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Prospect: Informatii pentru utilizator

Escitalopram Grindeks 5 mg comprimate filmate

Escitalopram Grindeks 10 mg comprimate filmate

Escitalopram Grindeks 20 mg comprimate filmate
escitalopram

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

— Péstrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului

— Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Escitalopram Grindeks si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Escitalopram Grindeks
Cum sa luati Escitalopram Grindeks

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Escitalopram Grindeks

Continutul ambalajului si alte informatii

oL E

1.  Ceeste Escitalopram Grindeks si pentru ce se utilizeaza

Escitalopram Grindeks contine substanta activd escitalopram. Escitalopramul apartine unui grup de
antidepresive numite inhibitori selectivi ai recaptarii serotoninei (ISRS). Aceste medicamente actioneaza
asupra sistemului serotoninic din creier prin cresterea nivelului de serotonina.

Escitalopram Grindeks este utilizat pentru a trata depresia (episoadele depresive majore) si tulburarile de
anxietate (cum ar fi tulburarea de panica cu sau fara agorafobie, tulburarea de anxietate sociala, tulburarea de
anxietate generalizata si tulburarea obsesiv-compulsiva).

Poate dura cateva saptamani inainte sd incepeti sa va simtiti mai bine. Continuati sa luati Escitalopram
Grindeks, chiar daca dureaza ceva timp pana cand simtiti o imbunatatire a starii dumneavoastra.

Trebuie sa discutati cu un medic daca nu va simtiti mai bine sau daca va simtiti mai rau.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Escitalopram Grindeks

Nu luati Escitalopram Grindeks

- Daca sunteti alergic la escitalopram sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la punctul 6).

- Daca luati alte medicamente care apartin unui grup numit inhibitori MAOQ, inclusiv selegilina (utilizata
n tratamentul bolii Parkinson), moclobemida (utilizata in tratamentul depresiei) si linezolid (un
antibiotic).




- Dacé v-ati nascut cu sau ati avut un episod de ritm cardiac anormal (vazut la ECG; o examinare pentru
a evalua modul in care functioneaza inima).

- Daca luati medicamente pentru probleme de ritm cardiac sau care pot afecta ritmul batailor inimii
(vezi pct. 2 ,,Escitalopram Grindeks impreuna cu alte medicamente™).

Atentionari si precautii

Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul Tnainte de a lua Escitalopram Grindeks. Va rugam sa

spuneti medicului dumneavoastra daca aveti orice alta afectiune sau boala, deoarece medicul dumneavoastra

poate avea nevoie si ia in considerare acest lucru. In special, spuneti medicului dumneavoastra:

- daca aveti epilepsie. Tratamentul cu Escitalopram Grindeks trebuie intrerupt daca apar convulsii
pentru prima data sau daca exista o crestere a frecventei crizelor (vezi si pct. 4 ,,Reactii adverse
posibile™);

- daca aveti insuficienta hepatica sau renala. Este posibil sa fie necesar ca medicul dumneavoastra sa va
ajusteze doza;

- daca aveti diabet. Tratamentul cu Escitalopram Grindeks poate modifica controlul glicemic. Poate fi
necesara ajustarea dozei de insulina si/sau a medicamentelor hipoglicemiante cu administrare orala;

- daca aveti un nivel scazut de sodiu Tn sange;

- daca aveti tendinta de a dezvolta cu usurintd sangerari sau vanatai sau daca sunteti gravida (vezi
»darcina, alaptarea si fertilitatea”);

- daca urmati tratament electroconvulsiv;

- daca aveti boald coronariana;

- daca aveti sau ati avut probleme cardiace sau ati avut recent un infarct miocardic;

- daca aveti o frecventa cardiaca in repaus scazuta si/sau stiti ca este posibil sd aveti o depletie de sare ca
urmare a diareei si varsaturilor severe prelungite sau a utilizarii diureticelor (comprimate pentru
eliminarea apei);

- daca prezentati batdi rapide sau neregulate ale inimii, lesin, colaps sau ameteli la ridicarea n picioare,
care pot indica tulburari ale ritmului cardiac;

- daca aveti sau ati avut anterior probleme oculare, cum ar fi anumite tipuri de glaucom (presiune
crescutd in interiorul ochiului).

