SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRiPRAVKU

Cipralex 10 mg potahované tablety

Cipralex 20 mg potahované tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZEN{

Cipralex 10 mg potahované tablety: Jedna tableta obsahuje escitalopramum 10 mg (ve formé
escitaloprami oxalas).

Cipralex 20 mg potahované tablety: Jedna tableta obsahuje escitalopramum 20 mg (ve formé

escitaloprami oxalas).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Potahovani tableta.

Cipralex 10 mg potahované tablety: Ovalné, bil¢, potahované tablety s ptlici ryhou, o rozmérech 8 x
5,5 mm, na jedné strané oznacené pismeny ,,E“ a ,,L* po obou stranach ryhy.

Cipralex 20 mg potahované tablety: Ovalné, bilé, potahované tablety s pilici ryhou, o rozmérech 11,5

x 7 mm, na jedné stran¢ oznacené pismeny ,,E*“ a ,,N*“ po obou stranach ryhy.

Tablety Ize rozdélit na stejné davky.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Lécba depresivnich epizod.

Lécba panické poruchy s nebo bez agorafobie.

Lécba socialni uizkostné poruchy (sociélni fobie).

Lécba generalizované uzkostné poruchy.

Lécba obsedantné kompulzivni poruchy.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Dévkovani

Bezpecnost davky vyssi nez 20 mg denné nebyla prokdzana.
Depresivni epizody

Obvykla davka je 10 mg jednou denné. V zavislosti na individualni odpovédi pacienta je mozno davku

zvysit na maximalné 20 mg denné.

Antidepresivni u¢inek obvykle nastupuje po 2-4 tydnech 1écby. Po tstupu piiznaki je pro upevnéni
terapeutické odpovédi nutné pokracovat v 1€cbé po dobu nejméne 6 mésicti.

Panicka uzkostna porucha s nebo bez agorafobie

Doporucena uvodni davka je 5 mg denné béhem prvniho tydne a poté se zvySuje na 10 mg denné.
V zavislosti na individuaIni odpovédi pacienta je mozno davku zvysit na maximaln€ 20 mg denné.
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Nejvyssiho ucinku je dosazeno pfiblizn€ po 3 mésicich 1é€by. Lécba trva nékolik mésicti.

Socidlni uzkostna porucha

Obvykla davka je 10 mg jednou denné. K ustupu piiznakti dochazi obvykle béhem 2-4 tydnt. Poté mize
byt davka v zavislosti na individualni odpovédi pacienta sniZzena na 5 mg denné€ nebo zvysena na
maximalné 20 mg denné.

Socialni uzkostna porucha je onemocnéni s chronickym prubéhem. Doporucena délka 1é¢by k upevnéni
terapeutické odpovédi je 12 tydnd. Dlouhodoba 1é¢ba respondért byla hodnocena po dobu 6 mésict a
muze byt individualné zvazena pro prevenci relapsu onemocnéni. Pfinos 1é€by ma byt ptehodnocovan v
pravidelnych intervalech.

Socialni iizkostna porucha je dobie definované diagnostické oznaceni pro specifické onemocnéni, které
nema byt zaménovano s nadmérnou ostychavosti. Farmakoterapie se doporucuje pouze tehdy, pokud
onemocnéni podstatné omezuje pacienta v zaméstnani nebo spoleCenském zivote.

Vyznam farmakoterapie v porovnani s kognitivné-behavioralni terapii nebyl hodnocen. Farmakoterapie je
vSak soucasti celkového 1é¢ebného piistupu k pacientovi.

Generalizovana vzkostna porucha
Uvodni davka je 10 mg jednou denné. V zavislosti na individualni odpovédi pacienta je mozno davku
zvysit na maximalné 20 mg denné.

Dlouhodoba 1é¢ba respondérti uzivajicich 20 mg denné€ byla hodnocena po dobu nejméné 6 mésictl.
Pfinos 1écby a davka maji byt piehodnocovany v pravidelnych intervalech (viz bod 5.1).

Obsedantné kompulzivni porucha
Uvodni davka je 10 mg jednou denné. V zavislosti na individualni odpovédi pacienta je mozno davku
zvysit na maximalné 20 mg denné.

OCD patii mezi chronickd onemocnéni. Pacienti maji byt 1é¢eni dostatecné dlouhou dobu, aby se zajistilo,
ze doslo k vymizeni symptomul.

