FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Escitalopram Teva

5 mg, 10 mg, 15 mg respektive 20 mg filmdragerade tabletter
escitalopram

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

"~ Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller
apotekspersonal.

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

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

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Escitalopram Teva ar och vad det anvands for
2. Vad du behodver veta innan du tar Escitalopram Teva
3. Hur du tar Escitalopram Teva

4. Eventuella biverkningar

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-17 18:17



5. Hur Escitalopram Teva ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Escitalopram Teva ar och vad det anvands
for

Escitalopram Teva innehaller den aktiva substansen escitalopram.
Escitalopram Teva hor till en grupp antidepressiva lakemedel som
kallas selektiva serotoninaterupptagshammare (SSRI). Dessa
lakemedel verkar pa serotoninsystemet i hjarnan genom att 6ka
serotoninnivaerna. Stérningar i serotoninsystemet anses vara en
viktig faktor i utvecklingen av depression och beslaktade
sjukdomar.

Escitalopram Teva anvands for behandling av depressioner och
angestsjukdomar (sa som paniksyndrom med eller utan torgskréack,
social fobi, allman angest och tvangssyndrom).

Det kan ta nagra veckor innan du bérjar ma battre. Fortsatt att ta
Escitalopram Teva aven om det tar tid innan du upplever nagon
forbattring av ditt tillstand.

Du maste tala med lakare om du inte mar battre eller om du mar
samre.

Escitalopram som finns i Escitalopram Teva kan ocksa vara
godkand for att behandla andra sjukdomar som inte namns i denna
produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan
halsovardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras
instruktion.
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2. Vad du behover veta innan du tar Escitalopram
Teva

Ta inte Escitalopram Teva

" om du ar allergisk mot escitalopram eller nagot annat
innehallséamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6)

- om du tar andra lakemedel som hor till en grupp kallad
MAO-hammare, inklusive selegilin (anvands for behandling av
Parkinsons sjukdom), moklobemid (anvands 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)

- om du tar lakemedel mot problem med hjartrytmen eller som
kan paverka hjartrytmen (se avsnitt 2 "Andra lakemedel och
Escitalopram Teva”).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Escitalopram
Teva.

Tala om for din l1dkare om du har andra sjukdomar, da lakaren
kanske maste ta detta i beaktande. Detta galler speciellt om du:

"~ har epilepsi. Behandling med Escitalopram Teva ska avbrytas
om du far kramper for férsta gangen eller om kramperna
kommer med tatare intervall (se avsnitt 4 "Eventuella
biverkningar”).

"~ har forsamrad lever- eller njurfunktion. Din lakare kan behova
anpassa dosen av Escitalopram Teva.
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" har diabetes. Behandling med Escitalopram Teva kan paverka
blodsockervardet. Dosen av insulin och/eller
blodsockersankande tabletter kan behova andras.

" har minskade nivaer av natrium i blodet.

" har en tendens att 15tt fa blodningar eller bldmarken eller om
du ar gravid (se "Graviditet, amning och fertilitet”).

- far elbehandling.

" har kranskarlssjukdom.

- lider av eller har lidit av hjartproblem eller nyligen haft en
hjartattack.

- har en lag vilopuls och/eller vet att du har saltbrist till foljd av
langvarig svar diarré och krakningar eller anvander diuretika (
urindrivande medel).

- upplever en snabb eller oregelbunden hjartrytm, svimning,
kollaps eller yrsel nar du reser dig upp, vilket kan indikera
onormal funktion av hjartrytmen.

" om du har okat tryck i 6gat (sa kallad gron starr eller glaukom).

Observera!

Vissa patienter med manodepressiv sjukdom kan ga 6ver i en
manisk fas. Denna karaktariseras av ovanliga och snabbt skiftande
tankar, omotiverad gladje och overdriven fysisk aktivitet. Kontakta
din lakare om du upplever dessa symtom.

