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Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

@ polpharma

Depralin® ODT, S mg, tabletki ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej
Depralin® ODT, 10 mg, tabletki ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej
Depralin® ODT, 20 mg, tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej

Escitalopramum

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed
zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje
wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby méc jq
ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwréci¢
sie do lekarza lub farmaceuty.

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

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

Spis tresci ulotki
1. Co to jest lek Depralin ODT i w jakim celu sie go stosuje
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku
Depralin ODT
3. Jak stosowac lek Depralin ODT
4. Mozliwe dziatania niepozadane
5. Jak przechowywac¢ lek Depralin ODT
6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Depralin ODT i w jakim celu
sie go stosuje

Depralin ODT nalezy do grupy lekow przeciwdepresyjnych
nazywanych selektywnymi inhibitorami wychwytu zwrotnego
serotoniny (ang. SSRI - Selective Serotonin Reuptake
Inhibitors). Leki te dziatajgq na uktad serotoninergiczny

w mézgu przez zwigkszenie stezenia serotoniny.
Zaburzenie uktadu serotoninergicznego w mézgu uwazane
jest za wazny czynnik w rozwoju depresji oraz zwigzanych
Z nig zaburzen.

Lek Depralin ODT zawiera escytalopram i jest stosowany
w leczeniu depresji (duze epizody depresji) oraz zaburzen
lekowych (takich jak: napady leku panicznego z agorafobig
lub bez agorafobii, spoteczne zaburzenie lekowe (fobia
spofeczna), uogdlnione zaburzenie lekowe, zaburzenie
obsesyjno-kompulsyjne).

Moze uptyna¢ kilka tygodni leczenia zanim rozpocznie
sie poprawa. Nalezy kontynuowa¢ przyjmowanie leku
Depralin ODT, nawet jesli uptynie jaki$ czas do poprawy
stanu pacjenta.

Jesli nie nastapita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej,
nalezy zwrécic sie do lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku
Depralin ODT

Kiedy nie stosowac leku Depralin ODT

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

- jesli pacjent przyjmuje inne leki, ktére naleza do grupy
nazywanej inhibitorami MAO, w tym selegiling
(stosowang w leczeniu choroby Parkinsona),
moklobemid (stosowany w leczeniu depres;ji) oraz
linezolid (antybiotyk);

- jesli pacjent urodzit sie z wrodzonym nieprawidtowym
rytmem serca lub jesli u pacjenta wystapit epizod
nieprawidtowego rytmu serca (widoczny w EKG
- badaniu oceniajacym prace serca);

- jesli pacjent przyjmuje leki stosowane w leczeniu
zaburzen rytmu serca lub leki, ktore mogg wptywac
na rytm serca (patrz punkt 2 ,Lek Depralin ODT a inne
leki”).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Depralin ODT nalezy

oméwic to z lekarzem lub farmaceuta. Nalezy powiedzie¢

lekarzowi, jesli u pacjenta wystepujg jakiekolwiek inne
zaburzenia lub choroby, poniewaz moze by¢ konieczne

ich uwzglednienie. W szczegolnosci nalezy poinformowac

lekarza, jesli:

- pacjent ma padaczke. Nalezy przerwac leczenie lekiem
Depralin ODT, jesli wystapig drgawki lub jesli zwiekszy
sie czesto$¢ wystepowania napadow drgawkowych (patrz
takze punkt 4 ,Mozliwe dziatania niepozadane”);

- pacjent ma zaburzenia czynno$ci watroby lub nerek.
Moze by¢ konieczne dostosowanie dawkowania przez
lekarza;

- pacjent ma cukrzyce. Leczenie lekiem Depralin ODT moze
zaburza¢ kontrole stezenia glukozy we krwi. Konieczna
moze okazac¢ si¢ zmiana dawkowania insuliny i (lub)
doustnych lekéw przeciwcukrzycowych;

- u pacjenta wystepuje zmniejszone stezenie sodu we
krwi;

- pacjent ma zwiekszong sktonnos¢ do krwawien
lub powstawania siniakéw, lub jesli pacjentka jest w cigzy
(patrz ,Ciaza, karmienie piersig i wptyw na ptodnos¢”);

- pacjent leczony jest elektrowstrzasami;

- pacjent ma chorobe niedokrwienng serca;

