SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

Esopram 5 mg filmuhuodadar toflur

Esopram 10 mg filmuhtdadar toflur
Esopram 15 mg filmuhtdadar toflur
Esopram 20 mg filmuhtdadar toflur

2.  INNIHALDSLYSING

Esopram 5 mg
Hver filmuhuoud tafla inniheldur escitalopram (sem oxalat).

Esopram 10 mg
Hver filmuhudud tafla inniheldur escitalopram (sem oxalat).

Esopram 15 mg
Hver filmuhudud tafla inniheldur escitalopram (sem oxalat).

Esopram 20 mg
Hver filmuhudud tafla inniheldur escitalopram (sem oxalat).

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Filmuhuouo tafla

Esopram 5 mg
Kringlott, tvikupt, hvit filmuhtidud tafla (6 mm i pvermal) med ,,E* igreipt 1 adra hlidina.

Esopram 10 mg
Spordskjulaga, tvikapt, hvit filmuhudud tafla (6,4 mm x 9,25 mm),med deiliskoru & annarri hlidinni og
4 brinum og ,,E* igreipt 1 hina hlidina. T6flunni ma skipta i jatha skammta.

Esopram 15 mg
Spordskjulaga, tvikapt, hvit filmuhudud tafla (7,3 mm x 10,6 mm) med deiliskoru & annarri hlidinni og
4 brinum og ,,E* igreipt 1 hina hlidina. T6flunni ma skipta i jatha skammta.

Esopram 20 mg
Spordskjulaga, tvikapt, hvit filmuhudud tafla (8 mm x 11,7 mm) med deiliskoru & annarri hlidinni og a4
brunum og ,,E“ igreipt i hina hlidina. Toflunni ma skipta i jafna skammta.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Medferd vid

- alvarlegum punglyndislotum

- felmtursroskun med eda &n vidattufaelni
- félagsfelni

- almennri kvidardskun (GAD)



- prahyggju — aratturoskun (OCD)

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Ekki hefur verid synt fram a 6ryggi notkunar skammta herri en 20 mg.

Alvarlegar punglyndislotur

Venjulegur skammtur er 10 mg einu sinni & solarhring. Haekka ma skammtinn i ad hamarki 20 mg 4
solarhring i samraemi vid svorun einstakra sjuklinga.

Venjulega parf 2-4 vikur til pess ad fa fram svérun gegn punglyndinu. Eftir ad einkennin hverfa er
medferd i ad minnsta kosti 6 manudi naudsynleg til ad tryggja svorunina.

Felmtursroskun med eda an vidattufeelni

Melt er med 5 mg upphafsskammti fyrstu vikuna adur en skammturinn er haekkadur i 10 mg a
solarhring. Skammtinn ma hakka frekar 1 ad hamarki 20 mg a s6larhring, i samreemi vid svérun
einstakra sjuklinga.

Hamarksverkun er nad eftir um 3 manudi. Medferd varir 1 nokkra manudi.

Félagsfelni

Venjulegur skammtur er 10 mg einu sinni 4 solarhring . Venjulega tekur pad 2-4 vikur par til dregur ur
einkennum. Eftir pad ma minnka skammtinn i 5 mg & s6larhring eda auka hann i hamark 20 mg a
solarhring i samrami vid svorun einstakra sjuklinga.

Félagsfelni er langvinnur sjukdomur og melt er med 12 vikna medferd til ad na svorun.
Langtimamedferd hja peim sem svara medferd hefur verid rannsdkud i 6 manudi og ithuga ma hana vid
einstaklingsbundna medfero til ad koma i veg fyrir bakslag; endurmeta skal reglulega kosti medferoar.
Félagsfaelni er vel skilgreindur sjikdomur, sem ekki 4 ad rugla saman vid 6hoflega feimni.
Lyfjamedfero er pvi adeins dbending ef kvillinn truflar marktaekt faglega- og félagslega virkni
einstaklingsins. Ekki hefur verid metin stada pessarar medferdar samanborid vid hugrana/vitrena
atferlismedferd. Lyfjamedferdin er hluti af heildarmedferd.

Almenn kvidaréskun GAD

Byrjunarskammtur er 10 mg einu sinn & dag. bad fer eftir svorun sjiklings hvort skammtur er aukinn
a0 hamarki i 20 mg 4 dag.

Langtimamedferd hja peim sem svara medferd hefur verid rannsékud i 6 manudi hja sjuklingum sem
fengu 20 mg 4 dag. Endurmeta skal reglulega skammtastaerd og kosti medferdar (sja kafla 5.1)

brahyggju- og aratturéskun OCD

Byrjunarskammtur er 10 mg einu sinni & sélarhring. Skammtinn ma haekka i ad hamarki 20 mg a
solarhring i samraemi vid svorun einstakra sjuklinga.

bar sem prahyggju- og aratturdskun er langvinnur sjukdémur 4 ad medhondla sjuklinga ndégu lengi til
a0 tryggja a0 peir losni vid 6ll einkenni. Endurmeta skal gagnsemi og skammta lyfsins reglulega (sja
kafla 5.1).

Aldradir (> 65 ara)

Upphafsskammtur er 5 mg einu sinni & sélarhring. Skammtinn ma auka i 10 mg a s6larhring i
samraemi vid svorun sjuklingsins (sja kafla 5.2).

Virkni escitaloprams gegn félagsfelni hefur ekki verid rannsdkud hja pessum aldurshopi.

Born og unglingar
Escitalopram skal ekki nota vid medferd hja bornum og unglingum yngri en 18 éra (sja kafla 4.4).



Skert nyrnastarfsemi

Skammtaadlogun er ekki naudsynleg hja sjuklingum med vega til midlungi alvarlega skerdingu a
nyrnastarfsemi. Radlagt er ad geeta varudar hja sjuklingum med alvarlega skerta nyrnastarfsemi (CLcr
minni en 30 ml/min.) (sja kafla 5.2).

Skert lifrarstarfsemi

Réolagour upphafsskammtur er 5 mg 4 solarhring fyrstu tveer vikur medferdar hja sjuklingum med
vaega til midlungi alvarlega skerdingu 4 lifrarstarfsemi. Skammtinn m4 hakka i 10 mg 4 so6larhring 1
samremi vid svorun einstakra sjuklinga. Radlagt er ad gaeta sérstakrar varudar vid skammtahakkun
hja sjuklingum med alvarlega skerdingu & lifrarstarfsemi (sja kafla 5.2).