Symtom som rastloshet och svarighet att sitta eller sta still kan

ocksa intraffa under de forsta behandlingsveckorna. Kontakta
genast din lakare om du upplever dessa symtom.
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Lékemedel sdsom Escitalopram Teva (s.k. SSRI-/SNRI-preparat) kan
orsaka symtom pa sexuell dysfunktion (se avsnitt 4). | vissa fall har
dessa symtom kvarstatt efter avbruten behandling.

Om du bérjar ma sémre och har tankar pa att skada dig sjalv

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

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

® om du aren ung vuxen. Studier har visat att unga vuxna (yngre
an 25 ar) med psykisk sjukdom som behandlas med
antidepressiva lakemedel har en okad risk for sjalvmordstankar
och tankar pa att skada sig sjalv.

Kontakta snarast lakare eller upps6k narmaste sjukhus om du har
tankar pa att skada dig sjalv eller bega sjalvmord.

Det kan vara till hjalp att beratta for en slakting eller nara 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 du verkar ma samre eller om de tycker att ditt
beteende forandras.

Barn och ungdomar

Escitalopram Teva ska normalt inte anvandas vid behandling av
barn och ungdomar under 18 ar. Risken for biverkningar som
sjalvmordsforsok, sjalvmordstankar och fientlighet (framst
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aggression, trots och ilska) ar stérre hos patienter under 18 ar, nar
de tar lakemedel av denna typ. Trots detta kan Escitalopram Teva
skrivas ut av lakare till patienter under 18 ar, om ldkaren anser att
detta ar lampligt. Om du ar under 18 ar och vill diskutera varfor du
fatt detta lakemedel, ska du vanda dig till din lakare igen. Du ska
ocksa informera din lakare om du upptacker nagot av ovan angivna
symtom eller om de forvarras. De langsiktiga effekterna pa tillvaxt,
mognad och kognitiv och beteendemassig utveckling har annu inte
faststallts for barn och ungdomar under 18 ar.

Andra lakemedel och Escitalopram Teva

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Informera din ldkare om du tar nagon av foljande mediciner:

® "|cke-selektiva monoaminooxidashammare” (MAOI)
innehallande fenelzin, iproniazid, isokarboxazid, nialamid och
tranylcypromin som aktiv substans. Om du har tagit nagon av
dessa lakemedel maste du vanta 14 dagar innan du startar
med Escitalopram Teva. Efter avslutad behandling med
Escitalopram Teva maste du vanta 7 dagar innan du tar nagot
av dessa lakemedel.

® "Reversibla, selektiva MAO-A-hammare” innehallande
moklobemid (lakemedel mot depression).

® "Irreversibla MAO-B-hammare” innehallande selegilin
(lakemedel mot Parkinsons sjukdom). Dessa okar risken for
biverkningar.
Linezolid, ett antibiotikum.
Litium (lakemedel mot manodepressiv sjukdom) och tryptofan.
Imipramin och desipramin (lakemedel mot depression).
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Sumatriptan och liknande lakemedel (lakemedel mot migran),
tramadol och buprenorfin (lakemedel mot svar smarta). Dessa
okar risken for biverkningar.

Cimetidin, lansoprazol, omeprazol och esomeprazol (anvands
vid behandling av magsar), flukonazol (anvéands vid behandling
av svampinfektioner), fluvoxamin (antidepressivt lakemedel)
och tiklopidin (anvands for att minska risken for blodpropp).
Dessa kan orsaka Okade halter av escitalopram i blodet.
Johannesort (Hypericum perforatum - naturlakemedel mot
nedstamdhet).

Acetylsalicylsyra och NSAID (smartstillande medel eller
blodfortunnande medel, s.k. antikoagulantia). De kan oka
blodningsbenagenheten.

Warfarin, dipyridamol, och fenprocoumon (blodfortunnande
lakemedel, s.k. antikoagulantia). Vid start och avbrytande av
behandling med Escitalopram Teva kommer antagligen din
lakare att kontrollera ditt blods levringstid for att sakerstalla
att din dos av antikoagulantia ar [amplig.

Meflokin (lakemedel mot malaria), bupropion (lakemedel mot
depression) och tramadol (Idkemedel mot stark smarta) pa
grund av en mojlig risk for sankning av kramptroskeln.
Neuroleptika (lakemedel mot schizofreni, psykos) och
antidepressiva (tricykliska antidepressiva och SSRIs) pa grund
av en mojlig risk for sankning av kramptroskeln.