- u pacjenta wystepujg lub wystepowaly choroby serca,
lub jesli pacjent miat niedawno zawat miesnia
sercowego;

- pacjent ma niskie tetno spoczynkowe i (lub) jesli moga
wystapi¢ niedobory elektrolitdw w wyniku dtugotrwatej
uporczywej biegunki i wymiotow lub stosowania lekéw
moczopednych;

- u pacjenta wystapi szybkie lub nieregularne bicie serca,
omdlenia, zapas¢ lub zawroty glowy w pozycii stojacej,
co moze wskazywac na nieprawidtowa prace serca;

- u pacjenta wystepuja lub wystepowaty w przesztosci
problemy z oczami, takie jak niektore rodzaje jaskry
(wzrost ciSnienia wewnatrz gatki ocznej);

- u pacjenta wystepuje przewlekty bdl, wymagajacy leczenia
buprenorfina.

Stosowanie tego leku jednoczes$nie z lekiem Depralin ODT
moze prowadzi¢ do zespotu serotoninowego, choroby
mogacej zagrazac zyciu (patrz punkt ,Depralin ODT a inne
leki”).

Uwaga

U niektorych pacjentéw z zaburzeniem dwubiegunowym
(maniakalno-depresyjnym) moze wystapi¢ faza maniakalna.
Charakteryzuje sie ona niezwyktymi, szybko zmieniajacymi
sie pomystami, nieuzasadnionym uczuciem szczescia oraz
nadmierng aktywnoscig fizyczna. W razie wystapienia wyzej
wymienionych objawdw, nalezy skontaktowac sie

z lekarzem.

W ciggu pierwszych tygodni leczenia moga wystapi¢

u pacjenta objawy, takie jak niepokdj ruchowy czy
niemozno$¢ siedzenia lub stania w bezruchu. Jesli takie
objawy wystapig nalezy natychmiast zawiadomic¢ lekarza.

Leki takie, jak Depralin ODT (tak zwane SSRI lub SNRI)
moga spowodowac¢ wystapienie objawow zaburzen
czynnosci seksualnych (patrz punkt 4). W niektorych
przypadkach objawy te utrzymywaly sie po przerwaniu
leczenia.

Mysli samobdjcze oraz nasilenie objawow depres;ji

lub zaburzen lekowych

Jesli pacjent ma depresje i (lub) zaburzenia lekowe, moze
czasami mie¢ mysli o samookaleczeniu lub 0 samobdjstwie.
Moga one nasila¢ sie na poczatku stosowania lekdw
przeciwdepresyjnych, poniewaz leki te zwykle zaczynajq
dziata¢ po okofo 2 tygodniach, a czasami trwa to nawet
dhuzej.

Prawdopodobienstwo wystapienia takich mysli jest wigksze,

jezeli:

- u pacjenta w przesziosci wystepowaty mysli samobdjcze
lub 0 samookaleczeniu;

- pacjent jest osoba dorosta w mtodym wieku. Informacje
z badan klinicznych wskazuja na zwigkszone ryzyko
zachowan samobdjczych u oséb dorostych w wieku
ponizej 25 lat z zaburzeniami psychicznymi, ktore byty
leczone lekami przeciwdepresyjnymi.

Jesli u pacjenta wystapig kiedykolwiek mysli samobojcze
lub mysli o samookaleczeniu, nalezy niezwtocznie
skontaktowac sie z lekarzem lub zgtosi¢ sie do szpitala.

Pomocne moze okazac si¢ powiedzenie komus z rodziny
lub bliskich przyjaciét o depres;ji lub zaburzeniu lekowym
oraz poproszenie ich o przeczytanie tej ulotki. Pacjent moze
poprosi¢ ich o informowanie go, jesli zauwaza, ze objawy
depres;ji lub leku nasility sie lub wystapity niepokojace zmiany
w zachowaniu.