Pfinos 1écby a davka maji byt piehodnocovany v pravidelnych intervalech (viz bod 5.1).

Starsi pacienti (> 65 let)

Uvodni dévka je 5 mg jednou denng. V zavislosti na individudlni odpovédi pacienta je mozné zvysit
davku az na 10 mg denné (viz bod 5.2).

Uginnost piipravku Cipralex v 16¢bé socialni uzkostné poruchy nebyla u starsich pacienttl zkoumana.

Pediatricka populace
Cipralex nema byt pouzivan k 1é¢bé déti a dospivajicich do 18 let (viz bod 4.4).

Snizend funkce ledvin

Dévkovani u pacienti s lehkou az stiedn¢ t€zkou poruchou funkce ledvin neni tieba upravovat. U
pacientt s t€Zkou poruchou funkce ledvin (CLcr do 30 ml/min) je zapotiebi zvySené opatrnosti (viz bod
5.2).

Snizena funkce jater

Pacienti s lehkou az stfedné tézkou poruchou funkce jater maji uzivat uvodni davku 5 mg denné¢ po dobu
prvnich dvou tydnii 1é€by. V zavislosti na individualni odpovédi pacienta je mozno davku zvysit na 10 mg
denné. Opatrnost a obzvlasté opatrnd titrace davky jsou nezbytné u pacienti s t¢zkou poruchou funkce
jater (viz bod 5.2).

Pomali metabolizatori cytochromu CYP2C19

U pacienttl, o nichz je znamo, Ze jsou pomali metabolizatofi enzymového systému CYP2C19, se
doporucuje tvodni davka 5 mg denné po dobu prvnich dvou tydnti 1é¢by. V zavislosti na individualni
odpovédi pacienta je mozno davku zvysit na 10 mg denné (viz bod 5.2).

Priznaky z vysazeni doprovazejici ukonceni lechby
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Je tieba se vyvarovat nahlého vysazeni piipravku. Pfi ukoncovani 1é€by escitalopramem ma byt davka
postupné snizovana béhem nejméné 1-2 tydnd, aby se snizilo riziko pfiznakl z vysazeni (viz bod 4.4 a
4.8). Pokud se béhem snizovani davky nebo po ukonceni 1é¢by vyskytnou obtizné snesitelné ptiznaky,
muze byt zvazen navrat k predchozi predepsané davce. Nasledné mize 1ékat pokracovat ve sniZzovani
davky, které ma ale probihat mnohem pomaleji.

Zpisob podani

Cipralex se uziva v jedné denni davce s jidlem nebo bez jidla.
4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.

Soucasnd lécba neselektivnimi ireverzibilnimi inhibitory monoaminooxidazy (inhibitory MAO) je
kontraindikovana z diivodu rizika vzniku serotoninového syndromu doprovazeného agitovanosti,
tremorem, hypertermii apod. (viz bod 4.5).

Kombinace escitalopramu a reverzibilnich inhibitort MAO-A (napf. moklobemid) nebo reverzibilniho
neselektivniho inhibitoru MAO linezolidu je kontraindikovana z divodu rizika vzniku serotoninového
syndromu (viz bod 4.5).

Escitalopram je kontraindikovan u pacienti se znamym prodlouzenim QT intervalu nebo se
syndromem vrozeného dlouhého QT intervalu.

Je kontraindikovano soucasné uzivani escitalopramu s léCivymi pfipravky, o nichZ je znamo, Ze
prodluzuji QT interval (viz bod 4.5).

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Nasledujici zvlastni upozornéni a opatfeni se vztahuji na celou skupinu SSRI (selektivni inhibitory
zpetného vychytavani serotoninu).

Pediatricka populace

Cipralex nema byt pouzivan k terapii pediatrické populace. Sebevrazedné chovani (pokus o
sebevrazdu a sebevrazedné myslenky) a hostilita (pfevazné agresivita, opozi¢ni chovani a hnév) byly
v klinickych studiich mnohem ¢ast&ji pozorovany u pediatrické populace 1é¢ené antidepresivy

v porovnani s tou, ktera dostdvala placebo. Nicmén¢ jestlize je na zéklad¢ klinické potieby piesto
rozhodnuto o 1é¢bé, pacient ma byt peclive sledovan pro vyskyt sebevrazednych symptomil. Navic
nejsou k dispozici udaje o dlouhodobé bezpecnosti u pediatrické populace tykajici se ristu, dospivani
a rozvoje kognitivnich a behavioralnich funkci.