Vi rugam sa retineti

Unii pacienti cu boald maniaco-depresiva pot intra intr-o faza maniacald. Acest lucru se caracterizeaza prin
idei neobisnuite si in schimbare rapida a dispozitiei, stare de fericire inadecvata si activitate fizica excesiva.
Daca aveti acest lucru, contactati medicul dumneavoastra.

Simptome precum nelinistea sau dificultatea de a sta sau sta nemiscat pot aparea si In primele saptdmani de
tratament. Spuneti imediat medicului dumneavoastra daca aveti aceste simptome.

Medicamentele precum Escitalopram Grindeks (asa-numitele ISRS/IRSN) pot provoca simptome de
disfunctie sexuala (vezi pct. 4). In unele cazuri, aceste simptome au continuat dupa intreruperea
tratamentului.

Ganduri de sinucidere si agravare a depresiei sau a tulburirii de anxietate

Daca sunteti deprimat si/sau aveti tulburari de anxietate, puteti avea uneori ganduri de a va rani sau de a va

sinucide. Acestea pot fi crescute la inceputul administrarii antidepresivelor, deoarece toate aceste

medicamente au nevoie de timp pentru a functiona, de obicei aproximativ doud saptimani, dar uneori mai

mult.

Este mai probabil sa va comportati astfel:

. Daca ati avut anterior ganduri despre a va sinucide sau va rani.

o Daca sunteti un adult tanar. Informatiile din studiile clinice au aratat un risc crescut de comportament
suicidar la adultii cu varsta sub 25 de ani cu afectiuni psihice care au fost tratati cu un antidepresiv.

Daca aveti ganduri de a va rani sau de a va sinucide Tn orice moment, adresati-vd medicului

dumneavoastri sau mergeti imediat la spital.

S-ar putea si va fie util sa spuneti unei rude sau unui prieten apropiat ca sunteti deprimat sau aveti o

tulburare de anxietate si sd le cereti sd citeascd acest prospect. Le puteti cere sd va spuna daca cred ca



depresia sau anxietatea dumneavoastrda se agraveaza sau dacd sunt ingrijorati de schimbarile in
comportamentul dumneavoastra.

Copii si adolescenti

Escitalopram Grindeks nu trebuie administrat in mod normal copiilor si adolescentilor cu varsta sub 18 ani.
De asemenea, trebuie sa stiti ca pacientii cu varsta sub 18 ani au un risc crescut de reactii adverse, cum ar fi
tentative de sinucidere, ganduri suicidare si ostilitate (predominant agresivitate, comportament de opozitie si
furie) atunci cand iau aceasta clasa de medicamente. In ciuda acestui fapt, medicul dumneavoastri poate
prescrie Escitalopram Grindeks pacientilor cu varsta sub 18 ani, deoarece el/ea decide ca acest lucru este in
interesul lor. Daca medicul dumneavoastra a prescris Escitalopram Grindeks unui pacient cu varsta sub 18
ani si dorifi sd discutati despre acest lucru, va rugdm sa reveniti la medicul dumneavoastra. Trebuie sa va
informati medicul daca oricare dintre simptomele enumerate mai sus apar sau se agraveaza atunci cand
pacientii cu varsta sub 18 ani iau Escitalopram Grindeks. De asemenea, pentru acest grup de varsta nu a fost
demonstrata siguranta administrarii de escitalopram pe termen lung Tn ceea ce priveste cresterea, maturizarea
si dezvoltarea cognitiva si comportamentala.

Escitalopram Grindeks impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice alte

medicamente.