Flekainid, propafenon och metoprolol (anvands vid olika
hjart-karlsjukdomar), desipramin, klomipramin och nortriptylin
(antidepressiva) samt risperidon, thioridazin och haloperidol
(antipsykotika). Dosen av Escitalopram Teva kan behova
anpassas.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-17 18:17



® | 3kemedel som sanker blodnivaerna av kalium eller
magnesium, eftersom dessa tillstand okar risken for
livshotande hjartrytmrubbningar.

TA INTE Escitalopram Teva om du tar lakemedel mot problem med
hjartrytmen eller I1dkemedel som kan paverka hjartrytmen, sasom
Klass IA- och lll-antiarytmika (lakemedel mot oregelbunden
hjartaktivitet), antipsykotika (t ex fentiaziner, pimozid, haloperidol),
tricykliska antidepressiva (lakemedel mot depression), vissa
antimikrobiella lakemedel (t ex sparfloxacin, moxifloxacin,
erythromycin 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 Teva med mat, dryck och alkohol

Escitalopram Teva kan tas med eller utan foda (se avsnitt 3 "Hur
du tar Escitalopram Teva”).

Liksom for manga andra lakemedel rekommenderas inte
anvandning av alkohol under pagaende Escitalopram
Teva-behandling, aven om Escitalopram Teva inte forvantas
interagera med alkohol.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du anvander detta lakemedel. Ta inte Escitalopram Teva om
du ar gravid eller ammar utan att forst ha diskuterat med din
lakare om riskerna och fordelarna med behandlingen.
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Om Escitalopram Teva anvands under de tre sista manaderna av
graviditeten bor man vara medveten om att foljande symtom kan
ses hos det nyfodda barnet: andningssvarigheter, morkbla eller
violett missfargning av huden, kramper, svarighet att reglera
kroppstemperaturen, amningssvarigheter, krakningar, lagt
blodsocker, spanda eller forslappade muskler, livliga reflexer,
darrningar, ryckighet, irritabilitet, slohet, ihallande grat, sémnighet
och svarighet att sova. Om ditt barn far nagot av dessa symtom
ska du snarast kontakta din lakare.

Tala om for din barnmorska eller Iakare att du anvander
Escitalopram Teva. Nar lakemedel sasom Escitalopram Teva
anvands under graviditet, sarskilt under de tre sista manaderna,
kan de 6ka risken for ett allvarligt tillstand kallat persistent
pulmonell hypertension hos den nyfédde (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 eller lakare
omedelbart.

Om Escitalopram Teva anvands under graviditet ska abrupt
avbrytande av behandling undvikas.

Om du tar Escitalopram Teva i slutet av graviditeten kan det finnas
okad risk for kraftig vaginalblodning kort efter forlossningen,
sarskilt om du tidigare har haft blodningsstorningar. Lakaren eller
barnmorskan bor informeras om att du tar Escitalopram Teva sa att
de kan ge dig rad om detta.

Escitalopram Teva forvantas utsondras i brostmjolk.
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| 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 ej pavisats hos manniska.

Korformaga och anvandning av maskiner

Du bor inte kora bil eller anvanda maskiner innan du vet hur
Escitalopram Teva-tabletterna paverkar dig.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbete som kraver skarpt
uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden ar anvandning av ldkemedel pa grund av deras
effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med din lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Escitalopram Teva innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per
filmdragerad tablett, dvs det ar nastintill "natriumfritt”.

3. Hur du tar Escitalopram Teva

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar.
Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Vuxna
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Depression
Vanlig rekommenderad dos ar 10 mg en gang dagligen. Dosen kan
okas av din lakare till maximalt 20 mg per dag.

Paniksyndrom

Startdosen &r 5 mg en gang dagligen under den forsta veckan,
darefter 10 mg per dag. Dosen kan okas av din lakare till maximalt
20 mqg per dag.