Paradoxni uzkost
U nékterych pacientl s panickou uzkostnou poruchou se pii zahajeni 1é¢by antidepresivy mohou
zvyraznit symptomy uzkosti. Tato paradoxni reakce obvykle odezni béhem dvou tydnti 1écby. Ke

Tvvr

davkou (viz bod 4.2).

Zachvaty
Podavani escitalopramu ma byt ukonceno, pokud se u pacienta objevi zdchvaty poprvé nebo se zvysi

Cetnost zachvatd (u pacientll s predchozi diagnozou epilepsie). U pacientt s nestabilni epilepsii je
tteba se vyhnout podavani pfipravkt SSRI a pacienti s kontrolovanou epilepsii musi byt peclivé
sledovéani.

Maénie
Ptipravky SSRI maji byt pouzivany s opatrnosti u pacientll s anamnézou manie/hypomanie.
U pacientt, ktefi vstoupi do manické faze, je nutno ptipravky SSRI vysadit.

Diabetes

3/14



U pacientt s diabetem miiZe 1écba piipravky SSRI narusit kontrolu glykemie (ve smyslu
hypoglykemie/hyperglykemie). Mtize byt zapotiebi upravit davkovani inzulinu nebo peroralnich
antidiabetik.

Sebevrazda/sebevrazedné myslenky nebo klinické zhorSeni
Deprese je spojena se zvySenym rizikem sebevrazednych myslenek, sebeposkozovani a sebevrazdy

(ptihod souvisejicich se sebevrazdou). Toto riziko pfetrvava, dokud nedojde k vyznamné remisi.
JelikozZ se zlepSeni stavu nemusi projevit béhem nékolika prvnich nebo i vice tydnt 1é¢by, maji byt
pacienti pecliveé sledovani, dokud k tomuto zlepSeni nedojde. VSeobecnou klinickou zkuSenosti je, ze
se riziko sebevrazdy muze v ¢asnych stadiich uzdravovani zvysit.

Také dalsi psychiatrickd onemocnéni, u nichz je Cipralex piedepisovan, mohou byt doprovazena
zvysenym rizikem piihod souvisejicich se sebevrazdou. Navic mohou tato onemocnéni probihat
spole¢né s depresivni poruchou. Pii 1é€bé pacientl s dals$imi psychiatrickymi onemocnénimi se proto
musi dodrZovat stejna opatteni, jako pii 1é¢bé pacienti s depresivni poruchou.

Pacienti, ktefi maji v anamnéze vyskyt ptihod souvisejicich se sebevrazdou, nebo ti, kteti vykazuji
vyznamny stupen sebevrazedné predstavivosti pfed zahdjenim 1é¢by, maji vyssi riziko sebevrazednych
myslenek nebo pokusi o sebevrazdu a maji byt béhem 1é¢by peclive sledovani. Meta-analyza
placebem kontrolovanych klinickych studii provadénych u dospélych trpicich psychiatrickymi
poruchami prokazala ve srovnéni s placebem vyssi riziko sebevrazedného chovani u mladych
dospélych do 25 let 1écenych antidepresivy.

Pacienti, a zvlasté ti, kteti maji zvySené riziko, maji byt béhem &by peclive sledovani, a to predevsim
na zacatku 1écby a po zméné davkovani. Pacienti (a jejich oSetfovatelé) maji byt upozornéni na to, ze
je nutné sledovat jakékoliv zhorSeni jejich stavu, vznik sebevrazedného chovani nebo myslenek a
neobvyklych zmén chovani a na to, Ze pokud se tyto ptiznaky objevi, musi okamzité¢ vyhledat
lékarskou pomoc.

Akatizie/psychomotoricky neklid

Lécba SSRI/SNRI mize byt doprovazena vyskytem akatizie, charakterizované subjektivné
nepiijemnym nebo Gzkostnym neklidem a potiebou pohybu, ¢asto spojenymi s neschopnosti ziistat
sedét ¢i stat v klidu. Pravdépodobnost vyskytu je nejvyssi béhem prvnich nékolika tydnt 1é€¢by.