Ofullneegjandi CYP2C19 umbrot

Melt er med 5 mg upphafsskammti & sélarhring hja sjuklingum med 6fullnzegjandi CYP2C19 umbrot,
fyrstu tveer vikur medferdar. Skammtinn ma hakka i 10 mg & solarhring i samraemi vid svérun
einstakra sjuklinga (sja kafla 5.2).

Medferdarrofseinkenni sem hafa sést pegar medferd er heett Fordast skal ad hatta medferd skyndilega.
begar medferd med escitaloprami er haett 4 a0 minnka skammtinn smam saman 4 a.m.k. einni til
tveimur vikum til ad draga ur haettu a frahvarfseinkennum (sja kafla 4.4 og 4.8). Ef 6berileg einkenni
koma fram vid skammtalakkun, eda pegar medferd er haett, ma ihuga ad hefja aftur notkun a
skammtinum sem adur var avisad. Sidan gaeti laeknirinn haldid afram ad leekka skammtinn, en haegar.

Lyfjagjof

Esopram er gefid i einum skammti 4 solarhring og ma taka med eda an faedu.

4.3 Frabendingar

Ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

Samhlidamedferd med 6sérteekum, dafturkreefum mondaminoxidasa hemlum (MAO-hemlum) er
frabending vegna heettu 4 ser6toninheilkenni med asingi, skjalfta, ofurhita o.fl. (sja kafla 4.5).

Samhlidanotkun escitaloprams og afturkreefra MAO-A hemla (t.d. moklobemids) eda afturkraefra
osérteekra MAO-hemilsins linezolids er frabending vegna heettu 4 ad serdtoninheilkenni komi fram (sja
kafla 4.5).

Ekki ma nota escitalopram hja sjuklingum med pekkta lengingu & QT-bili eda medfaett heilkenni langs
QT-bils.

Ekki ma nota escitaldpram asamt lyfjum sem vitad er ad lengja QT-bil (sja kafla 4.5).
4.4 Sérstok varnadarord og varidarreglur vio notkun

Eftirfarandi varnadarord og varudarreglur eiga vid lyf ur flokki sérteekra serotonin endurupptdkuhemla
(SSRI- Selective Serotonin Reuptake Inhibitors).

Born

Esopram a ekki a0 nota vid medferd hja bornum. Hegdun tengd sjalfsvigshattu (sjalfsvigstilraun og
sjalfsvigshugsanir) sem og 6vild (adallega arasargirni, motproahegdun og reidi) kom oftar fyrir i
kliniskum rannséknum hja bornum sem fengu medferd med punglyndislyfjum en peim sem fengu
lyfleysu. Ef akvordun um medferd, sem byggd er & klinisku mati, er tekin samt sem &dur, 4 a0 fylgjast
vel med hvort fram koma einkenni um sjalfsvigsheettu hja sjuklingnum. Upplysingar um 6ryggi
notkunar hja bornum pegar til langs tima er litid m.t.t. vaxtar, proska, vitsmunalegrar prounar og
hegdunar, liggja auk pess ekki fyrir.



bverstedukenndur kvidi

Sumir sjuklingar med felmtursroskun geta fundid fyrir auknum kvidaeinkennum i upphafi meodferdar
med punglyndislyfjum. Yfirleitt dregur Ur pessum pverstedukenndu vidbrégdum innan tveggja vikna
vid aframhaldandi medferd. Melt er med lagum upphafsskammti til ad draga ar likum & kvidaaukandi
dhrifum (sja kafla 4.2).

Krampar

Heetta skal notkun escitaloprams ef sjuklingur faer krampa 1 fyrsta skipti, eda ef tioni krampa eykst (hja
sjuklingum med greinda flogaveiki). Fordast skal notkun SSRI lyfja hja sjuklingum med hvikula
flogaveiki og fylgjast skal naid med sjuklingum med flogaveiki i jafnveegi.

Oflceti
Geeta skal varadar vid notkun SSRI lyfja hja sjuklingum med ségu um oflati/6lmhug. Heetta skal
notkun SSRI lyfja hja 6llum sjuklingum 4 leid 1 ofleetisfasa.

Sykursyki
Medferd med SSRI lyfjum getur breytt blodsykursstjornun hja sykursykissjuklingum (of lagur eda of
har bl6dsykur). Adlaga geti purft skammta af insulini og/eda sykursykislyfjum til inntdku.

Sjalfsvig/sjalfsvigshugsanir eda klinisk afturfor

Punglyndi fylgir aukin heetta a sjalfsvigshugsunum, sjalfsskada og sjalfsvigi (sjalfsvigstengdir
atburdir). bessi hatta er fyrir hendi par til umtalsverdur bati a sér stad. Par sem bati verdur e.t.v. ekki &
fyrstu vikum medferdar eda lengur, parf ad hafa naio eftirlit med sjuklingum par til slikur bati verdur.
Pao er almenn klinisk reynsla a0 sjalfsvigshetta getur aukist a fyrstu stigum batans.

Adrir gedsjukdomar sem Esopram er avisad gegn geta einnig tengst aukinni heettu 4 sjalfsvigstengdri
hegoun. Ad auki geta slikir sjikdomar verid til stadar samhlida alvarlegu punglyndi. bvi skal gata
varudar eins og pegar um alvarlegt punglyndi er ad rada pegar sjuklingum er veitt medferd vid 60rum
gedsjukdomum.

Vitad er a0 sjuklingar med sdgu um sjalfsvigstengda hegdun og peir sem hafa umtalsverdar
sjalfsvigshugsanir 40ur en medferd er hafin, eiga frekar a4 haettu ad fa sjalfsvigshugsanir eda gera
tilraunir til sjalfsvigs og 4 ad fylgjast mjog naid med peim medan & medferd stendur. Safngreining a
lyfleysustyroum kliniskum rannséknum & punglyndislyfjum hja fullordnum sjuklingum med
gedsjukdoma syndi fram a aukna hattu 4 sjalfsvigshegdun tengda punglyndislyfjum samanborid vid
lyfleysu hja sjuklingum yngri en 25 ara. Fylgjast skal naid med sjiklingum & lyfjamedferd og pa
sérstaklega peim sem eru i verulegri ahattu, einkum i upphafi medferdar og vid breytingar 4
skommtun.

Vekja 4 athygli sjuklinga (og umoénnunaradila sjuklinga) a4 naudsyn pess ad fylgjast med allri kliniskri
afturfor, sjalfsvigshegdun eda hugsunum og dvenjulegum breytingum a hegdun og ad leita leknis
samstundis ef pessi einkenni koma fram.