Dzieci i miodziez

Zazwyczaj nie nalezy stosowac leku Depralin ODT u dzieci

i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Nalezy pamigtac,

Ze u pacjentéw w wieku ponizej 18 lat podczas przyjmowania
lekdw nalezacych do tej grupy, istnieje wieksze ryzyko
dziatan niepozadanych, takich jak: proby samobojcze i mysli
samobdjcze oraz wrogos¢ (szczegolnie agresja, zachowania
buntownicze, przejawy gniewu). Pomimo tego, lekarz moze
przepisa¢ lek Depralin ODT pacjentom w tej grupie wiekowej,
jesli uzna, ze jest to konieczne. Jesli lekarz przepisat lek
Depralin ODT pacjentowi w wieku ponizej 18 lat i majq,
Panstwo w zwigzku z tym watpliwosci nalezy ponownie
zwrdci¢ sie do lekarza. Nalezy skontaktowac sie z lekarzem
prowadzacym, jesli wystapi lub nasili sie ktorykolwiek z wyzej
wymienionych objawdw u pacjentéw w wieku ponizej 18 lat
przyjmujacych lek Depralin ODT. Nie wykazano jak dotad
bezpieczenstwa dtugoterminowego stosowania leku

Depralin ODT dotyczacego wptywu na wzrost, dojrzewanie
oraz rozwoj poznawczy i behawioralny (zachowania) w tej
grupie wiekowej.

Lek Depralin ODT a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach
przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze
o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent przyjmuje

ktorykolwiek z lekéw wymienionych ponizej:

- Nieselektywne inhibitory monoaminooksydazy (IMAOQ),
zawierajace jako substancje czynna; fenelzyne,
iproniazyd, izokarboksazyd, nialamid, tranylcypromine.
W razie stosowania ktdregokolwiek z nich nalezy
odczeka¢ 14 dni przed rozpoczeciem przyjmowania
leku Depralin ODT. Po odstawieniu leku Depralin ODT
nalezy odczekac¢ 7 dni zanim rozpocznie sie stosowanie
ktoregokolwiek z wymienionych lekdw.

- Selektywne, odwracalne inhibitory MAO-A w tym
moklobemid (stosowany w leczeniu depres;ji).

- Nieodwracalne inhibitory MAO-B w tym selegiling
(stosowang w leczeniu choroby Parkinsona). Leki te
zwiekszajq ryzyko wystapienia dziatai niepozadanych.

- Antybiotyk linezolid.

- Lit (stosowany w leczeniu zaburzenia
maniakalno-depresyjnego) oraz tryptofan.

- Imipraming i dezypraming (stosowane w leczeniu depresji).

- Sumatryptan i podobne leki (stosowane w leczeniu
migreny) oraz tramadol, buprenorfing (leki opioidowe
stosowane w leczeniu ostrego lub przewlektego bolu).
Nie nalezy stosowa¢ escytalopramu razem z tymi lekami
bez uprzedniej konsultacji z lekarzem. Leki te mogaq,
wchodzi¢ w interakcje z lekiem Depralin ODT i mogq
powodowac¢ wystapienie u pacjenta takich objawdw, jak
mimowolne, rytmiczne skurcze migsni, w tym mie$ni
warunkujacych ruchy gatki ocznej, pobudzenie, omamy,
$pigczka, nadmierna potliwos¢, drzenie, wzmozenie
odruchow, zwigkszone napiecie miesniowe, temperatura
ciata powyzej 38°C. Jesli u pacjenta wystapiq takie
objawy, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

- Cymetydyne, lanzoprazol i omeprazol (stosowane
w leczeniu choroby wrzodowej zotadka), flukonazol
(lek stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych),
fluwoksamine (lek przeciwdepresyjny) oraz tyklopidyne
(stosowana w celu zmniejszenia ryzyka udaru mozgu).
Powyzsze leki mogg spowodowac zwiekszenie stezenia
leku Depralin ODT we krwi.

- Ziele dziurawca (Hypericum perforatum) - lek ziotowy
stosowany w leczeniu depresji.

- Kwas acetylosalicylowy i niesteroidowe leki
przeciwzapalne (leki stosowne w leczeniu bolu lub w celu
rozrzedzenia krwi, tzw. leki zmniejszajace krzepliwosc).
Leki te moga zwieksza¢ sktonno$¢ do krwawien.

- Warfaryne, dipirydamol oraz fenprokumon (leki stosowane
w celu rozrzedzenia krwi, tzw. leki przeciwzakrzepowe).
Lekarz prawdopodobnie skontroluje czas krzepniecia krwi
przed rozpoczeciem oraz po zakonczeniu leczenia lekiem
Depralin ODT, w celu sprawdzenia czy przyjmowana
dawka leku przeciwzakrzepowego jest nadal odpowiednia.