U pacientt s t€émito pfiznaky mize byt zvySeni davky skodlivé.

Hyponatremie
Hyponatremie, pravdépodobné zplsobena nepiiméfenym uvoliiovanim antidiuretického hormonu

(syndrom SIADH), byla pti 1é€bé SSRI pozorovana vzacné a zpravidla se upravi po ukonceni 1€cby.
U pacienti se zvySenym rizikem hyponatremie je zapotiebi opatrnosti (star$i pacienti nebo pacienti
s cirhdzou nebo pti soucasné 1é¢be s ptipravky, které mohou zpiisobit hyponatremii).

Krvéceni

Pti 1é€bé SSRI byly hlaseny ptipady podkozniho krvaceni jako je ekchymoéza a purpura. U pacienti
uzivajicich SSRI se doporucuje opatrnost, zejména pii soucasném uzivani peroralnich antikoagulancii
nebo jinych pripravkl ovliviiujicich funkci krevnich desti¢ek (napt. atypicka antipsychotika,
fenothiaziny, vétsina tricyklickych antidepresiv, kyselina acetylsalicylova, nesteroidni antirevmatika
(NSAID), tiklopidin, dipyridamol) a u pacienti se sklony ke krvaceni.

ECT (elektrokonvulzivni terapie)
Klinické zkuSenosti se soucasnym podavanim SSRI a ECT jsou omezené, a proto je zapotiebi zvysené
opatrnosti.

Serotoninovy syndrom

Pokud se escitalopram podava soucasné s 1€civymi piipravky, které maji serotonergni ucinky, jako je
sumatriptan nebo jiné triptany, tramadol a tryptofan, je zapotiebi opatrnosti.

Ve vzacnych ptipadech byl u pacientli uzivajicich SSRI soucasné se serotonergné puisobicimi 1é¢ivymi
piipravky hlasen serotoninovy syndrom. Kombinace symptomi jako agitovanost, tremor, myoklonus a
hypertermie mliZze naznacovat rozvoj serotoninového syndromu. V takovém piipad¢ musi byt 1éCba
SSRI a serotonergnimi pfipravky neprodlené pferusena a zahajena symptomaticka 1écba.

Tiezalka teCkovana
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Soucasné uzivani SSRI a rostlinnych ptipravki obsahujicich tiezalku teCkovanou (Hypericum
perforatum) muze zvysit riziko vyskytu nezddoucich reakci (viz bod 4.5).

Ptiznaky z vysazeni doprovazejici ukonceni 1écby

Ptiznaky z vysazeni jsou pii ukonCovani 1éCby Casté, obzvlasté pokud je ukonceni nahlé (viz bod 4.8).
V klinickych studiich se vyskytovaly nezadouci ucinky béhem ukoncovani 1é€by u 25 % pacienti
1é¢enych escitalopramem a u 15 % pacientd uzivajicich placebo.

Riziko vyskytu pfiznakii z vysazeni zavisi na n€kolika faktorech, k nimz patii délka 1é¢by, davka uzivana
béhem 1éCby a rychlost snizovani davky. Zavraté, smyslové poruchy (vCetné parestezie a pociti
elektrickych vybojt), poruchy spanku (véetné nespavosti a zZivych snil), agitovanost nebo izkost, nauzea
a/nebo zvraceni, tremor, zmatenost, poceni, bolesti hlavy, prijem, palpitace, emocni labilita, podrazdénost
a poruchy zraku byly hlaseny nejcastéji. Tyto symptomy jsou obvykle mirné az stiedni intenzity, ale u
nékterych pacientd mtize byt jejich intenzita zavazna.

Priznaky se obvykle objevuji béhem prvnich dnti po ukonceni 1écby, ale mohou se téz velmi vzacné
vyskytnout u pacienttl, kteti zapomnéli uzit predepsanou davku.

Priznaky obvykle spontanné odezni béhem dvou tydnt, ale u nékterych pacient mohou pretrvavat delsi
dobu (2-3 mésice ¢i déle). Pti ukoncovani 1€cby se proto doporucuje vysazovat escitalopram postupnym
snizovanim davky béhem nékolika tydni nebo mésici, dle individualni potfeby pacienta (viz bod 4.2
,PTiznaky z vysazeni doprovazejici ukonceni 1é€by”).