Hvildaropol (akathisia)/skynhreyfioeird (psychomotor restlessness)

Notkun SSRI/SNRI lyfja hefur verid tengd myndun hvildarépols (akathisia), sem einkennist af
huglaegt 6pagilegu eda illpolanlegu eirdarleysi og hreyfiporf, oft samhlida pvi ad geta hvorki stadio né
setid kyrr. Mestar likur eru 4 pessu 4 fyrstu vikum medferdar. Hja sjuklingum sem fa pessi einkenni
getur verid skadlegt ad auka skammtinn.

Leekkun natriums 1 blodi (hyponatraemia)

Mjog sjaldan hefur verid greint fra blodnatriumlaekkun, sennilega vegna o6fullnagjandi seytingar
pvagstemmuvaka (SIADH), samhlidanotkun SSRI lyfja, sem yfirleitt gengur tilbaka pegar medferd er
haett. Gaeta skal varudar hja sjuklingum i aheaettuhdpi svo sem 6ldrudum, eda sjuklingum med
skorpulifur eda vid samhlida medferd med lyfjum sem geetu valdid bléonatriumlakkun.

Bleedingar

Greint hefur veri0 fra 6edlilegum bleedingum i hud, svo sem flekkblaedingu og purpura vid notkun
SSRI lyfja. Serotonin endurupptokuhemlar (SSRI)/ser6tonin-noradrenalin endurupptokuhemlar
(SNRI) geta aukio heettu a blaedingum eftir fedingu (sja kafla 4.6 og 4.8). Gaeta skal varudar hja
sjuklingum sem taka SSRI lyf, einkum vid samhlidanotkun segavarnarlyfja til inntoku, lyfja sem vitad



er a0 hafa ahrif a starfsemi blodflagna (t.d. 6hefdbundinna gedrofslyfja og fenotiazins, flestra
prihringlaga punglyndislyfja, acetylsalicylsyru og bolgueydandi gigtarlyfja (NSAID), tiklopidins og
dipyridamols) og hja sjuklingum med pekkta bleedingatilhneigingu.

Raflostsmedferd (ECT)
Takmorkud klinisk reynsla er af samhlidanotkun SSRI lyfja og raflostsmedferdar og er pvi radlagt ad
gaeta varaoar.

Serotoninheilkenni

Radlagt er ad geeta varudar ef escitalopram er notad samhlida lyfjum med serotoninvirk ahrif svo sem
triptanlyfjum (ad medtoldu simatriptani) , 6piodum (ad medtdldu tramadoli) og tryptofani.

i mjog sjaldgaefum tilvikum hefur verid greint fra ser6toninheilkenni hja sjuklingum sem nota SSRI
lyf samhlida serotoninvirkum lyfjum. Safn einkenna, svo sem @sings, skjalfta, voovarykkjakrampa og
ofurhita geetu bent til framkomu pessa astands. Ef petta kemur fyrir skal medferd med SSRI lyfinu og
serotoninvirka lyfinu haett strax og medferd gegn einkennum hafin.

Johannesarjurt (St. John’s Wort)
Sambhlidanotkun SSRI lyfja og nattirulyfja sem innihalda Johannesarjurt (Hypericum perforatum) gaeti
valdid aukinni tidni aukaverkana (sja kafla 4.5).

Medferdarrofseinkenni sem sést hafa pegar medferd er heett

Einkenni pegar medferd er hett eru algeng, einkum ef medferd er haett skyndilega (sja kafla 4.8). I
kliniskum ranns6knum komu aukaverkanir pegar medferd var heett fram hja um 25% sjuklinga sem
fengu medferd med escitaloprami og 15% sjuklinga sem fengu lyfleysu.

Heettan 4 einkennum pegar medferd er hatt raedst af nokkrum pattum, par 4 medal lengd medferdar og
skommtum og hrada skammtalaeekkunar. Svimi, skyntruflanir (p.m.t. ndladofi og rafloststilfinning),
svefntruflanir (p.m.t. svefnleysi og akafir draumar), aesingur eda kvidi, 6gledi og/eda uppkdst, skjalfti,
rugl, svitamyndun, h6fudverkur, nidurgangur, hjartslattaronot, tilfinningalegt 6jafnvaegi, pirringur og
sjontruflanir eru algengustu aukaverkanir sem greint hefur verio fra. bessi einkenni eru almennt vag
til midlungi alvarleg, en geta hins vegar verid alvarleg hja sumum sjuklingum.

bau koma yfirleitt fram a fyrstu dogunum eftir ad medferd er hatt, en 6rsjaldan hefur verid greint fra
slikum einkennum hja sjuklingum sem hafa 6vart gleymt ad taka skammt.

bessi einkenni ganga almennt sjalf tilbaka og yfirleitt innan 2 vikna, p6 hja sumum einstaklingum geti
pau vara0 lengur (2-3 manudi eda meira). Pad er pvi radlagt ad leekka skammtinn af escitaloprami
smam saman pegar medferd er heett, & nokkrum vikum eda manudum, samkvaemt pérfum sjuklingsins
(sj& ,,Medferdarrofseinkenni sem hafa sést pegar medferd er haett, kafla 4.2).

Kynlifstruflun

Sértekir serotonin-endurupptokuhemlar (SSRI)/ser6tonin noradrenalin-endurupptékuhemlar (SNRI)
geta valdid einkennum kynlifstruflunar (sja kafla 4.8). Borist hafa tilkynningar um langvarandi
kynlifstruflun par sem einkennin eru enn til stadar pratt fyrir ad notkun SSRI-/SNRI-lyfja sé hatt.

Kranscedasjukdomar
Radlagt er ad geeta varudar vid medferd sjuklinga med kransaedasjukdoma vegna takmarkadrar
kliniskrar reynslu (sja kafla 5.3).

Lenging a OT bili

Escitalopram hefur reynst valda skammtahadri lengingu 4 QT-bili. Eftir ad lyfid kom a4 markad hefur
verid greint fra lengingu QT-bils og sleglatakttruflunum, p.m.t. torsade de pointes, adallega hja konum
med blookaliumlaeekkun eda sem hafa lengt QT-bil eda adra hjartasjuikdoma fyrir (sja kafla 4.3, 4.5,
4.8,490g5.1).

Réolagt er ad gaeta varudar hja sjuklingum med verulegan heegslatt; eda hja sjuklingum sem nylega
hafa fengid bratt hjartadrep eda hafa 6medhondlada hjartabilun.

Truflanir 4 saltajafnveegi svo sem blodkaliumlekkun og blédmagnesiumlaekkun auka haettuna 4
illkynja hjartslattartruflunum og skal leidrétta 4dur en medferd med escitaloprami er hafin.