Social fobi

Vanlig rekommenderad dos ar 10 mg en gang dagligen. Din ladkare
kan antingen minska dosen till 5 mg per dag eller oka dosen till
maximalt 20 mg per dag, beroende pa hur du svarar pa
behandlingen.

Angest
Vanlig rekommenderad dos ar 10 mg en gang dagligen. Dosen kan
hojas av din lakare till maximalt 20 mg per dag.

Tvangssyndrom
Vanlig rekommenderad dos ar 10 mg en gang dagligen. Dosen kan
hojas av din lakare till maximalt 20 mg per dag.

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

Nedsatt njurfunktion

Forsiktighet ska iakttas hos patienter med svart nedsatt
njurfunktion. Ta lakemedlet enligt [akarens anvisningar.
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Nedsatt leverfunktion
For patienter med leverbesvar far dosen inte dverstiga 10 mg
dagligen. Ta lakemedlet enligt lakarens anvisningar.

Patienter som &r kanda att vara langsamma
CYP2C19-metaboliserare

FOr patienter med denna kénda genotyp far dosen inte Gverstiga
10 mg dagligen. Ta lakemedlet enligt [akarens anvisningar.

Escitalopram Teva kan tas med eller utan foda. Svalj tabletten med
vatten. Tugga inte tabletten pa grund av bitter smak.

Escitalopram Teva 10 mg filmdragerade tabletter och Escitalopram
Teva 20 mg filmdragerade tabletter:

Om det behovs, kan tabletterna delas (se avsnitt 6). Placera
tabletten pa ett platt underlag med brytskaran uppat. Tryck pa
varje ande av tabletten med pekfingrarna, sa som visas pa skissen.

Behandlingens varaktighet

Det kan ta nagra veckor innan du bérjar ma battre. Fortsatt att ta
Escitalopram Teva aven om det tar tid innan du upplever nagon
forbattring av ditt tillstand.

Andra inte doseringen utan att forst ha pratat med din lakare.
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Fortsatt att ta Escitalopram Teva sa lange som din ldkare
rekommenderar det. Om du avbryter behandlingen for tidigt kan
symtomen komma tillbaka. Det rekommenderas att du fortsatter
behandlingen i minst 6 manader efter att du mar bra igen.

Anvandning for barn och ungdomar

Escitalopram Teva skall inte ges till barn och ungdom under 18 ar.
For ytterligare information se avsnitt 2 "Vad du behover veta innan
du tar Escitalopram Teva”.

Om du har tagit for stor mangd av Escitalopram
Teva

Om du har fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett
barn har fatt i sig ldkemedlet av misstag kontakta lakare, sjukhus
eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av risken
samt radgivning. Gor detta dven om du/barnet inte marker nagra
symtom.

Tecken pa 6verdosering kan vara yrsel, skakningar, oro, kramper,
medvetsloshet, illamaende, krakningar, stord hjartrytm, minskat
blodtryck och paverkan pa kroppens salt- och vatskebalans.

Ta med dig Escitalopram Teva-forpackningen vid kontakt med
lakaren eller sjukhuset.

Om du har glomt att ta Escitalopram Teva

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Om du
glommer att ta en dos och du kommer pa detta innan du gar och
lagger dig, ta dosen pa en gang. Fortsatt som vanligt nasta dag.
Om du under natten eller nasta dag kommer pa att du glémt en
dos, lat da bli den missade dosen och fortsatt som vanligt.

Om du slutar att ta Escitalopram Teva
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Avbryt inte behandlingen med Escitalopram Teva forran din lakare
sager till. Vanligtvis kommer lakaren att rada dig till att langsamt
trappa ner dosen under nagra veckor.

Nar du avslutar behandlingen med Escitalopram Teva, och sarskilt
om detta sker hastigt, kan du uppleva sa kallade
utsattningssymtom. Dessa ar vanliga nar behandling med
Escitalopram Teva upphor. Risken ar hogre om Escitalopram Teva
har anvants under langre tid eller i hogre doser, eller om dosen
minskas for snabbt. Hos flertalet ar dessa symtom milda och
upphor vanligtvis inom tva veckor, dven om de hos vissa individer
kan finnas kvar under en langre period (2-3 manader eller mer).
Kontakta din ldkare om du upplever svara utsattningssymtom efter
avslutad behandling. Han eller hon kan be dig borja ta tabletterna
igen, for att sedan satta ut dem langsammare.