Sexualni dysfunkce

Selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI)/inhibitory zpétného vychytavani
serotoninu a noradrenalinu (norepinefrinu) (SNRI) mohou zpiisobit pfiznaky sexuélni dysfunkce (viz
bod 4.8). Byly hldseny ptipady dlouhodobé sexudlni dysfunkce, kdy ptiznaky pietrvavaly i po
preruSeni 1é€by SSRI/SNRI.

Ischemické choroba srdecni
Z duvodu omezenych zkusenosti se u pacientd s ischemickou chorobou srde¢ni doporu¢uje zvysena
opatrnost (viz bod 5.3).

Prodlouzeni QT intervalu

Bylo zjisténo, Ze escitalopram zptsobuje na davce zavislé prodlouzeni QT intervalu. Po uvedeni
pfipravku na trh byly hlaSeny pfipady prodlouzeni QT intervalu a ventrikularnich arytmii véetné
torsade de pointes a to pievazné u zen s hypokalemii nebo s jiz existujicim prodlouzenim QT intervalu
nebo jinym srdecnim onemocnénim (viz body 4.3, 4.5,4.8,4.9 a 5.1).

Opatrnost se doporucuje u pacientil se signifikantni bradykardii, nebo u pacientti s nedavno
prodélanym akutnim infarktem myokardu nebo nekompenzovanym srde¢nim selhanim.

Poruchy elektrolytové rovnovahy jako je hypokalemie nebo hypomagnesemie zvysuji riziko malignich
arytmii a maji byt upraveny pied zahajenim 1éCby escitalopramem.

U pacientt se stabilizovanym srde¢nim onemocnénim se ma pied zahajenim 1écby zvazit EKG
vySetieni.

Pokud se béhem 1écby escitalopramem objevi znamky srde¢ni arytmie, 1é¢ba ma byt preruSena a ma
byt provedeno EKG vysetfeni.

Glaukom s uzavienym komorovym thlem

SSRI véetné escitalopramu mohou mit vliv na velikost pupily s vyslednou mydridzou. Tento
mydriaticky ucinek je potencialn€ schopny zzit o¢ni komorovy thel, coz mize mit za nasledek
zvySeni nitroo¢niho tlaku a glaukom s uzavifenym komorovym uhlem, pfedevsim u pacientl s
predispozici. Escitalopram ma byt proto uzivan s opatrnosti u pacientil s glaukomem s uzavienym
komorovym thlem nebo s glaukomem v anamnéze.

Pomocné latky
Tento 1écivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v 1 tableté, to znamena, Ze je v

podstaté ,,bez sodiku.
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4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce
Farmakodynamické interakce

Kontraindikované kombinace:

Ireverzibilni neselektivni inhibitory MAO

Byly hlaseny zavazné nezadouci ucinky u pacientd 1é¢enych SSRI v kombinaci s ireverzibilnimi
neselektivnimi inhibitory monoaminooxidazy (IMAO), a to i v ptfipadé nasledné 1écby inhibitory
monoaminooxidazy po predchozi nedavno ukoncené 1é€bé SSRI (viz bod 4.3). V nékterych ptipadech
doslo ke vzniku serotoninového syndromu (viz bod 4.8).

Escitalopram je kontraindikovan v kombinaci s neselektivnimi ireverzibilnimi IMAO. Lécba
escitalopramem muze byt zahdjena 14 dni po ukonéeni 1é¢by ireverzibilnimi IMAO. Mezi ukon¢enim
1é¢by escitalopramem a zacatkem 1é¢by neselektivnimi ireverzibilnimi IMAO je tfeba zachovat
interval alespon 7 dni.

Reverzibilni selektivni inhibitor MAO-A (moklobemid)

Vzhledem k riziku vzniku serotoninového syndromu je kontraindikovano soucasné uzivéani inhibitoru
MAO-A (moklobemid) a escitalopramu (viz bod 4.3). Pokud je vSak takovd kombinace nutna, je
zapotiebi zah4jit 1é¢bu nejnizsi doporucenou davkou a peclive sledovat pacienta.

Reverzibilni neselektivni inhibitor MAO (linezolid)

Antibiotikum linezolid je reverzibilni neselektivni inhibitor MAO a nema byt podavéan pacientim
léCenym escitalopramem. Pokud je vSak tato kombinace nutnd, pouzije se minimalni ddvkovani
soucasné¢ s peclivym sledovanim pacienta (viz bod 4.3).

