominigta
dawke. Nalezy przyjac kolejng dawke nastgpnego dnia o zwyklej porze. Jesli pacjent przypomni sobie
o pominieciu dawki w nocy lub nastepnego dnia, powinien zrezygnowaé z pominietej dawki i przyjaé
nastepng dawke o zwyklej porze.

Przerwanie przyjmowania leku Oroes
Nie nalezy przerywaé przyjmowania leku Oroes, dopdki nie zaleci tego lekarz. Jesli pacjent konczy
leczenie, zazwyczaj zaleca si¢ stopniowe zmniejszanie dawki leku Oroes przez kilka tygodni.

Po przerwaniu przyjmowania leku Oroes, zwlaszcza jesli jest ono nagle, pacjent moze odczuwac
objawy odstawienia. Objawy te sg czgste, gdy leczenie lekiem Oroes zostaje przerwane. Ryzyko jest
wigksze, gdy lek Oroes byt stosowany przez dtugi czas, w duzych dawkach lub gdy dawke zbyt
szybko zmniegjszono.

U wicekszos$ci pacjentdow objawy sg tagodne i ustgpujg samoistnie w ciggu dwoch tygodni. Jednakze,

u niektérych pacjentow ich przebieg moze by¢ cigzki i moga utrzymywac si¢ dtuzej (2-3 miesigce lub
dtuzej). W przypadku wystapienia cigzkich objawoéw odstawienia po przerwaniu stosowania leku
Oroes, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem. Lekarz moze zaleci¢ powtorne rozpoczecie przyjmowania
leku 1 wolniejsze jego odstawianie.

Do objawow odstawienia zalicza si¢: zawroty glowy (niepewny chod, zaburzenia rownowagi),
uczucie mrowienia, ktucia, uczucie pieczenia oraz (rzadziej) wrazenie porazenia pradem elektrycznym
(rowniez w gltowie), zaburzenia snu (wyraziste sny, koszmary senne, bezsennosc¢), uczucie Ieku, bol
glowy, mdlosci (nudnosci lub wymioty), pocenie si¢ (w tym poty nocne), niepokdj ruchowy

lub pobudzenie, drzenie, uczucie zmieszania i (lub) dezorientacji, niestabilno§¢ emocjonalna

lub drazliwo$¢, biegunke (luzne stolce), zaburzenia widzenia, trzepotanie serca lub kolatanie serca
(palpitacje).

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Dziatania niepozadane zazwyczaj ustepuja po kilku tygodniach leczenia. Nalezy pamigtac, ze niektore
z tych dziatan moga by¢ rowniez objawami leczonej choroby i ustapig wraz z poprawg samopoczucia.

Jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek z ponizej wymienionych dziatan niepozadanych nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub zgtosi¢ si¢ do szpitala:

Niezbyt czesto (moga wystapic u nie wigcej niz 1 na 100 pacjentow)
— nietypowe krwawienia, w tym krwawienia z przewodu pokarmowego.



Rzadko (moga wystapic¢ u nie wigcej niz 1 na 1 000 pacjentow)

jesli u pacjenta wystapi obrzek skory, jezyka, warg, krtani lub twarzy albo trudnosci

w oddychaniu lub potykaniu (alergiczna reakcja anafilaktyczna), powinien on natychmiast
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub zgtosi¢ si¢ do szpitala

jesli pacjent ma wysoka goraczke, jest pobudzony, splatany (dezorientacja), ma drzenia

i gwalttowne kurcze migsni, ktore moga by¢ objawami rzadko wystepujacego zaburzenia zwanego
zespolem serotoninowym, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Nieznane (czgstos¢ wystepowania nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

trudno$ci w oddawaniu moczu

napady drgawkowe, patrz rowniez punkt 2 ,,Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci”

z6lte zabarwienie skory 1 biatkowek oczu bedace objawem zaburzenia czynnosci watroby

i (lub) zapalenia watroby

szybkie, nieregularne bicie serca, omdlenia, ktore moga by¢ objawami zagrazajacych zyciu
zaburzen rytmu serca, tzw. forsade de pointes

mysli zwigzane z samouszkodzeniem lub samobdjstwem, patrz rowniez punkt 2 ,,Ostrzezenia
i $rodki ostroznosci”

nagty obrzgk skory lub bton §luzowych (obrzek naczynioruchowy)

cigzki krwotok z pochwy wystepujacy krotko po porodzie (krwotok poporodowy), patrz
dodatkowe informacje w punkcie 2 ,,Cigza, karmienie piersig i wplyw na ptodno$¢”

Poza wymienionymi powyzej, informowano réwniez o nastepujacych dzialaniach
niepozadanych:

Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 pacjentow)

nudno$ci
bol glowy

Czesto (moga wystapic u nie wigcej niz 1 na 10 pacjentow)

niedrozno$¢ nosa lub katar (zapalenie zatok)

zmniejszenie lub zwigkszenie taknienia

lek, niepokoj ruchowy, nietypowe sny, trudnosci w zasypianiu, senno$¢, zawroty glowy,
ziewanie, drzenie, uczucie ktucia w obrebie skory, cierpnigcie/dretwienie rak i nég, zaburzenia
odczuwania temperatury — nadwrazliwo$¢ na zimno/uczucie ciepla (parestezje)

biegunka, zaparcia, wymioty, sucho$¢ w jamie ustnej

zwigkszona potliwosé

b6l migsni i stawow

zaburzenia seksualne (opdznienie wytrysku, zaburzenia wzwodu, ostabienie popedu plciowego
oraz trudno$ci w osigganiu orgazmu u kobiet)

uczucie zmgczenia, goragczka

zwickszenie masy ciala.