Utsattningssymtom: yrsel (kansla av ostadighet eller
balanssvarigheter), kdnselrubbningar sasom myrkrypningar,
brannande kansla och, mindre vanligt, kansla av elektriska stotar
(inklusive sadana kanslor i huvudet), somnstorningar (livliga
drommar, mardrommar, oférmaga att sova), kansla av angest,
huvudvark, illamaende och/eller krakningar, svettning (inklusive
nattliga svettningar) kansla av rastloshet eller upprordhet, tremor
(darrningar), kansla av att vara forvirrad eller desorienterad,
kanslomassig instabilitet eller irritabilitet, diarré, synstérningar,
hjartklappning.

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

4. Eventuella biverkningar
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Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar
men alla anvandare behover inte fa dem.

Biverkningarna brukar férsvinna efter nagra veckors behandling.
Var uppmarksam pa att flera av nedan beskrivna effekter kan vara
symtom pa din sjukdom och kommer darfor att avta nar du borjar
ma battre.

Kontakta omedelbart Iakare eller sjukhus om du upplever ndgon av
féljande biverkningar:

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

- Ovanliga blodningar, inklusive blodningar i magtarmkanalen.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

- Svullnad i hud, tunga, lappar, svalg eller ansikte, hudutslag
eller har svarigheter att andas eller att svalja (allvarlig allergisk
reaktion).

- Hog feber, oro, kanner dig forvirrad, darrar och har plotsliga
muskelsammandragningar kan dessa vara tecken pa ett
sallsynt tillstand kallat serotonergt syndrom.

Har rapporterats (forekommer hos okant antal anvandare):

" Svarighet att urinera.

- Krampanfall, se ocksa avsnitt "Varningar och forsiktighet”.

- Gulaktig hud och gulaktiga 6gonvitor (tecken pa férsamrad
leverfunktion/hepatit).
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- Snabb, oregelbunden hjartrytm, svimning, vilket kan vara
symtom pa ett livshotande tillstand kdnt som Torsade de
Pointes.

" Tankar pa att skada sig sjalv eller bega sjalvmord, (se aven
avsnitt 2 "Varningar och forsiktighet”).

- Plotslig svullnad i hud eller slemhinna (angioodem).

Dessutom har f6éljande biverkningar rapporterats:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):

~ lllamaende
" Huvudvark

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

- Tappt eller rinnande nasa (sinuit)

"~ Minskad eller okad aptit

- Angest, rastléshet, ovanliga drémmar, svarighet att somna,
somnighet, yrsel, gaspning, darrningar, stickande kansla i
huden

" Diarré, férstoppning, krakningar, muntorrhet

- Okad svettning

- Smarta i muskler och leder (artralgi och myalgi)

- Sexuella storningar (man kan uppleva problem med fordrojd
utlosning eller erektionsproblem medan kvinnor kan uppleva
minskad sexuell lust och svarighet att uppna orgasm)

- Utmattning, feber

- Viktokning

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
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" Nasselutslag (urtikaria), hudutslag, klada

" Tandgnissel, oro, nervositet, panikattacker, forvirrningstillstand
- Somnstorning, smakforandring, svimning (synkope)

~ Forstorade pupiller (mydriasis), synstorningar, éronringningar (

tinnitus)

" Harforlust

~ Riklig menstruationsblodning
- Oregelbunden menstruation
~ Viktminskning

" Hjartklappning

- Svullna armar och ben

- Nasblod

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

Aggression, personlighetsforandringar, hallucinationer

" Langsam hjartrytm

Har rapporterats (forekommer hos okant antal anvandare):

17

" Minskade natriumnivaer i blodet (symtomen ar illamaende och

olustkansla med muskelsvaghet eller forvirring)

" Yrsel i staende position p.g.a. 1agt blodtryck (ortostatisk

hypotension)