Spuneti medicului dumneavoastra daca luati oricare dintre urmatoarele medicamente:

. ,»Inhibitori neselectivi ai monoaminooxidazei (IMAQ)”, care contin fenelzina, iproniazida,
izocarboxazidd, nialamida si tranilcipromina ca substante active. Daca ati luat oricare dintre aceste
medicamente, va trebui sa asteptati 14 zile inainte de a incepe sa luati Escitalopram Grindeks. Dupa
intreruperea tratamentului cu Escitalopram Grindeks, trebuie sa lasati 7 zile inainte de a lua oricare
dintre aceste medicamente.

o ,Inhibitori reversibili, selectivi ai MAO-A”, care contin moclobemida (utilizati pentru tratarea
depresiei).
. ,»Inhibitori ireversibili MAO-B” care contin selegilina (utilizati pentru tratarea bolii Parkinson).

Acestea cresc riscul de reactii adverse.

Antibioticul linezolid.

Litiu (utilizat in tratamentul tulburarii maniaco-depresive) si triptofan.

Imipramina si desipramina (ambele utilizate pentru tratarea depresiei).

Sumatriptan si medicamente similare (utilizate pentru tratarea migrenei) si tramadol si medicamente

similare (opioide, utilizate impotriva durerii severe). Acestea cresc riscul de reactii adverse .

. Cimetidina, lansoprazol si omeprazol (utilizate pentru tratarea ulcerelor de stomac), fluconazol
(utilizat pentru tratarea infectiilor fungice), fluvoxamina (antidepresiv) si ticlopidina (utilizata pentru a
reduce riscul de accident vascular cerebral). Acestea pot determina cresterea concentratiei sanguine de
escitalopram.

. Sunatoare (Hypericum perforatum) — un remediu pe baza de plante folosit pentru depresie.

. Acid acetilsalicilic si medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (medicamente utilizate pentru
ameliorarea durerii sau pentru subtierea sangelui, agsa-numitele anticoagulante). Acestea pot creste
tendinta de sangerare.

. Warfarina, dipiridamol si fenprocumon (medicamente utilizate pentru subtierea sangelui, asa-numitele
anticoagulante). Medicul dumneavoastra va verifica probabil timpul de coagulare a sangelui
dumneavoastra atunci cand incepeti si intrerupeti tratamentul cu Escitalopram Grindeks pentru a
stabili dacd doza dumneavoastra de anticoagulant este inca adecvata.

. Meflochina (utilizata pentru tratarea malariei), bupropiona (utilizata pentru tratarea depresiei) si
tramadol (utilizat pentru tratarea durerii severe), din cauza unui posibil risc de scadere a pragului de
convulsii.

. Neuroleptice (medicamente pentru tratarea schizofreniei, psihozei) si antidepresive (antidepresive
triciclice si ISRS), din cauza unui posibil risc de scadere a pragului de convulsii.

. Flecainida, propafenona si metoprolol (utilizate Tn bolile cardiovasculare), clomipramina si

nortriptilina (antidepresive) si risperidona, tioridazina si haloperidol (antipsihotice). Poate fi necesara
ajustarea dozei de Escitalopram Grindeks.



° Medicamente care scad nivelurile sanguine de potasiu sau magneziu, deoarece aceste afectiuni cresc
riscul de tulburare a ritmului cardiac, care poate pune viata in pericol.

Nu luati Escitalopram Grindeks daca luati si medicamente pentru probleme de ritm cardiac sau medicamente
care pot afecta ritmul batailor inimii, cum ar fi antiaritmice de clasa IA si III, antipsihotice (de exemplu
derivati de fenotiazind, pimozida, haloperidol), antidepresive triciclice, anumite medicamente antimicrobiene
(de exemplu sparfloxacina, moxifloxacina, eritromicina IV, pentamidina, tratament anti-malaric, in special
halofantrind), anumite antihistaminice (astemizol, hidroxizina, mizolastind). Dacd aveti Iintrebari
suplimentare despre aceasta, ar trebui sa discutati cu medicul dumneavoastra.

Escitalopram Grindeks cu alimente, bauturi si alcool
Escitalopram Grindeks poate fi luat cu sau fara alimente (vezi pct. 3 ,,Cum sa luati Escitalopram Grindeks”™).