Ef sjuklingar med hjartasjukdom 1 jafnveegi eru medhondladir skal thuga skodun hjartalinurits adur en
medferd er hafin.



Ef einkenni hjartslattartruflana koma fram medan a medferd meo escitaloprami stendur skal heatta
medferdinni og taka hjartalinurit.

bronghornsglaka

SSRI lyf, p.m.t. escitalopram, geta haft dhrif 4 sterd ljosopa og valdid ljésopsvikkun. Pessi
ljosopsvikkandi 4hrif geta prengt horn augans og pannig valdid auknum augnprystingi, einkum hja
peim sem eru viokvamir fyrir. Pvi skal gaeta varadar hja sjuklingum med pronghornsglaku eda sdgu
um glaku.

Hjalparefni

Natrium

Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium 1 hverri filmuhadadri téflu, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Milliverkanir tengdar lyfhrifum
Samsetningar sem ekki md nota

Oafturkreefir ésérteekir MAO-hemlar

Greint hefur verid fra alvarlegum vidbrogdum hja sjuklingum sem fa SSRI lyf samhlida 6sérteekum,
oafturkreefum MAO-hemli og hja sjuklingum sem hafa nylega haett medferd med SSRI lyfi og hafio
medferd med slikum MAO-hemli (sja kafla 4.3). [ sumum tilvikum hefur sjuklingurinn fengid
serotoninheilkenni (sja kafla 4.8).

Ekki méa nota escitaldpram samhlida osértekum, dafturkreefum MAO-hemlum.

Notkun escitaloprams ma hefja 14 dogum eftir ad medferd med oafturkrefum MAO-hemli er heett. Ad
minnsta kosti 7 dagar skulu lida fra pvi ad medferd meo escitaloprami er heett, adur en medferd med
osértekum, dafturkrefum MAO-hemli er hafin.

Afturkreefur, sértekur MAO-A hemill (mokiobemid)

Vegna hattu 4 serotoninheilkenni ma ekki nota escitalopram samhlida MAO-A hemli svo sem
moklobemidi (sja kafla 4.3). Ef samhlidanotkun reynist naudsynleg, skal hefja hana i leegstu radlogdu
skommtum og efla kliniskt eftirlit.

Afturkreefur, osérteekur MAO-hemill (linezolio)

Syklalyfid linezo6lid er afturkreefur 6sérteekur MAO-hemill og skal ekki gefid sjuklingum i medferd
med escitaloprami. Ef samhlidanotkun reynist naudsynleg, skal gefa pad i legstu skdmmtum og undir
nakvaemu klinisku eftirliti (sja kafla 4.3).

Oafturkreefur, sértekur MAO-B hemill (selegilin)

Gaeta skal varudar vid samhlidanotkun selegilins (6afturkreefs MAO-B hemils) vegna hettu 4 myndun
serotoninheilkennis. Selegilin 1 skommtum allt ad 10 mg/dag hefur verid gefid samhlida handhverfri
blondu (racemic) af citaléprami a 6ruggan hatt.

Lenging QT bils

Rannsoknir a lyfjahvorfum og lythrifum & milli escitaloprams og annarra lyfja sem lengja QT bil hafa
ekki verio gerdar. Ekki er hagt ad utiloka samlegdarahrif escitaloprams og pessara lyfja. bvi ma ekki
nota escitalopram med lyfjum sem lengja QT bil svo sem lyfjum vid hjartslattartruflunum i flokki IA
og 11, gedrofslyfjum (t.d. fentiazinafleidum, pim6zidi, haloperidoli), prihringlaga punglyndislyfjum,
akvednum orverueydandi efnum (t.d. sparfloxacini, moxifloxacini, erytromycini i blaaed, pentamidini,
lyfjum gegn malariu, einkum haléfantrini), sumum andhistaminum (astemizoli, hydroxyzini,
mizolastini).



Samsetningar sem krefjast varudar vio notkun

Serotoninvirk lyf
Samhlidagjof serotoninvirkra lyfja t.d. 0pioda (ad medtdldu tramadoli) og triptanlyfja (ad medtoldu
sumatriptani) getur valdid ser6toninheilkenni (sja kafla 4.4).

Lyf sem leekka krampaproskuld

SSRI lyf geta leekkad krampaproskuld. Geeta ber varudar vid samhlidanotkun annarra lyfja sem geta
leekkad krampaproskuld (t.d. punglyndislyf (prihringlaga, SSRI), gedrofslyfja (fentiazids, tioxantens
og butyrofenodns), meflokvins, bupropions og tramadols).

Litium, tryptofan
Greint hefur verid fra auknum ahrifum pegar SSRI lyf eru gefin samhlida litium eda tryptofani, pvi
skal gaeta vartdar pegar pessi lyf eru notud samhlida.

Johannesarjurt (St. John’s Wort)
SamhlidanotkunSSRI lyfja og natturulyfja sem innihalda Johannesarjurt (Hypericum perforatum)
getur aukid tioni aukaverkana (sja kafla 4.4).

Bleedingar

Breytingar a segavarnarahrifum geta komid fram pegar escitalopram er gefid samhlida
segavarnarlyfjum til inntoku. Hafa skal nakvaemt eftirlit med storkupattum hja sjuklingum sem fa
medferd med segavarnarlyfjum til inntoku pegar medferd med escitaloprami er hafin eda henni heett
(sja kafla 4.4). Samhlidanotkun boélgueydandi gigtarlyfja (NSAID) getur aukid bledingatilhneigingu
(sjé kafla 4.4).

Afengi

Ekki er gert rad fyrir neinum milliverkunum tengdum lythrifum eda lyfjahvorfum & milli
escitaloprams og alkohdls. Eins og 4 vid um 6nnur gedlyf er samhlida neysla afengis hins vegar ekki
raodlogo.

Lyf sem valda blodkaliumicekkun/bloomagnesiumicekkun
Radlagt er ad geeta varudar vio samhlidanotkun lyfja sem valda blodkaliumlakkun/
blodmagnesiumlackkun, pvi slikt astand eykur hettuna a illkynja hjartslattartruflunum (sja kafla 4.4):

Milliverkanir tengdar lyfjahvorfum
Ahrif annarra lyfja a lyfjahvorf escitaléprams

Umbrot escitaloprams eru adallega fyrir tilstilli CYP2C19. CYP3A4 og CYP2D6 gaetu einnig lagt sitt
af morkum vio umbrotin, pé i minna maeli. Umbrot adalumbrotsefnisins S-DCT (afmetylerad
escitalopram) virdist hvatt ad hluta af CYP2D6.