- Meflochine (stosowana w leczeniu malarii), bupropion
(stosowany w leczeniu depresji) oraz tramadol (stosowany
w leczeniu silnego bolu) ze wzgledu na ryzyko obnizenia
progu drgawkowego.

- Neuroleptyki (stosowane w leczeniu schizofrenii,
psychozy) oraz leki przeciwdepresyjne (tréjpierscieniowe
leki przeciwdepresyjne oraz SSRI) ze wzgledu na ryzyko
obnizenia progu drgawkowego.

- Flekainid, propafenon, metoprolol (stosowane
w chorobach sercowo-naczyniowych), dezypramine,
klomipraming i nortryptyline (leki przeciwdepresyjne),
rysperydon, tiorydazyne, oraz haloperydol (leki
przeciwpsychotyczne). Moze zachodzi¢ konieczno$¢
dostosowania dawkowania leku Depralin ODT.

- Leki, ktére moga zmniejszac stezenie potasu lub magnezu
we krwi, ze wzgledu na zwigkszone ryzyko wystapienia
zagrazajacych zyciu zaburzen rytmu serca.

Nie wolno stosowac leku Depralin ODT jesli pacjent
przyjmuije leki stosowane w zaburzeniach rytmu serca

lub leki wptywajace na rytm serca, takie jak: leki
przeciwarytmiczne klasy IA i lll, leki przeciwpsychotyczne
(np. pochodne fenotiazyny, pimozyd, haloperydol),
trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, niektdre antybiotyki
(np. sparfloksacyna, moksyfloksacyna, erytromycyna IV,
pentamidyna, leki przeciw malarii - szczegdlnie
halofantryna), niektdre leki przeciwhistaminowe (astemizol,
mizolastyna). W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci
nalezy zwréci¢ sie do lekarza prowadzacego.

Depralin ODT z jedzeniem, piciem i alkoholem
Leku Depralin ODT nie nalezy przyjmowac z positkiem (patrz
punkt 3 ,Jak stosowac lek Depralin ODT").

Podobnie jak w przypadku wielu innych lekéw, nie zaleca
sie spozywania alkoholu podczas leczenia lekiem
Depralin ODT, chociaz nie spodziewa sie interakcji

z alkoholem.

Ciaza, karmienie piersia i wptyw na ptodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza

ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna
poradzi¢ sie lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy stosowac¢ leku Depralin ODT, jesli pacjentka

jest w cigzy lub karmi piersia, dopdki lekarz nie oméwi wspdlnie
z pacjentka ryzyka i korzysci wynikajacych ze stosowania leku.

Ciaza

Przyjmowanie leku Depralin ODT pod koniec cigzy

moze zwiekszac ryzyko powaznego krwotoku z pochwy,
wystepujacego krotko po porodzie, zwtaszcza jesli

w wywiadzie stwierdzono u pacjentki zaburzenia krzepnigcia
krwi. Jesli pacjentka przyjmuije lek Depralin ODT, powinna
poinformowac o tym lekarza lub potozng, aby mogli udzieli¢
pacjentce odpowiednich porad.

Jesli pacjentka przyjmuje lek Depralin ODT w trzech
ostatnich miesigcach cigzy, powinna zdawa¢ sobie sprawe,
ze u noworodka moga wystapi¢ nastepujace objawy:
trudnosci w oddychaniu, sinica, napady drgawek, wahania
temperatury ciata, trudno$ci w karmieniu, wymioty, niskie
stezenie cukru we krwi, sztywno$¢ lub zwiotczenie migsni,
nasilenie odruchéw, drzenie, drzaczka, letarg, drazliwose,
ciagly ptacz, sennos¢ lub trudnosci w zasypianiu. Jesli

u noworodka wystapi ktérykolwiek z wyzej wymienionych
objawoéw nalezy niezwiocznie skontaktowac sie z lekarzem.

Nalezy upewni¢ sie, ze potozna i (lub) lekarz wiedzg,

ze pacjentka przyjmuje lek Depralin ODT. Przyjmowanie

leku Depralin ODT podczas cigzy, zwtaszcza w ostatnich
trzech miesigcach, moze zwiekszaé ryzyko wystgpienia

u dziecka ciezkiego zaburzenia, tzw. przetrwatego
nadcis$nienia ptucnego noworodkéw (PPHN). Powoduje ono
przyspieszenie oddechu i sine zabarwienie skory noworodka.
Objawy te pojawiaja sie zazwyczaj w pierwszej dobie

po porodzie. Jesli pacjentka zauwazy te objawy u noworodka
nalezy niezwtocznie zgtosi¢ to potoznej i (lub) lekarzowi.