Ireverzibilni selektivni inhibitor MAO-B (selegilin)

Pfi soucasné 1é€be s ireverzibilnim inhibitorem MAO-B selegilinem je zapotiebi zvySené opatrnosti
vzhledem k riziku vzniku serotoninového syndromu. Davky selegilinu neptesahujici 10 mg denné byly
bezpecné uzivany s racemickym citalopramem.

Prodlouzeni QT intervalu

Farmakokinetické a farmakodynamické studie mezi escitalopramem a jinymi 1é¢ivymi piipravky, které
prodluzuji QT interval, nebyly provedeny. Aditivni u¢inek escitalopramu a téchto 1é¢ivych ptipravki
nelze vyloudit. Proto je soucasné podavani escitalopramu a 1é¢ivych pripravki, které prodluzuji QT
interval, jako jsou antiarytmika t¥idy IA a III, antipsychotika (napf. fenothiazinové derivaty, pimozid,
haloperidol), tricyklicka antidepresiva, n¢které antimikrobialni latky (napf. sparfloxacin,
moxifloxacin, erythromycin i.v., pentamidin, antimalarika, zejména halofantrin), néktera
antihistaminika (astemizol, hydroxyzin, mizolastin), kontraindikovéno.

Kombinace vyzadujici zvlastni pozornost

Serotonergné piisobici lécive pripravky

Soucasné podavani se serotonergné ptisobicimi 1é¢ivymi pfipravky (napf. tramadol, sumatriptan a jiné
triptany) mize vést ke vzniku serotoninového syndromu.

Lécive pripravky snizujici prah pro vznik zachvatii

SSRI mohou snizovat prah pro vznik zachvatt. Pii souasném uzivani s 1é¢ivymi ptipravky, které také
mohou snizovat prah pro vznik zachvatl (napt. antidepresiva (tricyklické antidepresiva, SSRI),
neuroleptika (fenothiaziny, thioxanteny a butyrofenony), meflochin, bupropion a tramadol), je
zapotiebi zvySené opatrnosti.

Lithium, tryptofan
Byly hlaSeny ptipady zvySeni ucinku SSRI pfi sou¢asném uzivani s lithiem nebo tryptofanem, proto
musi souc¢asné podadvani SSRI s témito piipravky probihat za zvySené opatrnosti.

Trezalka teckovana

Soucasné uzivani SSRI a rostlinnych ptipravki obsahujicich tiezalku teCkovanou (Hypericum
perforatum) miize zvysit vyskyt nezadoucich tc¢inkt (viz bod 4.4).

6/14



Krvaceni

Pfi kombinaci escitalopramu a peroralnich antikoagulancii mize dojit k ovlivnéni jejich
antikoagulacniho ucinku. Pacienti uzivajici peroralni antikoagulancia maji byt pti zahajeni a ukonceni
1é¢by escitalopramem pecliveé sledovani (viz bod 4.4). Soucasné podavani s nesteroidnimi
protizénétlivymi piipravky (NSAIDs) mlze vést ke zvySenému sklonu ke krvaceni (viz bod 4.4).

Alkohol

Pti soucasném poziti alkoholu a escitalopramu se neptedpokladaji farmakodynamické ani
farmakokinetické interakce. AvSak podobné¢ jako pfi uzivani jinych psychofarmak se nedoporucuje
pozivat alkohol beéhem 1écby.

Lecivé pripravky vyvolavajici hypokalemii/hypomagnesemii
Pti soucasném podavani 1écivych ptipravki vyvolavajicich hypokalemii/hypomagnesemii je zapotiebi
opatrnosti protoze tyto stavy zvysuji riziko malignich arytmii (viz bod 4.4).

Farmakokinetické interakce

Vliv jinych 1é¢ivych ptipravki na farmakokinetiku escitalopramu
Metabolismus escitalopramu je zprostiedkovan piredevsim systémem CYP2C19, mensi mérou se na

ném mohou téz podilet systémy CYP3A4 a CYP2D6. Biotransformace hlavniho metabolitu S-DCT
(demethylovany escitalopram) je pravdépodobné ¢astecné katalyzovana systémem CYP2D6.