Ca si in cazul multor medicamente, asocierea Escitalopram Grindeks cu alcool nu este recomandata, desi nu
este de asteptat ca Escitalopram Grindeks sa interactioneze cu alcoolul.

Sarcina, aliptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau aléptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida, adresati-
va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru sfatul inainte de a lua acest medicament. Nu luati
Escitalopram Grindeks daca sunteti gravida sau aldptati, decat daca dumneavoastra si medicul
dumneavoastra ati discutat despre riscurile si beneficiile implicate.

Daca luati Escitalopram Grindeks Tn ultimele 3 luni de sarcina, trebuie sa fiti constienta de faptul ca
urmatoarele efecte pot fi observate la nou-nascutul dumneavoastra: probleme de respiratie, piele albastruie,
convulsii, modificari ale temperaturii corpului, dificultati de hranire, varsaturi, nivel scazut al zaharului din
sange, rigiditate sau slabiciune a muschilor, reflexe exagerate, tremor, nervozitate, iritabilitate, letargie, plans
continuu, somnolenta si dificultati de somn. Daca nou-nascutul dumneavoastra prezinta oricare dintre aceste
simptome, va rugam sa va adresati imediat medicului dumneavoastra.

Asigurati-va ca moasa si/sau medicul dumneavoastra stiu ca luati Escitalopram Grindeks. Atunci cand sunt
luate in timpul sarcinii, in special in ultimele 3 luni de sarcind, medicamentele precum Escitalopram
Grindeks pot creste riscul unei afectiuni grave la sugari, numita hipertensiune pulmonara persistenta a nou-
nascutului (HPPN), facand copilul sa respire mai repede si sa prezinte o culoare albastruie. Aceste simptome
incep de obicei in primele 24 de ore dupa nasterea copilului. Daca acest lucru i se intampla copilului
dumneavoastra, trebuie sd va adresati imediat moasei si/sau medicului dumneavoastra.

Daca luati Escitalopram Grindeks aproape de sfarsitul sarcinii, poate exista un risc crescut de sangerare
vaginald abundenta la scurt timp dupa nastere, mai ales daca aveti antecedente de tulburari de sangerare.
Medicul dumneavoastra sau moasa trebuie sa stie ca luati Escitalopram Grindeks pentru a va putea sfatui.

Daca este utilizat in timpul sarcinii, Escitalopram Grindeks nu trebuie niciodata intrerupt brusc.

Este de asteptat ca escitalopramul sa fie excretat in laptele matern.

S-a demonstrat ca citalopramul, un medicament precum escitalopramul, reduce calitatea spermei n studiile
la animale. Teoretic, acest lucru ar putea afecta fertilitatea, dar pana in prezent nu a fost observat impactul
asupra fertilitatii la om.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Vi se recomanda sa nu conduceti un vehicul sau sa folositi utilaje pana cand nu stiti cum va afecteaza

Escitalopram Grindeks.

Escitalopram Grindeks contine sodiu
Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per doza, adica practic ,,nu contine Sodiu”.



3. Cum sa luati Escitalopram Grindeks

Utilizati intotdeauna acest medicament exact agsa cum este descris in acest prospect sau asa cum v-a
recomandat medicul dumneavoastra sau farmacistul. Cereti sfatul medicului sau farmacistului daca nu sunteti
sigur.

Adulti

Depresie

Doza recomandata in mod normal de Escitalopram Grindeks este de 10 mg, administrata ca dozi zilnica.
Doza poate fi crescutd de citre medicul dumneavoastra pana la maximum 20 mg pe zi.

Tulburare de panica

Doza initiala de Escitalopram Grindeks este de 5 mg, ca o singura doza zilnica, in prima saptamana, Tnainte
de a creste doza la 10 mg pe zi. Doza poate fi crescuta in continuare de catre medicul dumneavoastra, pana la
maximum 20 mg pe zi.