W okresie cigzy nie nalezy nagle przerywa¢ stosowania leku
Depralin ODT.

Karmienie piersig
Przypuszcza sig, ze Depralin ODT przenika do mleka
kobiecego.

Wplyw na ptodnosé

W badaniach na zwierzetach wykazano, ze cytalopram,

lek podobny do escytalopramu, obniza jako$¢ nasienia.
Teoretycznie moze to wptywac¢ na ptodno$¢, cho¢ jak dotad
nie zaobserwowano oddziatywania na ptodno$¢ u ludzi.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw, ani obstugiwa¢ maszyn,
dopoki pacjent nie przekona sie, jak lek Depralin ODT
wptywa na niego.

Lek Depralin ODT zawiera laktoze

Jezeli u pacjenta wcze$niej stwierdzono nietolerancje
niektérych cukrow, nalezy przed przyjeciem leku
Depralin ODT skontaktowac sie z lekarzem.

Lek Depralin ODT zawiera sod
Lek zawiera mnigj niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke,
to znaczy lek uznaje sie za ,wolny od sodu”.

3. Jak stosowac lek Depralin ODT

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami
lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwréci¢ sie do lekarza
lub farmaceuty.

Depralin ODT, tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej
nalezy przyjmowa¢ codziennie, w jednej dawce. Leku

nie nalezy przyjmowac z positkiem.

Tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej tatwo sie krusza,
dlatego nalezy sie z nimi obchodzi¢ ostroznie. Nie nalezy
bra¢ tabletek mokrymi rekoma, poniewaz mogq sie rozpasc¢.

1. Trzymajac blister za krawedzie nalezy oddzieli¢ jedng
tabletke od reszty listka, odrywajac jg delikatnie wzdtuz
perforacji.

2. Nalezy ostroznie oderwac tylng folie.

3. Tabletke umiesci¢ na jezyku. Tabletka rozpusci sie bardzo
szybko i mozna jg potkna¢ bez popijania woda.
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Dorosli

Depresja

Zwykle stosuje sie 10 mg raz na dobe. Lekarz moze
zwiekszy¢ dawke do dawki maksymalnej, tj. 20 mg na dobe.

Zaburzenie lekowe z napadami leku (lek paniczny)

Zalecana dawka poczatkowa leku Depralin ODT wynosi

5 mg raz na dobe przez pierwszy tydzien, ktéra nastepnie
zwieksza sie do 10 mg na dobe. Lekarz moze zaleci¢ dalsze
zwigkszanie dawki do dawki maksymalnej, tj. 20 mg na dobe.

®
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Fobia spoteczna

Zwykle zalecana dawka leku Depralin ODT wynosi 10 mg raz
na dobe. W zaleznosci od reakcji pacjenta na lek, lekarz
moze zmniejszy¢ dawke do 5 mg raz na dobe lub zwigkszy¢
dawke do dawki maksymalnej, tj. 20 mg na dobe.

Uogélnione zaburzenie lekowe

Zwykle zalecana dawka leku Depralin ODT wynosi

10 mg raz na dobe. Lekarz moze zwigkszy¢ dawke do dawki
maksymalnej, tj. 20 mg na dobe.

Zaburzenie obsesyjno-kompulsyjne

Zwykle zalecana dawka leku Depralin ODT wynosi

10 mg raz na dobg. Lekarz moze zwigkszy¢ dawke do dawki
maksymalnej, tj. 20 mg na dobe.

Pacjenci w podesztym wieku (w wieku powyzej 65 lat)

Zalecana dawka poczatkowa leku Depralin ODT wynosi
5 mg raz na dobg. Lekarz prowadzacy moze zwigkszy¢
dawke do 10 mg na dobe.

Dzieci i modziez

Zazwyczaj nie nalezy stosowac leku Depralin ODT u dzieci
i modziezy. W celu uzyskania dodatkowych informacji
patrz punkt 2 ,Informacje wazne przed zastosowaniem leku
Depralin ODT".