Samhlidagjof escitaloprams og Omeprazols 30 mg einu sinni 4 dag (CYP2C19 hemill) leiddi til
midlungi mikillar (um 50%) aukningar 4 péttni escitaloprams i plasma.

Samhlidagjof escitaloprams og cimetidins 400 mg tvisvar 4 dag (midlungi 6flugur almennur
ensimhemill) leiddi til midlungi mikillar (um 70%) haekkunar 4 péttni escitaloprams i plasma. Raolagt
er ad geeta vartdar pegar escitalopram er gefid med cimetidini. Naudsynlegt getur verid ad adlaga
skammtinn.

bvi skal gaeta varudar vid samhlidanotkun CYP2C19 hemla (t.d. 6meprazols, esomeprazdls,
flaconazols, flivoxamins, lansoprazols, tiklopidins) eda cimetidins. Laekkun skammta af escitaloprami
geeti verid naudsynleg a grundvelli eftirlits med aukaverkunum vid samhlida medferd (sja kafla 4.4).



Ahrif escitaléprams d lyfjahvorf annarra lyfja

Escitalopram er hemill ensimsins CYP2D6. Radlagt er ad gaeta varudar pegar escitalopram er gefid
samhlida lyfjum sem eru umbrotin ad mestu fyrir tilstilli pessa ensims, og hafa prongan leekningalegan
studul, t.d. flekainid, propafendn og metdprolol (pegar pad er notad gegn hjartabilun), eda sumum
lyfjum sem hafa &hrif 4 miotaugakerfid og eru umbrotin adallega fyrir tilstilli CYP2D®6, t.d.
punglyndislyf svo sem desipramin, klémipramin og nortriptylin eda gedrofslyf eins og risperidon,
tidridazin og haldperiddl. Skammtaadldgun gaeti verio naudsynleg.

Samhlidagjof desipramins eda metoproldls leiddi i badum tilvikum til tvofoldunar & plasmapéttni
pessara tveggja hvarfefna CYP2D6.

In vitro rannsoknir hafa synt fram 4 ad escitalopram getur einnig valdid vaegri hindrun a CYP2C19.
Raolagt er ad gaeta varadar vid samhlidanotkun lyfja sem eru umbrotin af CYP2C19.

4.6 Frjésemi, medganga og brjéstagjof

Medganga

Adeins liggja fyrir takmarkadar upplysingar um notkun escitaloprams 4 medgongu. Dyrarannsoknir
hafa synt eiturverkanir a &xlun (sja kafla 5.3). Esopram skal ekki nota 4 medgongu nema bryna
naudsyn beri til og adeins ad undangenginni vandlegri ihugun & aheettu/avinningi.

Fylgjast skal med nyburum ef modirin notar escitalopram fram a sidari stig medgdongu, sérstaklega a
sidasta pridjungi. Fordast skal ad heetta meodferd skyndilega & medgongu. Eftirfarandi einkenni geta
komid fram hja nyburum eftir notkun médur & SSRI/SNRI lyfjum & sidari stigum medgongu:
ondunardrdugleikar, blami, dndunarstodvun, krampar, 6stodugur likamshiti, neringarérougleikar,
uppkost, blodsykurslekkun, ofsteling (hypertonia), slekja (hypotonia), ofvidbrogo (hyperreflexia),
skjalfti, taugaspenningur, pirringur, sinnuleysi, stodugur gratur, svefnhofgi og svefnorougleikar. bessi
einkenni geta annad hvort verid vegna serotonvirkra ahrifa eda vegna pess ad medferd er heett. i
flestum tilvikum koma pessi einkenni fram strax eda fljotlega (<24 klst.) eftir faedingu.

Gogn ur faraldsfraedilegum rannséknum benda til ad notkun SSRI lyfja 4 medgongu, einkum seint &
medgoéngunni, geti aukid likur 4 langvinnum lungnahaprystingi hja nyburum (persistent pulmonary
hypertension in the newborn, PPHN). Ahattan sem fram kom var u.p.b. 5 tilfelli af 1000 pungunum.
Hja almennu pydi koma fyrir 1-2 tilfelli af PPHN af 1000 pungunum.

Gogn fengin Ur ahorfsrannsokn benda til aukinnar haettu (minna en tvofalt meiri haettu) 4 bledingum
eftir faedingu vid notkun SSRI-/SNRI-lyfja i sidasta manudi fyrir faedingu (sja kafla 4.4 og 4.8).

Brjostagjof
Gert er rad fyrir pvi ad escitalopram skiljist Gt 1 brjostamjolk. Brjostagjof er pvi ekki radlogd samhlida
medferd.

Frjosemi:

Dyrarannsoknir hafa synt ad citalépram getur haft ahrif 4 gadi s&dis (sja kafla 5.3).

 tilfellagreinum hj4 ménnum (human case reports) med akvednum SSRI lyfjum hefur verid skyrt fra
pvi ad ahrifin 4 gadi s&dis eru afturkraef. Hingad til hefur ekki verid synt fram 4 ahrif 4 frjosemi hja
monnum.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

b6 synt hafi verid fram 4 ad escitalopram hafi ekki ahrif 4 andlega virkni eda hreyfigetu, geta 611
geOlyf skert domgreind eda feerni. Sjuklinga skal vara vid hugsanlegri heettu & ahrifum 4 haefni peirra
til a0 aka bil eda stjorna vélum.

4.8 Aukaverkanir

Aukaverkanir eru algengastar & fyrstu eda annarri viku medferdar og minnka venjulega i styrk og
algengi vid aframhaldandi meoferd.

Tafla yfir aukaverkanir




Hér fyrir nedan eru taldar upp, i ro0 eftir liffeeraflokkum og tidni, aukaverkanir sem pekktar eru fyrir
SSRI lyf og einnig hefur verid skyrt fra fyrir escitalopram annad hvort i lyfleysu-styrdum kliniskum
rannsoknum eda sem hafa komid fram vid notkun lyfsins eftir markadssetningu.

Tidnit6lur eru fengnar ar kliniskum rannsoknum; ekki er leidrétt fyrir lyfleysu.
Tidni aukaverkana er flokkud sem:

Mjog algengar (=1/10),

Algengar (>1/100 til <1/10),
Sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100),

M;jog sjaldgeefar (=1/10.000 til <1/1.000),

Koma orsjaldan fyrir (<10.000),

eda tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aztla tidni ut fra fyrirliggjandi gdgnum).