Tulburare de anxietate sociala

Doza recomandati in mod normal de Escitalopram Grindeks este de 10 mg, administrati ca doza zilnica.
Medicul dumneavoastra poate fie sa va scadd doza la 5 mg pe zi, fie sa va creasca doza pana la maximum 20
mg pe zi, in functie de modul in care raspundeti la medicament.

Tulburare de anxietate generalizata
Doza recomandata in mod normal de Escitalopram Grindeks este de 10 mg, administrata ca doza zilnica.
Doza poate fi crescutd de catre medicul dumneavoastra, pana la maximum 20 mg pe zi.

Tulburare obsesiv-compulsiva
Doza recomandata in mod normal de Escitalopram Grindeks este de 10 mg, administrata ca doza zilnica.
Doza poate fi crescuta de catre medicul dumneavoastra, pana la maximum 20 mg pe zi.

Pacienti vérstnici (cu varsta peste 65 de ani)
Doza initiala recomandata de Escitalopram Grindeks este de 5 mg, administrata ca doza zilnica. Doza poate
fi crescuta de catre medicul dumneavoastra la 10 mg pe zi.

Utilizare la copii si adolescenti
Escitalopram Grindeks nu trebuie administrat in mod normal copiilor si adolescentilor. Pentru mai multe
informatii consultati sectiunea 2 ,,Atentionari si precautii”.

Functie renala redusa
Se recomanda prudenta la pacientii cu functie renala redusa sever. Utilizati medicamentul asa cum v-a
prescris medicul dumneavoastra.

Functie hepatici redusa
Pacientii cu tulburari hepatice nu trebuie sa utilizeze mai mult de 10 mg pe zi. Utilizati medicamentul asa
cum v-a prescris medicul dumneavoastra.

Pacienti cunoscuti a fi metabolizatori lenti prin intermediul enzimei CYP2C19
Pacientii cu acest genotip cunoscut nu trebuie sa utilizeze mai mult de 10 mg pe zi. Utilizati medicamentul
asa cum v-a prescris medicul dumneavoastra.

Cum sa luati comprimatele
Puteti lua Escitalopram Grindeks cu sau fara alimente. Inghititi comprimatul cu putina apa. Nu mestecati
comprimatele, deoarece gustul este amar.



Daca este necesar, puteti imparti comprimatele plasand mai intai comprimatul pe o suprafata plana, cu linia
mediana Tn sus. Apoi comprimatele pot fi divizate, prin apasarea in jos pe fiecare capat al comprimatului,
folosind ambele degete aratatoare, asa cum se aratd in desen.

Doar comprimatele de 10 mg si 20 mg pot fi divizate Tn doze egale.

N, A

Durata tratamentului

Poate dura cateva saptamani inainte sa incepeti sa va simtiti mai bine. Continuati sa luati Escitalopram
Grindeks, chiar daca dureaza ceva timp pana cand simtiti o imbunatatire a starii dumneavoastra.

Nu modificati doza de medicament fara a discuta mai intai cu medicul dumneavoastra.

Continuati sa luati Escitalopram Grindeks atat timp cét va recomanda medicul dumneavoastra. Daca
intrerupeti tratamentul prea devreme, simptomele dumneavoastra pot reveni. Se recomanda ca tratamentul sa
fie continuat cel putin 6 luni dupa ce va simtiti din nou bine.

Daca luati mai mult Escitalopram Grindeks decat trebuie

Daca luati mai mult decat doza prescrisa de Escitalopram Grindeks, adresati-va imediat medicului
dumneavoastra sau serviciului de urgenta al celui mai apropiat spital. Faceti acest lucru chiar daca nu exista
semne de disconfort. Unele dintre semnele unui supradozaj pot fi ameteli, tremor, agitatie, convulsii, coma,
greata, varsaturi, modificare a ritmului cardiac, scadere a tensiunii arteriale si modificare a echilibrului
sarurilor si lichidelor din corp. Luati cu dumneavoastra cutia Escitalopram Grindeks cand mergeti la medic
sau la spital.