- Onormala leverfunktionsvarden (forhojda varden av

leverenzymer i blodet)

- Rorelsestorningar (ofrivilliga muskelrorelser)
- Smartsamma erektioner (priapism)
" Tecken pa onormal blédning t.ex. fran hud och slemhinna (

ekkymoser)
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- Okad insdndring av ett hormon som kallas ADH, som gér att
kroppen samlar pa sig vatten och spader ut blodet vilket leder
till minskad mangd natrium (Inadekvat ADH-sekretion)

- Flode av brostmjolk hos man och kvinnor som inte ammar

" Kraftig vaginalblodning kort efter forlossning (
postpartumblddning), se “Graviditet, amning och fertilitet™ |
avsnitt 2 for mer information

" Mani

- En okad risk for benfrakturer har setts hos patienter som tar
denna typ av lakemedel

- Forandringar i hjartrytmen ("forlangning av QT-intervall”,
observeras med EKG(matning av elektrisk aktivitet av hjartat)

- Utover ovanstaende har ett flertal biverkningar observerats vid
anvandning av ldakemedel som verkar pa ett liknande satt som
escitalopram (den aktiva substansen i Escitalopram Teva).
Dessa ar:

"~ Motorisk rastloshet (akatisi)
" Aptitloshet

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

18 Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-17 18:17


http://www.lakemedelsverket.se/

5. Hur Escitalopram Teva ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands foére utgangsdatum som anges pa blister/burk och
ytterkartong efter EXP eller Utg.dat. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

Blister + burk:
Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i originalforpackningen.
Ljuskansligt. Fuktkansligt.

Burk: Anvand inom 100 dagar efter forsta oppnande.

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 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar escitalopram.
Varje filmdragerad tablett Escitalopram Teva innehaller 5 mg,
10 mg, 15 mg eller 20 mg escitalopram (som oxalat).

Ovriga innehallsamnen ar:

Tablettkarna: Mikrokristallin cellulosa, kolloidal vattenfri kiseldioxid,
kroskarmellosnatrium, stearinsyra, magnesiumstearat
Tablettdragering: Hypromellos (E464), makrogol 400 och
titandioxid (E171).
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Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Escitalopram Teva 5 mg ar en vit, rund, bikonvex filmdragerad
tablett, praglad med "5” pa ena sidan av tabletten och slat pa den
andra sidan av tabletten.

Escitalopram Teva 10 mg ar en vit, rund, bikonvex filmdragerad
tablett, praglad med "10” pa ena sidan av tabletten och med
brytskara pa den andra sidan av tabletten. Tabletten kan delas i
tva lika stora doser.

Escitalopram Teva 15 mg ar en vit, rund, bikonvex filmdragerad
tablett, med brytskara pa ena sidan och praglad med "S” och "C”
pa var sin sida av skaran. Den andra sidan av tabletten ar praglad
med "15". Brytskaran ar inte till for att dela tabletten i lika stora
doser utan enbart for att underlatta nedsvaljning.

Escitalopram Teva 20 mg ar en vit, rund, bikonvex filmdragerad
tablett, med brytskara pa ena sidan och praglad med "9” och ”3”
pa var sin sida av skaran. Den andra sidan av tabletten &r préaglad
med "7463". Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Escitalopram Teva finns tillganglig i blisterforpackningar med: 7,
10, 14, 20, 28, 30, 49, 50, 56, 60, 90, 98, 100, 112, 120, 200 och
500 filmdragerade tabletter och perforerade
endos-blisterforpackningar med 49x1, 50x1, 100x1, och

500x1 filmdragerade tabletter.

PVC/PVdC-Aluminiumblister finns i kartonger.

Escitalopram Teva finns tillganglig i en plastburk med 100
tabletter.
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Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och
tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning:
Teva Sweden AB

Box 1070

Helsingborg

Tillverkare:

TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company, Debrecen,
Ungern

Pharmachemie B.V., Haarlem, Nederlanderna

Teva Operations Poland Sp. z.0.0., Krakow, Polen

Merckle GmbH, Blaubeuren, Tyskland

Denna bipacksedel andrades senast 2021-11-26
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