Niezbyt czesto (moga wystapic¢ u nie wigcej niz 1 na 100 pacjentow)

pokrzywka, wysypka, $wiad

zgrzytanie ze¢bami (Scieranie zebow), pobudzenie, nerwowos¢, napad leku, stan splatania
(dezorientacji)

zaburzenia snu, zaburzenia smaku, omdlenie

rozszerzenie zrenic, zaburzenia widzenia, dzwonienie w uszach (szumy uszne)

lysienie

obfite krwawienia miesigczkowe, nieregularne miesigczki

zmniejszenie masy ciata

szybkie bicie serca

obrzeki konczyn gérnych lub dolnych



— krwawienie z nosa.

Rzadko (moga wystapic¢ u nie wiecej niz 1 na 1 000 pacjentow)
— agresja, depersonalizacja (poczucie obcosci wtasnej osoby), omamy
— wolne bicie serca.

U niektorych pacjentow wystapity dziatania niepozadane o nieznanej czestos$ci (czgstose
wystepowania nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):
— zmniegjszenie stezenia sodu we krwi (objawia si¢ nudno$ciami i ztym samopoczuciem
z ostabieniem migs$ni lub splataniem)

— zawroty glowy po przyjeciu pozycji stojacej spowodowane zmniejszeniem ci§nienia tetniczego

(niedoci$nienie ortostatyczne)

— nieprawidlowe wyniki prob czynnos$ciowych watroby (zwigkszenie aktywnosci enzymow
watrobowych we krwi)

— zaburzenia ruchowe (mimowolne ruchy mie$ni)

— bolesny wzwod (priapizm)

— krwawienia, w tym wybroczyny w skorze i btonach §luzowych oraz zmniejszenie liczby ptytek

krwi (matoplytkowos¢)
— nagly obrzek skoéry lub blon §luzowych (obrzgk naczynioruchowy)

— zwigkszenie ilo$ci wydalanego moczu (nieprawidtowe wydzielanie hormonu antydiuretycznego)

— mlekotok u kobiet, ktére nie karmig piersia

— mania (euforyczny nastréj)

— arytmie

— zaburzenia rytmu serca (tzw. wydluzenie odstepu QT widoczne w zapisie EKG, metodzie
polegajacej na zapisie aktywnosci elektrycznej serca)

— niepokéj ruchowy (akatyzja)'

— zaburzenia odzywiania, anoreksja’.

! dzialania niepozadane obserwowane po zastosowaniu pewnej grupy lekéw — selektywnych
inhibitorow wychwytu zwrotnego serotoniny. Lek Oroes nalezy do grupy tych lekow.

U pacjentéw przyjmujacych leki z grupy inhibitoréw wychwytu zwrotnego serotoniny lub
trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych obserwowano zwigkszone ryzyko ztaman kosci.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,
tel.: +48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, http://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Oroes
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych warunkow przechowywania leku.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze i pudetku po:
»lermin wazno$ci” lub ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
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Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute jak usung¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Oroes

— Substancja czynng leku jest escytalopram.

— Kazda tabletka powlekana leku Oroes, 10 mg, tabletki powlekane zawiera 10 mg escytalopramu
(W postaci szczawianu).

— Pozostate sktadniki to:
Rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, kroskarmeloza sodowa, krzemionka koloidalna
bezwodna, magnezu stearynian
Otoczka tabletki: hypromeloza 6¢P, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 400

Jak wyglada lek Oroes i co zawiera opakowanie

Biate, do prawie biatych, owalne tabletki powlekane (o wymiarach okoto 8,1 mm na 5,6 mm), z linig
podziatu na jednej stronie.

Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Lek Oroes dostepny jest w nastgpujacych wielkosciach opakowan: 28, 30, 60 i 100 tabletek
powlekanych.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
+pharma arzneimittel gmbh
Hafnerstral3e 211

8054 Graz

Austria

Wytwérca

Genericon Pharma Gesellschaft m.b.H
Hafnerstralle 211

8054 Graz

Austria

HBM Pharma s.r.o.
Sklabinska 30
03680 Martin
Stowacja

Delorbis Pharmaceuticals LTD.
17 Athinon Street

Ergates Industrial Area
Ergates, 2643 Nikozja

Cypr

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwrécic si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

+pharma Polska sp. z 0.0.

ul. Podgorska 34
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31-536 Krakow, Polska
Tel. +48 12 262 32 36

Data ostatniej aktualizacji ulotki: czerwiec 2024

Ponizsze informacje przeznaczone sa wylacznie dla personelu medycznego

Objawy przedawkowania

Objawy obserwowane po przedawkowaniu escytalopramu dotyczyty gtdéwnie objawow ze strony
osrodkowego uktadu nerwowego (poczawszy od zawrotow glowy, drzenia i pobudzenia do rzadkich
przypadkow wystapienia zespotu serotoninowego, drgawek i §piaczki), uktadu pokarmowego
(nudnosci, wymioty) i uktadu krazenia (niedocis$nienie t¢tnicze, tachykardia, wydtuzenie odstepu QT
i zaburzenia rytmu serca), jak rowniez zaburzenia rownowagi elektrolitowej (hipokaliemia,
hiponatremia).

Leczenie w przypadku przedawkowania
Nie ma swoistej odtrutki. Nalezy udrozni¢ drogi oddechowe, zapewni¢ odpowiednie natlenienie
1 utrzymanie czynnosci oddechowej. Nalezy rozwazy¢ ptukanie zotadka i wykorzystanie wegla

aktywnego. Mozliwie jak najszybciej po przyjeciu doustnym nalezy przeprowadzi¢ ptukanie zotadka.

Zaleca si¢ monitorowanie czynnos$ci serca i parametrow zyciowych oraz zastosowanie
podtrzymujacego leczenia objawowego.
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