Daca uitati sa luati Escitalopram Grindeks

Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata. Daca uitati s luati o doza si va amintiti inainte de a
merge la culcare, luati-o imediat. Continuati ca de obicei, a doua zi. Daca va amintiti doar 1n timpul noptii
sau a doua zi, omiteti doza omisa si continuati ca de obicei.

Daca incetati si luati Escitalopram Grindeks

Nu incetati sa luati Escitalopram Grindeks pana cand medicul dumneavoastra nu va spune sa faceti acest
lucru. Dupa ce v-ati incheiat cursul de tratament, se recomanda, in general, ca doza de Escitalopram
Grindeks sa fie redusa treptat, pe parcursul unui numar de saptamani.

Cand incetati sa luati Escitalopram Grindeks, mai ales daca oprirea este brusca, puteti simti simptome de
sevraj. Acestea sunt frecvente cand tratamentul cu Escitalopram Grindeks este Tntrerupt. Riscul este mai
mare, atunci cand Escitalopram Grindeks a fost utilizat timp Tndelungat sau in doze mari sau cand doza este
redusa prea repede. Majoritatea persoanelor considera ca simptomele sunt usoare si dispar de la sine n
decurs de doua saptamani. Cu toate acestea, la unii pacienti, acestea pot fi severe ca intensitate sau pot fi
prelungite (2-3 luni sau mai mult). Daca prezentati simptome de sevraj severe cand incetati sa luati
Escitalopram Grindeks, va rugam sa va adresati medicului dumneavoastra. El sau ea va poate cere sa incepeti
sa luati din nou comprimatele si sa le reduceti treptat mai Tncet.

Simptomele de sevraj includ: senzatie de ameteala (instabilitate sau dezechilibru), senzatie de
intepaturi/furnicaturi, senzatii de arsura si (mai putin frecvent) senzatii de soc electric, inclusiv la nivelul
capului, tulburari de somn (vise intense, cosmaruri, incapacitatea de a dormi), senzatie de anxietate, dureri de
cap, greata (senzatie de rau), transpiratie (inclusiv transpiratii nocturne), senzatie de neliniste sau agitatie,
tremor (tremuraturi), senzatie de confuzie sau dezorientare, emotivitate sau iritabilitate, diaree (scaune
moale), tulburari de vedere, perceperea batailor inimii (palpitatii).



Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, cereti sfatul medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4.  Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Daca aveti oricare dintre urmitoarele simptome, trebuie sa va adresati imediat medicului

dumneavoastra sau sa mergeti la spital:

Mai putin frecvente (pot afecta pand la 1 din 100 de persoane):

- Sangerari neobisnuite, inclusiv singerari gastro-intestinale.

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 de persoane):
Umflare a pielii, limbii, buzelor, faringelui sau fetei, urticarie sau dificultati la respiratie sau
inghitire (reactie alergica grava).

- Febra mare, agitatie, confuzie, tremor si contractii bruste ale muschilor - acestea pot fi semne ale unei
afectiuni rare numite sindrom serotoninergic.

Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile):

- Dificultati la urinare

- Convulsii (crize), vezi si sectiunea ,,Atentiondri i precautii”

- Ingalbenire a pielii si albului ochilor — acestea sunt semne de afectare a functiei hepatice/hepatita

- Batai rapide, neregulate ale inimii, lesin care ar putea fi simptome ale unei afectiuni care pune viata n
pericol cunoscuta sub numele de torsada véarfurilor

- Ganduri de a va rani sau de a va sinucide, consultati si sectiunea ,,Atentionari si precautii”

- Umflare brusca a pielii sau mucoaselor (angioedem).

In plus fata de cele de mai sus, au fost raportate urméatoarele reactii adverse:

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane):
- Greata (Senzatie de rau)
- Durere de cap.