Flokkun eftir liffeerum Tidni Aukaverkun
Bl160 og eitlar Tioni ekki pekkt Blodflagnafaed
Onzmiskerfi Mjog sjaldgeefar Bradaofnemi
Innkirtlar Oedlileg seyting pvagstemmuvaka,
Tidni ekki pekkt haekkun prolaktins 1 blodi
(hyperprolactinaemia)
Efnaskipti og naring Algengar Minnkud matgrlyst, aukin matarlyst,
byngdaraukning
Sjaldgaefar byngdartap
Tioni ekki pekkt Blodnatriumlaekkun, lystarleysi'
GeOran vandamal Kvioi, eirdarleysi, 6edlilegir draumar,
Algengar skert kynhvot
Konur: skortur 4 fullnegingu
Tannagnistran, &singur,
Sjaldgaefar taugaostyrkur, felmturskost,
ruglastand
Mjog sjaldgaefar Arésarhneigd, sjalfshvarf, ofskynjanir
Tidni ekki pekkt O-ﬂaeti,’ sjélfsvigszhugmyndir,
sjalfsvigshegoun
Taugakerfi Mjog algengar Hofudverkur
Svefnleysi, svefnhofgi, sundl,
Algengar wiladoft, SKiAlf
Sialdgafar Bragéskynstruﬂanir, svefntruflanir,
yfirlio
Mjog sjaldgeefar Serotonin-heilkenni
Hreyfibilun, hreyfitruflanir, krampar,
Tidni ekki pekkt hughreyfioeird /hvildaropol!
(psychomotor restlessness/akathisia/)
Augu Sjaldgeefar Ljésopsstaering, sjéntruflanir
Eyru og volundarhis Sjaldgaefar Eyrnasud
Hjarta Sjaldgaefar Hradtaktur
Mjog sjaldgeefar Haegtaktur
Lenging QT bils & hjartalinuriti,
Tioni ekki pekkt sleglaslattarglop p.m.t. ,,Torsades de
pointes*
Adar Tidni ekki pekkt Réttstodulagprystingur
Ol.ldunar'faeri, brjosthol og Algengar Skutabolga, geispar
midmaeti Sjaldgaefar Bloonasir
Meltingarferi Mjog algengar Ogledi
Algengar Nidurgangur, heegdatregda, uppkost,

munnpurrkur




. Bladingar i meltingarfeerum (p.m.t.
Sjaldgaefar blaeéinggar i endaba%mi) ®
Lifur og gall Tioni ekki pekkt Lifrarbolga, 6edlileg lifrarprof
Hu0d og undirhud Algengar Aukin svitamyndun
Sjaldgaefar Ofsaklaoi, harlos, utbrot, klaoi
Tioni ekki pekkt Flekkblaeding, ofsabjugur
Stodkerfi og stodvefur Algengar Lioverkir, vodvaverkir
Nyru og pvagfzri Tioni ekki pekkt bvagteppa
ZAxlunarferi og brjost Algengar Karlar: sadlatstruflanir, getuleysi
Sjaldgaefar Konur: millitidablaedingar, asatidir
Mjolkurfledi, bleedingar eftir
Tidni ekki pekkt feedingu’.
Karlar; standpina
Almennar aukaverkanir og Algengar breyta, hiti
aukaverkanir 4 ikomustad ’
Sjaldgaefar Bjagur

! Greint hefur verid fra pessum aukaverkunum fyrir lyf ar flokki SSRI lyfja.

2 Greint hefur verid fra sjalfsvigshugmyndum og sjalfsvigshegdun medan 4 medferd med escitaloprami stendur eda skdmmu
eftir ad medferd er heett (sja kafla 4.4).

3pessi aukaverkun hefur verid tilkynnt eftir notkun SSRI-/SNRI—Ilyfja (sja kafla 4.4 og 4.6).

Lenging a OT bili

Eftir ad lyfid kom 4 markad hefur verid greint fra lengingu QT-bils og sleglatakttruflunum, p.m.t.
torsade de pointes, adallega hja konum med blookaliumlaekkun eda sem hafa lengt QT-bil eda adra
hjartasjukdoma fyrir (sja kafla 4.3, 4.4, 4.5, 4.9 og 5.1).

Ahrif lyfjaflokksins:

[ faraldsfraedilegum rannséknum, sem einkum nadu til sjuklinga 50 ara ad aldri og eldri, kemur fram
aukin hatta 4 beinbrotum hja sjuklingum sem f4 SSRI lyf og prihringlaga punglyndislyf.
Verkunarmatinn sem veldur pessu er 6pekktur.

Einkenni er koma fram pegar medferd er heett

Algengt er ad einkenni komi fram pegar medferd med SSRI/SNRI lyfjum er hatt (einkum ef pad er
gert skyndilega). Svimi, skyntruflanir (p.m.t. naladofi og rafstudstilfinning), svefntruflanir (p.m.t.
svefnleysi og akafir draumar), esingur eda kvioi, 6gledi og/eda uppkost, skjalfti, rugl, svitamyndun,
hofudverkur, nidurgangur, hjartslattaronot, tilfinningalegt ¢jatnvaegi, pirringur og sjontruflanir eru
algengustu viobrogdin sem greint er fra. bessi einkenni eru almennt vag til midlungi alvarleg og
ganga sjalfkrafa tilbaka, en geta hins vegar hja sumum sjuklingum verid alvarleg og/eda langvarandi.
Pad er pvi radlagt ad haetta medferd med escitaldprami smam saman med skammtalaeekkun pegar ekki
er lengur porf fyrir medferd (sja kafla 4.2 og 4.4).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

4.9 Ofskommtun

Eiturverkun

Klinisk gogn vardandi ofskommtun escitaloprams eru takmorkud og i morgum tilvikum er um ad reeda
samhlida ofskommtun annarra lyfja. | flestum tilvikum hefur verid greint fra veegum eda engum
einkennum. Mjog sjaldan hefur verid greint fra daudsfollum vegna ofskommtunar escitaloprams eins
sér; 1 meirihluta tilvika hefur verid um ad reda ofskommtun samhlida 6drum lyfjum. Skammtar & milli
400 og 800 mg af escitaloprami einu sér hafa verid teknir an alvarlegra einkenna.

Einkenni

10



http://www.lyfjastofnun.is/

Einkenni sem greint hefur verid fra vid ofskdmmtun escitaldoprams eru m.a. einkenni er tengjast
adallega miotaugakerfi (fra sundli, skjalfta og aesingi til mjog sjaldgeefra tilvika af serotoninheilkenni,,
krompum og dai), meltingarfeerum (6gledi/uppkost) og hjarta og edakerfi (lagprystingur, hradtaktur,
lenging QT bils og hjartslattartruflanir) og 6jafnvaegi i blodsalta/vokvabuskap (blodkaliumlekkun,
blodnatriumlakkun).