Czas trwania leczenia

Moze uptynac¢ kilka tygodni leczenia zanim pacjent poczuje
sie lepiej. Dlatego nalezy kontynuowac przyjmowanie leku,
nawet jesli poczatkowo nie ma poprawy samopoczucia.

Nigdy nie nalezy zmienia¢ dawki leku bez wczesniejszej
konsultacji z lekarzem.

Przyjmowanie leku Depralin ODT nalezy kontynuowaé
tak diugo, jak to zalecit lekarz. Jesli pacjent przerwie
leczenie za wczesnie, objawy moga powrdci¢. Zaleca
sie, aby leczenie byto kontynuowane przez co najmniej
6 miesigcy od momentu wystapienia poprawy.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku
Depralin ODT

Jesli pacjent zazyt wieksza niz przepisana dawke leku
Depralin ODT, powinien natychmiast skontaktowa¢

sie z lekarzem lub zgtosi¢ sie do izby przyje¢ najblizszego
szpitala. Nalezy to uczyni¢ nawet jesli pacjent

nie ma zadnych dolegliwoéci. Niektore sposréd objawdw
przedawkowania to: zawroty gtowy, drzenie, pobudzenie,
drgawki, $pigczka, nudnosci, wymioty, zaburzenia rytmu
serca, obnizenie ciSnienia krwi oraz zaburzenia réwnowagi
wodno-elektrolitowej organizmu. Na wizyte do lekarza

lub szpitala nalezy zabra¢ ze sobg opakowanie (pudetko)
leku Depralin ODT.

Pominiecie zastosowania leku Depralin ODT

Nie nalezy przyjmowac podwojnej dawki leku w celu
uzupetnienia pominietej dawki. Jesli pacjent zapomniat

0 przyjeciu dawki leku i przypomniat sobie o tym przed
potozeniem sig spa¢, powinien niezwtocznie przyjac
pominigtg dawke leku. Nalezy przyja¢ kolejng dawke
nastepnego dnia o zwyktej porze. Jesli pacjent przypomni
sobie o pominieciu dawki w nocy lub nastepnego dnia,
powinien zrezygnowac z pominietej dawki i przyja¢ nastepna,
dawke o zwyktej porze.

Przerwanie stosowania leku Depralin ODT

Nie nalezy przerywac leczenia lekiem Depralin ODT dopoki
nie zaleci tego lekarz.

Jesli pacjent kofczy przepisany cykl leczenia, na ogét zaleca
sie stopniowe zmniejszanie dawki leku Depralin ODT przez
kilka tygodni.

Jesli pacjent przerwie przyjmowanie leku Depralin ODT,
zwilaszcza, jesli przerwanie jest nagte, pacjent moze
odczuwac objawy z odstawienia. Obserwuje sie je czesto,
gdy leczenie escytalopramem jest przerywane. Ryzyko

jest wieksze, jesli lek byt przyjmowany przez diugi czas

lub w duzych dawkach albo zbyt szybko zmniejszono dawke
leku. U wigkszo$ci pacjentéw objawy sg fagodne i ustepuja
samoistnie w ciggu dwdch tygodni. Jednakze, u niektorych
pacjentéw moga by¢ ciezkie i utrzymywac si¢ dtuzej

(2 do 3 miesiecy lub dtuzej). Jesli u pacjenta wystapig ciezkie
objawy z odstawienia, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.
Lekarz moze zaleci¢ pacjentowi ponowne rozpoczecie
przyjmowania leku, a nastepnie wolniejsze jego odstawianie.

Do objawéw z odstawienia naleza; zawroty gtowy (niepewny
chdd, zaburzenia réwnowagi), uczucie mrowienia, ktucia,
uczucie pieczenia oraz (rzadziej) wrazenie porazenia
pradem elektrycznym, réwniez w gtowie, zaburzenia snu
(wyraziste sny, koszmary senne, bezsenno$c), lek, béle
gtowy, nudnosci, nadmierne pocenie (w tym nocne poty),
uczucie niepokoju lub pobudzenie, drzenie, uczucie splatania
i dezorientaciji, chwiejno$¢ emocjonalna lub drazliwos¢,
biegunka (luzne stolce), zaburzenia widzenia, trzepotanie

lub kotatanie serca (palpitacje).