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):

- Nas infundat sau care curge (sinuzitd)

- Scadere sau crestere a poftei de mancare

- Anxietate, neliniste, vise anormale, dificultati de a adormi, senzatie de somnolenta, ameteli, cascat,
tremor, senzatie de intepaturi la nivelul pielii

- Diaree, constipatie, varsaturi, gura uscata

- Transpiratie crescuta

- Dureri in muschi si articulatii (artralgie si mialgie)

- Tulburari sexuale (ejaculare intarziata, probleme cu erectia, scadere a apetitului sexual si femeile pot
intdmpina dificultati in atingerea orgasmului)

- Oboseala, febra

- Crestere in greutate

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 de persoane):

- Eruptie pe piele cu aspect de urzicare (urticarie), eruptie pe piele, mancarime (prurit)
- Scrasnire a dintilor, agitatie, nervozitate, atac de panica, confuzie

- Somn perturbat, tulburari ale gustului, lesin (sincopa)

- Pupilele marite (midriaza), tulburari de vedere, zgomot in urechi (tinitus)

- Cadere a parului

- Séngerari menstruale excesive

- Ciclu menstrual neregulata

- Scédere n greutate



- Batai rapide ale inimii
- Umflare a bratelor sau picioarelor
- Sangerari nazale.

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 de persoane):
- Agresivitate, depersonalizare, halucinatii
- Batai lente ale inimii.

Cu frecventa necunoscutd (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile):

- Scadere a nivelului de sodiu Tn sange (simptomele sunt greata si varsaturi, slabiciune musculara sau
stare de confuzie)

- Ameteli cand va ridicati in picioare din cauza tensiunii arteriale mici (hipotensiune arteriala
ortostatica)

- Valori anormale ale testelor functiei hepatice (cantitati crescute de enzime hepatice in sange)

- Tulburari de miscare (miscari involuntare ale muschilor)

- Erectii dureroase (priapism)

- Semne de sangerare anormala de exemplu la nivelul pielii si mucoaselor (vanatai)

- Secretie crescuta a unui hormon numit ADH, determinand organismul sé retina apa si sa dilueze
séngele, reducéand cantitatea de sodiu (secretie inadecvata de ADH)

- Lactatie (producere de lapte) la barbati si la femei care nu alapteaza

- Manie

- La pacientii care iau acest tip de medicamente a fost observat un risc crescut de fracturi osoase

- Modificare a ritmului cardiac (numita ,,prelungire a intervalului QT”, observata pe ECG — testul care
inregistreaza activitatea electrica a inimii).

- Sangerare vaginala abundenta la scurt timp dupa nastere (hemoragie postpartum), vezi ,,Sarcina,
alaptarea si fertilitatea” la sectiunea 2 pentru mai multe informatii.

In plus, se stie cd apar o serie de reactii adverse la medicamentele care functioneaza in mod similar cu
escitalopramul (substanta activa din Escitalopram Grindeks). Acestea sunt:

- Neliniste motorie (acatizie)

- Pierdere a poftei de méncare.

Raportarea efectelor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei medicale. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui
medicament.

5. Cum se pastreaza Escitalopram Grindeks

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 30 °C.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare mentionatd pe blister si pe cutie dupa “EXP”. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei menajere sau a deseurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sd eliminati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor contribui la protejarea mediului
inconjurator.

6.  Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Escitalopram Grindeks
Substanta activa este escitalopram. Fiecare comprimat filmat contine oxalat de escitalopram, echivalent cu
escitalopram 5 mg, 10 mg sau 20 mg.

Celelalte componente sunt:

Nucleul comprimatului: celuloza microcristalina (E460), croscarmeloza sodica (E468), hipromeloza (E464),
talc (553b), dioxid de siliciu coloidal anhidru (ES51) si stearat de magneziu (E470Db).

Filmul comprimatului: hipromeloza (E464), macrogol si dioxid de titan (E171).

Cum arati Escitalopram Grindeks si continutul ambalajului

Escitalopram Grindeks 5 mg este un comprimat filmat alb pana la aproape alb, rotund, cu un diametru de
aproximativ 6 mm, biconvex.

Escitalopram Grindeks 10 mg este un comprimat filmat alb pana la aproape alb, oval, de aproximativ 8§ mm x
6 mm, biconvex, marcat cu 1 si 0 de o parte si de alta a liniei mediane pe o fata.