Pfi soucasném podévani escitalopramu a omeprazolu v davce 30 mg denné (inhibitor CYP2C19) doslo
ke sttednimu (ptiblizné 50%) zvyseni plazmatickych koncentraci escitalopramu.

Soucasné podavani escitalopramu s cimetidinem v davce 400 mg dvakrat denné (stfedné silny
enzymaticky inhibitor) vedlo ke stfednimu (pfiblizng 70%) zvySeni plazmatickych koncentraci
escitalopramu. Pfi podévani escitalopramu v kombinaci s cimetidinem se doporucuje opatrnost. Mlze
byt nutné upraveni davky.

Pfi soucasném podévani s inhibitory systému CYP2C19 (napt. omeprazol, esomeprazol, flukonazol,
fluvoxamin, lansoprazol a tiklopidin) nebo s cimetidinem se proto doporucuje opatrnost. V zavislosti
na vyskytu nezadoucich ucinki béhem konkomitantni 1é¢by muize byt nezbytné snizeni davky
escitalopramu (viz bod 4.4).

Vliv escitalopramu na farmakokinetiku jinych [é¢ivych ptipravkh
Escitalopram je inhibitor enzymového systému CYP2D6. Doporucuje se opatrnost pii soucasném

podéavani escitalopramu s 1é¢ivymi piipravky, které jsou metabolizovany pfevazné timto enzymovym
systémem a které maji uzky terapeuticky index, napf. flekainid, propafenon, metoprolol (pokud se
uziva pii srde¢nim selhani) nebo s n¢kterymi ptipravky ptisobicimi na CNS, které se metabolizuji
prevazné systémem CYP2D6, napt. antidepresiva jako je desipramin, klomipramin a nortriptylin nebo
antipsychotika jako je risperidon, thioridazin a haloperidol. Miize byt zapotiebi upravit davkovani
uzivanych piipravkda.

Pfi soucasném podévani s desipraminem nebo metoprololem doslo v obou pfipadech k
dvojnasobnému zvyseni plazmatickych hladin téchto dvou substratd CYP2D6.

Studie in vitro prokazaly, ze escitalopram mtiZze zpUsobit slabou inhibici CYP2C19. V ptipadé
soucasného uzivani 1é¢ivych piipravkd, které jsou metabolizovany prostfednictvim systému
CYP2C19, se doporucuje opatrnost.

4.6  Fertilita, t¢hotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Klinické udaje s uzivanim escitalopramu v t€hotenstvi jsou pouze omezené.

Studie na zvitatech prokézaly reprodukéni toxicitu (viz bod 5.3). Cipralex nema byt béhem te€hotenstvi
uzivan, pokud to neni nezbytn¢ nutné a pouze po peclivém zvazeni pomeru ptinosu a mozného rizika.

Novorozenci matek, které uzivaly Cipralex do pozdnich stadii téhotenstvi a obzvlasté v poslednim

trimestru, maji byt peclivé sledovani. Je nutné se vyvarovat ndhlého ukonceni 1é€by béhem
téhotenstvi.
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U novorozencl, jejichz matky uzivaly SSRI/SNRI do pozdnich stadii t€hotenstvi, se mohou
vyskytnout nasledujici piiznaky: respiracni tisefi, cyandza, apnoe, zachvaty, nestabilni télesna teplota,
obtize s krmenim, zvraceni, hypoglykemie, hypertonie, hypotonie, hyperreflexie, tremor, nervozita,
podrazdénost, letargie, neutisitelny plac, somnolence a poruchy spanku. Tyto symptomy mohou byt
zpusobeny serotonergnimi u¢inky nebo se jedna o pfiznaky z vysazeni. Ve vét$in€ pripadud se tyto
komplikace vyskytnou okamzité nebo brzy (do 24 hodin) po porodu.

Epidemiologické udaje naznacuji, ze uzivani SSRI béhem té€hotenstvi, zvlasté v jeho pozdnim stadiu
mize zvysit riziko vzniku perzistujici plicni hypertenze novorozencti (PPHN). Zjisténé riziko je
priblizné 5 pripadd na 1000 te¢hotenstvi. V bézné populaci se objevuji 1 az 2 pripady PPHN na 1000
téhotenstvi.

Kojeni
Predpoklada se, ze se escitalopram vylucuje do matetského mléka.
Kojeni se proto béhem 1é¢by nedoporucuje.