Medferd

Ekkert sérteekt motefni er pekkt. Tryggja skal opinn dndunarveg, naegilegt suretnisfladi og virkni
ondunarfzera. Thuga skal magaskolun og notkun lyfjakola. Magaskolun skal framkvama eins fljott og
unnt er eftir inntdku. Eftirlit med hjartastarfsemi og lifsmorkum er radlagt asamt almennri
einkennabundinni studningsmeodferd.

Eftirlit med hjartalinuriti er radlagt ef um ofskommtun er ad raeda hja sjuklingum med
hjartabilun/haegslattartruflanir, hja sjuklingum sem nota samhlida lyf sem lengja QT bilid og
sjuklingum med breytt umbrot, t.d. skerdingu 4 lifrarstarfsemi.

5. LYFJAFRADPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Punglyndislyf, sérhafdur ser6tonin endurupptokuhemill
ATC flokkur: N 06 AB 10.

Verkunarhattur

Escitalopram er sérteekur hemill a serotonin (5-HT)-endurupptoku med mikla saekni i frumbindistadinn
(the primary binding site). Pad binst einnig allosteriskum bindistad 4 serdtonin flutningspréteininu,
med pusundfalt laegri sekni.

Escitalopram hefur enga eda litla sekni i fjolda vidtaka p.m.t. 5-HT1A, 5-HT2, DA D1 og D2 vidtaka,
al-, 02-, B-adrenalinvidtaka, histamin H1, mtskarin kélinvirka, benzddiazepin og 6pi6id viotaka.
Homlun & 5-HT endurupptdku er eini liklegi verkunarhatturinn sem skyrir lyfjafreedileg og klinisk
ahrif escitaloprams.

Lyfthrif

Breytingin 4 QTc (Fridericia leiorétt) fra upphafsgildum var 4,3 msec (90% CI: 2,2; 6,4) vid 10 mg
dagsskammt og 10,7 msec (90% CI: 8,6; 12,8) vid 30 mg dagsskammt sem er yfir hdmarksskammti
tviblindri, lyfleysustyrori hjartarafritsrannsokn hja heilbrigdum einstaklingum (sja kafla 4.3, 4.4, 4.5,
4.8 0g 4.9).

Klinisk verkun

Alvarlegar punglyndislotur

Escitalopram hefur reynst virkt vid brada medferd vio alvarlegum punglyndislotum i premur af fjéorum
tviblindum skammtimarannséknum (8 vikna) med samanburdi vid lyfleysu. { langtimarannsokn 4
ahrifum vio ad fyrirbyggja endurkomu var 274 sjuklingum, sem hofou svarad i upphaflegum 8 vikna
opnum medferdarfasa med escitaloprami 10 eda 20 mg/dag, slembiradad & aframhaldandi medferd
med escitaloprami i sama skammti, eda lyfleysu i allt ad 36 vikur. [ pessari rannsékn reyndist
marktaekt lengri timi a0 endurkomu hja sjuklingum sem fengu afram escitalopram pessar 36 vikur
samanborid vid pa sem fengu lyfleysu.

Félagsfelni

Escitalopram var virkt baedi i premur skammtima rannséknum (12 vikna) og i 6 manada rannsokn a
hindrun & bakslagi 4 félagsfzlni hja sjiklingum sem svorudu medferd. { 24 vikna rannsokn &
skammtasterdum var synt fram a virkni 5, 10 og 20 mg af escitaloprami.

Almenn kvidaréskun (GAD)

Escitalopram 1 10 og 20 mg dagskdmmtum reyndist arangursrikt i fjorum af fjérum rannséknum med
samanburdi vid lyfleysu.
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{ sameinudum nidurstddum ur premur rannséknum, svipudum ad uppbyggingu, med 421 sjuklingi sem
fékk meoferd med escitaloprami og 419 sjuklingum sem fengu lyfleysu, svorudu annars vegar 47,5%
og hins vegar 28,9% medferdinni og 37,1% og 20,8% nadu sjukdoémshléi. Viovarandi verkun sast i
fyrstu viku.

Synt var fram 4 varanlega verkun escitaldprams 20 mg & dag i 24 til 76 vikna slembiradadri rannsokn &
varanleika verkunar hja 373 sjuklingum sem h6fdu svarad medferd i opnu 12 vikna
upphafsmedferdinni.

brahyggju- og aratturéskun

[ slembiradadri, tviblindri kliniskri rannsokn kom i 1jos avinningur af escitaloprami 20 mg 4 dag
umfram lyfleysu & Y-BOCS heildarskori eftir 12 vikur. Eftir 24 vikur var avinningur af escitaloprami
badi 10 og 20 mg a dag umfram lyfleysu.

Synt hefur verid fram 4 ad escitalopram 10 og 20 mg a dag hindrar bakslag hja sjiklingum sem
svorudu escitalopram medferd & 16 vikna opnu timabili og hja peim sem voru a 24 vikna,
slembir6dudu, tviblindu, lyfleysustyrdu timabili.

5.2 Lyfjahvorf

Frasog

Frasog er nanast algert og 6had feduinntoku. Medaltimi ad hamarkspéttni (medal tmax) er 4 klst. eftir
endurtekna skammta. Eins og & vid um handhverfa blondu af citaloprami, er gert rad fyrir um 80%
heildaradgengi escitaloprams.

Dreifing
Aztlad dreifingarrammal (Vd, p/F) eftir inntoku er um 12 til 26 I/kg. Proteinbinding i plasma er minni
en 80% fyrir escitalopram og helstu umbrotsefni pess.

Umbrot

Escitalopram er umbrotid i lifrinni 1 afmetylerad og tviafmetylerad umbrotsefni. Badi pessi efni eru
lyfjafraeoilega virk. Ad 60rum kosti getur kdfnunarefnid verid oxad til ad mynda N-oxid umbrotsefni.
Badi obreytt lyfid og umbrotsefnin eru ad hluta skilin Gt sem glikuronid. Eftir endurtekna skammta er
medalpéttni afmetylerads og tviafmetylerads umbrotsefnis annars vegar 28-31% og hins vegar <5% af
styrk escitaloprams. Umbrot escitaloprams i afmetylerada umbrotsefnid eru adallega fyrir tilstilli
CYP2C19. Eitthvad framlag af halfu ensimanna CYP3A4 og CYP2D6 er hugsanlegt.

Brotthvarf

Helmingunartimi brotthvarfs (ty, ) eftir endurtekna skommtun er um 30 klst. og plasmatthreinsun eftir
inntoku (Cloral) er um 0,6 /min. Adalumbrotsefnin hafa verulega lengri helmingunartima.