Escitalopram Grindeks 20 mg este un comprimat filmat biconvex, oval, alb pana la aproape alb, de
aproximativ 12 mm x 7. mm, cu o linie pe o fata.

Escitalopram Grindeks este disponibil in blistere din PVC-PE-PVdC/Al sau blistere din OPA-AI/PVC/AI cu
14, 28, 30, 56, 98 sau 100 comprimate filmate.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detiniatorul autorizatiei de punere pe piata
AS GRINDEKS

Krustpils iela 53, Riga, LV-1057,

Letonia

Tel: +371 67083205

Fax: +371 67083505

E-mail: grindeks@grindeks.lv

Fabricantul

AS GRINDEKS

Krustpils iela 53, Riga, LV-1057, Letonia

HBM Pharma s.r.o.
Sklabinska 30

036 80 Martin
Slovacia

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub urmatoarele
denumiri comerciale:

Suedia (SE) Escitalopram Grindeks

Austria (AT) Escitalopram Grindeks 5 mg, 10 mg, 20 mg Filmtabletten

Belgia (BE) Escitalopram Grindeks 5 mg, 10 mg, 20 mg comprimés pelliculés

Bulgaria (BG) Ecturanonpam ['punnexc 5 mg, 10 mg, 20 mg dunmupanu tabiaeTku
Escitalopram Grindeks 5 mg, 10 mg, 20 mg film-coated tablets

Republica Croatia Escitalopram Grindeks 5 mg, 10 mg, 20 mg filmom oblozene tablete




(HR)

Republica Ceha (CZ)

Estonia (EE)
Franta (FR)

Germania (DE)
Grecia (EL)

Ungaria (HU)
Irlanda (1E)
Italia (IT)
Letonia (LV)
Lituania (LT)

Luxemburg (LU)
Tarile de Jos (NL)

Norvegia (NO)
Polonia (PL)
Portugalia (PT)

Romania (RO)
Republica Slovaca
(SK)

Slovenia (SI)
Spania (ES)

Escitalopram Grindeks

Escitalopram Grindeks

ESCITALOPRAM GRINDEKS 5 mg, comprimé pelliculé
ESCITALOPRAM GRINDEKS 10 mg, comprimé pelliculé sécable
ESCITALOPRAM GRINDEKS 20 mg, comprimé pelliculé sécable
Escitalopram Grindeks 5 mg, 10 mg, 20 mg Filmtabletten
Escitalopram/Grindeks 5 mg, 10 mg, 20 mg smikaAvupéva pe Aemtd
vpévio dokia

Escitalopram Grindeks 5, 10 és 20 mg filmtabletta

Escitalopram Grindeks 5 mg, 10 mg, 20 mg film-coated tablets
Escitalopram Grindeks

Escitalopram Grindeks 5 mg, 10 mg, 20 mg apvalkotas tabletes
Escitalopram Grindeks 5 mg plévele dengtos tabletés

Escitalopram Grindeks 10 mg plévele dengtos tabletés
Escitalopram Grindeks 20 mg plévele dengtos tabletés
Escitalopram Grindeks 5 mg, 10 mg, 20 mg filmbeschichtete Péllen
Escitalopram Grindeks 5 mg filmomhulde tabletten

Escitalopram Grindeks 10 mg filmomhulde tabletten

Escitalopram Grindeks 20 mg filmomhulde tabletten

Escitalopram Grindeks

Escitalopram Grindeks

Escitalopram Grindeks 5 mg, 10 mg, 20 mg comprimidos revestidos
por pelicula

Escitalopram Grindeks 5 mg, 10 mg, 20 mg comprimate filmate

Escitalopram Grindeks 5 mg, 10 mg, 20 mg filmom obalené tablety

Escitalopram Grindeks 5 mg, 10 mg, 20 mg filmsko obloZene tablete
Escitalopram Grindeks 5 mg, 10 mg, 20 mg comprimidos recubiertos
con pelicula

Acest prospect a fost revizuit Tn octombrie 2023.
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