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych
ze stosowaniem tego leku nalezy zwréci¢ sie do lekarza
lub farmaceuty.

4, Mozliwe dziatania niepozadane

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

Dziatania niepozadane ustepuja zwykle po kilku tygodniach
leczenia. Nalezy zdawac sobie sprawe, Ze wiele objawow
moze by¢ rdwniez objawami leczonej choroby i ustapig

W miare poprawy samopoczucia.

W razie wystapienia podczas leczenia jakiegokolwiek
z tych dziatan niepozadanych, nalezy skontaktowac
sie z lekarzem lub zgtosi¢ sie od razu do szpitala:

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na
100 pacjentow):
- Nieprawidtowe krwawienia, w tym krwawienia
z przewodu pokarmowego.

Rzadko (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 1000 pacjentow):

- Obrzek skory, jezyka, warg lub twarzy
albo trudnoéci w oddychaniu lub potykaniu
(reakcja alergiczna)

- Wysoka goraczka, pobudzenie, splatanie
(dezorientacja), drzenia i gwattowne
skurcze migs$ni, ktére moga by¢ objawami
rzadkiego zaburzenia zwanego zespotem
serotoninowym.

Dziatania niepozadane o nieznanej czesto$ci wystepowania
(czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych):
- Trudnosci w oddawaniu moczu
- Napady drgawek (patrz takze ,Ostrzezenia i $rodki
ostrozno$ci”)
- Z6lte zabarwienie skory i biatkowek oczu, ktére
sg objawem zaburzenia czynno$ci watroby i (lub)
zapalenia watroby
- Szybkie, nieregularne bicie serca, omdlenia, ktore
moga by¢ objawami zagrazajacego zyciu stanu
zwanego Torsade de Pointes
- Mysli i zachowania samobojcze, patrz takze punkt
,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”
- Ciezki krwotok z pochwy, wystepujacy krotko
po porodzie (krwotok poporodowy), patrz dodatkowe
informacje w podpunkcie ,Cigza, karmienie piersia
i wptyw na ptodno$¢” w punkcie 2.

Poza wymienionymi powyzej informowano réwniez
o nastepujacych dziataniach niepozadanych:

Bardzo czesto (moga wystapic u wiecej niz 1 na
10 pacjentow):

- Nudnoéci

- Bol gtowy.

Czesto (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 pacjentéw):

- Zatkany nos lub katar (zapalenie zatok)

- Zwigkszony lub zmniejszony apetyt

- Lek, niepokdj, nietypowe sny, trudno$ci w zasypianiu,
senno$¢, zawroty gtowy, ziewanie, drzenie, uczucie
ktucia w obrebie skory

- Biegunka, zaparcia, wymioty, sucho$¢ w ustach

- Zwiekszone pocenie

- Bdle migéni i stawow

- Zaburzenia seksualne (opdznienie wytrysku,
zaburzenia wzwodu, zmniejszenie popedu ptciowego,
trudno$ci w osigganiu orgazmu u kobiet)

- Uczucie zmeczenia, goraczka

- Zwiekszenie masy ciata.

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na
100 pacjentéw):
- Pokrzywka, wysypka, $wigd
- Zgrzytanie zebami, pobudzenie, zdenerwowanie,
napady leku panicznego, stan splatania
- Zaburzenia snu, zaburzenia smaku, omdlenia
- Rozszerzenie zrenic, zaburzenia widzenia, dzwonienie
w uszach
Wypadanie wioséw
Obfite krwawienia miesigczkowe
Nieregularne miesigczki
Zmniejszenie masy ciata
- Szybkie bicie serca
Obrzek rak lub nog
- Krwawienie z nosa.

Rzadko (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 1000 pacjentow):
- Agresja, depersonalizacja (poczucie obcosci wiasnej
osoby), omamy
- Wolne bicie serca.