Brotthvarf escitaloprams og adalumbrotsefna er talid vera badi um lifur (umbrot) og nyru, med
meginhluta skammtsins skilinn (it sem umbrotsefni i pvagi.

Linulegt/olinulegt samband
Lyfjahvorf eru linuleg. Jafnvaegispéttni feest & um 1 viku. Medal jafnveegispéttni um 50 nmol/l
(a bilinu 20 til 125 nmol/1) feest vid daglegan 10 mg skammt.

Aldradir (> 65 ara)

Brotthvarf escitaloprams virdist hagara hja 6ldrudum sjuklingum samanborid vid yngri sjuklinga.
Almenn utsetning (AUC) er um 50% herri hja 6ldrudum samanborid vid heilbrigda yngri
sjalfboodalida (sja kafla 4.2).

Skert lifrarstarfsemi

Hja sjuklingum med vaga til midlungi alvarlega skerdingu 4 lifrarstarfsemi (Child-Pugh flokk A og
B), er helmingunartimi escitaldprams um tvisvar sinnum lengri og utsetning um 60% heerri en hja
einstaklingum med edlilega lifrarstarfsemi (sja kafla 4.2).
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Skert nyrnastarfsemi

Komid hefur fram lengri helmingunartimi og litil aukning i utsetningu med handhverfri bléndu
citalopram hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi (CL¢ 10-53 ml/min.). Péttni umbrotsefna i
plasma hefur ekki verio rannsokud, en hun gati verid haekkud (sja kafla 4.2).

Fjolbreytni (polymorphism)

Pad hefur komid fram ad péttni escitaloprams i plasma er tvisvar sinnum heerri hja peim sem hafa
ofullnagjandi CYP2C19 umbrot en peim med 6flug umbrot. Engin markteek breyting 4 ttsetningu
kom fram hja peim sem hafa o6fullnaegjandi CYP2D6 umbrot (sja kafla 4.2).

5.3 Forkliniskar upplysingar

Alhlida hefobundnar forkliniskar rannsoknir voru ekki gerdar a escitaléprami par sem tengdar
eiturefnafradilegar rannsoknir sem og rannsoknir a eiturverkunum hja rottum med escitaloprami og
citaloprami syndu svipadar nidurstéour. bvi ma lita svo a ad allar nidurstddur ur rannsdknum &
citaloprami eigi einnig vid um escitalopram.

[ eiturefnafraedilegum samanburdarrannséknum hja rottum, ollu escitalépram og citalopram
eiturverkunum a hjarta, p.m.t. hjartabilun, eftir medferd i nokkrar vikur vid notkun skammta sem ollu
almennum eiturverkunum. Eiturverkanir & hjarta virtust fylgja hamarkspéttni i plasma frekar en
almennri utsetningu (AUC). Hamarkspéttni i plasma sem hafdi engin ahrif var umfram (8 sinnum) pad
sem faest vid kliniska notkun, 4 medan AUC fyrir escitalopram var adeins 3 - 4 sinnum heerra en vid
utsetningu sem faest vid kliniska notkun. AUC gildi fyrir S-handhverfu citaloprams voru 6 - 7 sinnum
heerri en utsetning sem faest vid kliniska notkun. Nidurstédurnar eru sennilega tengdar yktum ahrifum
4 lifmyndandi amin (biogenic amines), auk megin lyfjafreedilegu dhrifunum, sem leida til
blodaflfraedilegra ahrifa (skerdingu a flaeedi 1 kranseedum) og bléopurrdar. Nakvaemur verkunarhattur
eiturdhrifanna 4 hjarta hja rottum er hins vegar ekki 1jos. Klinisk reynsla med citaloprami og reynsla i
kliniskum rannséknum med escitaloprami, benda ekki til ad pessar nidurstodur hafi kliniska pydingu.

Aukid innihald fosfolipida hefur komid fram i sumum vefjum t.d. lungum, eistnalyppum og lifur eftir
medferd i lengri tima med escitaloprami og citaléprami hja rottum. Innihaldsaukning i eistnalyppum
og lifur komu fram vid utsetningu sem var svipud og hja ménnum. Ahrifin gengu tilbaka pegar
medferd var hatt. Uppsoéfnun fosfolipida (phospholipidosis) hja dyrum hefur komid fram i tengslum
vid morg jakveett hladin syru- og basasakin lyf. bad er ekki vitad hvort petta fyrirbari hefur marktacka
pydingu fyrir menn.

{ rannsékninni 4 eiturverkunum 4 proska komu fram eiturverkanir 4 rottufostur (skert fosturpyngd og
afturkreef seinkun a beinmyndun) vid AUC gildi umfram pad sem fast vid kliniska notkun. Tidni
vanskapana var ekki aukin. Rannsoknir gerdar fyrir og eftir got syndu ad feerri lifou af, 4 timabilinu
sem ungarnir voru a spena, pegar AUC gildi var harra en pad sem nast vid kliniska notkun.

Dyrarannsoknir hafa synt ad citalopram veldur laeekkun a frjésemis- og pungunarhlutfalli, feekkun
tilvika hreidrunar og 6edlilegum sadfrumum. betta hefur komid i 1jos vid ttsetningu sem er verulega
umfram utsetningu hja ménnum.

Engar dyrarannsoknir eru tilteekar fyrir esitalopram hvad petta vardar.

6. LYFJAGERPARFRZPILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Toflukjarni
Orkristalladur selluldsi
Vatnsfri kisilkvoda
Natriumkroskarmelldsi
Talkim
Magnesiumsterat
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T6fluhtd

Hypromellosi 6¢P

Titantvioxio (E 171)

Makrogol 6000

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3ar

6.4 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

PVC/PVDC/alpynnur
Geymid vid legri hita en 25 °C.

Plast (pélyetylen) tofluglos
Geymid vio leegri hita en 30 °C.

6.5 Gerd ilats og innihald

PVC/PVDC/alpynnur
14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 98, 100 og 200 filmuhudadar téflur

Plast (pélyetylen) t6fluglos
Esopram S mg/10 mg
100 og 200 filmuhudadar toflur.

Esopram 15 mg/20 mg
100 filmuhuodadar toflur.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun

Engin sérstok fyrirmeeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Teva B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Holland

8. MARKADPSLEYFISNUMER
1S/1/09/085/01
1S/1/09/085/02

IS/1/09/085/03
IS/1/09/085/04
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9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADPSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu titgafu markadsleyfis: 2. febraar 2010.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 14. 4gtst 2015.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

8. juli 2025.
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