Dziatania niepozadane o nieznanej czesto$ci wystepowania
(czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych)

- Zmniejszone stezenie sodu we krwi (objawem moga,
by¢ nudnosci i zte samopoczucie z ostabieniem migéni
lub splatanie)

- Zawroty gtowy podczas wstawania spowodowane
niskim ci$nieniem tetniczym krwi (niedoci$nienie
ortostatyczne)

- Nieprawidtowe wyniki prob czynno$ciowych watroby
(zwiekszenie aktywno$ci enzymow watrobowych
we krwi)

- Zaburzenia ruchowe (mimowolne ruchy migsni)

- Bolesny, utrzymujacy sie wzwdd (priapizm)

- Objawy zwigkszonej czestosci krwawien w skorze
i blonach $luzowych (wybroczyny) oraz zmniejszenie
liczby ptytek krwi (trombocytopenia)

- Nagly obrzek skory i bton $luzowych (obrzek
naczynioruchowy)

- Zwiekszone wydalanie moczu (nieprawidtowe
wydzielanie hormonu antydiuretycznego
— wazopresyny)

- Mlekotok u mezczyzn i u kobiet, ktére nie karmig piersig

- Mania

- U pacjentéw przyjmujacych leki z tej grupy
obserwowano zwigkszone ryzyko ztaman kosci

- Zmiany rytmu serca (zwane ,wydiuzeniem odstepu QT”,
widoczne w EKG (zapis aktywnosci elektrycznej
serca)).

Ponadto znane jest wystapienie dziatan niepozadanych
lekdw o podobnym mechanizmie dziatania jak escytalopram
(substancja czynna leku Depralin ODT). Sa to:

- Niepokdj ruchowy (akatyzja)

- Utrata apetytu.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym
wszelkie objawy niepozadane niewymienione w tej ulotce,
nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezpo$rednio

do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych
Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi
odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie
zgromadzi¢ wiecej informaciji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Depralin ODT

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym
i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci
zamieszczonego na pudetku tekturowym. Termin wazno$ci
oznacza ostatni dzief podanego miesigca.

Zapis na opakowaniu po skrécie EXP oznacza termin
waznosci, a po skrdcie Lot oznacza numer serii.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury
przechowywania; przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu
w celu ochrony przed wilgocig i $wiattem.

Lekdw nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych
pojemnikow na odpadki. Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak
usunag leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie
pomoze chroni¢ $rodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Depralin ODT

- Substancjg czynna leku jest escytalopram.
Depralin ODT 5 mg: Kazda tabletka zawiera
5 mg escytalopramu, co odpowiada 6,3875 mg
escytalopramu szczawianu.
Depralin ODT 10 mg: Kazda tabletka zawiera
10 mg escytalopramu, co odpowiada 12,775 mg
escytalopramu szczawianu.
Depralin ODT 20 mg: Kazda tabletka zawiera
20 mg escytalopramu, co odpowiada 25,55 mg
escytalopramu szczawianu.

- Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna,
laktoza jednowodna, kroskarmeloza sodowa,
polakrylina potasowa, acesulfam potasowy,
neohesperydyno-dihydrochalkon, magnezu stearynian,
aromat migty pieprzowej zawierajacy maltodekstryne
(kukurydziana), skrobie modyfikowana i olejek migty
pieprzowej; kwas solny stezony.

Jak wyglada lek Depralin ODT i co zawiera opakowanie
Depralin ODT 5 mg: okragta tabletka, barwy biatej lub prawie
biatej, ptaska ze Scietymi brzegami, o srednicy 7 mm,

z wyttoczonym napisem "5" po jednej stronie.

Depralin ODT 10 mg: okragta tabletka, barwy biatej
lub prawie biatej, ptaska ze Scigtymi brzegami, o $rednicy
9 mm, z wyttoczonym napisem "10" po jednej stronie.

Depralin ODT 20 mg: okragta tabletka, barwy biatej
lub prawie biatej, ptaska ze Scigtymi brzegami, o $rednicy
12 mm, z wyttoczonym napisem "20" po jednej stronie.

Depralin ODT jest dostepny w opakowaniach po 7, 28,
30 90 tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac
sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdariski
tel. + 48 22 364 61 01

Wytwoérca
PharmaPath S.A.
28is Oktovriou 1,
Agia Varvara, 123 51,
Grecja

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach
cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego
pod nastepujacymi nazwami:

Holandia - Escitalopram Polpharma 5 mg orodispergeerbare
tabletten
Escitalopram Polpharma 10 mg orodispergeerbare
tabletten
Escitalopram Polpharma 15 mg orodispergeerbare
tabletten
Escitalopram Polpharma 20 mg orodispergeerbare
tabletten

Data ostatniej aktualizacji ulotki: listopad 2023 r.