Fertilita

Studie na zvitatech prokazaly, ze citalopram mize ovlivnit kvalitu spermii (viz bod 5.3). Spontanni
hlaSeni u n¢kterych SSRI prokazala, Ze vliv na kvalitu spermii je reverzibilni. Vliv na lidskou fertilitu
zatim nebyl pozorovan.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ackoli nebyl prokazan vliv escitalopramu na dusevni funkce nebo na psychomotorické schopnosti, je
tieba vzit v uvahu, ze kterékoli psychofarmakum miiZze ovlivnit schopnost usudku a obvyklych
dovednosti. Pacienti maji byt upozornéni na mozné ovlivnéni schopnosti fidit a obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci ucinky se objevuji nejcastéji béhem prvniho nebo druhého tydne 1éCby a jejich intenzita a
frekvence se zpravidla v prub&hu 1é¢by snizuje.

Tabulkovy seznam nezadoucich ucinkt
Nezéadouci u€inky zndmé pro skupinu SSRI a hlasené také po podavani escitalopramu v klinickych

studiich kontrolovanych placebem nebo jako spontanni hldseni po uvedeni pfipravku na trh jsou
uvedeny niZe podle tfidy organovych systémi a Cetnosti Vyskytu

Cetnosti jsou prevzaty z klinickych studii a nejsou upraveny vici placebu. Cetnosti jsou deﬁnovany
jako: velmi casté (= 1/10); Casté (= 1/100 az < 1/10); méné¢ Casté (= 1/1 000 az < 1/100); vzacné

(= 1/10 000 az < 1/1 000); velmi vzacné (< 1/10 000) nebo neni znamo (z dostupnych udaji nelze
urcit).

Tridy organovych systému | Frekvence vyskytu Nezadouci uc¢inek
Poruchy krve a Neni zndmo Trombocytopenie
lymfatického systému
Poruchy imunitniho Vzacné Anafylakticka reakce
systému
Endokrinni poruchy Neni zndmo Nepiimétend sekrece ADH
Casté Snizena chut’ k jidlu, zvysena chut
Poruchy metabolismu a k jidlu, zvySeni télesné hmotnosti
Vyzivy o O :
Méné Casté Snizeni télesné hmotnosti
Neni znamo Hyponatremie, anorexie!
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Psychiatrické poruchy

Casté

Uzkost, neklid, abnormalni sny,
pokles libida
Zeny: anorgasmie

Mén¢ Casté

Bruxismus, agitovanost, nervozita,
zachvaty paniky, stav zmatenosti

Vzacné

Agresivita, depersonalizace, halucinace

Neni znadmo

Manie, sebevrazedné myslenky,
sebevrazedné chovani2

Poruchy nervového systému

Velmi Casté

Bolest hlavy

Casté

Insomnie, somnolence, zavraté,
parestezie, tremor

Méneé Casté

Poruchy chuti, poruchy spanku, synkopa

Vzacné

Serotoninovy syndrom

Neni znamo

Dyskineze, poruchy hybnosti,
kiece, psychomotoricky neklid/akatizie!

Poruchy oka Méng Casté Mydriaza, zrakové poruchy
Poruchy ucha a labyrintu Méng Casté Tinnitus
Srdec¢ni poruchy Méng casté Tachykardie

Vzacné Bradykardie

Neni znamo

Prodlouzeni QT intervalu, ventrikularni
arytmie vcetn¢ torsade de pointes

Cévni poruchy

Neni znamo

Ortostaticka hypotenze

Respiracni, hrudni a
mediastinalni poruchy

Casté

Sinusitida, zivani

Méneé Casté

Epistaxe

Gastrointestinalni poruchy

Velmi ¢asté

Nauzea

Casté

Prljem, zacpa, zvraceni, sucho v ustech

Mén¢ Casté

Gastrointestinalni krvaceni
(vCetné rektalniho krvaceni)

Poruchy jater a zluCovych
cest

Neni znamo

Hepatitida, abnormalni jaterni testy

Poruchy ktize a podkozni
tkang

Casté

Zvysené poceni

Méneé Casté

Koptivka, alopecie, exantém, pruritus

Neni znamo

Ekchymoza, angioedém

Poruchy svalové a kosterni
soustavy a pojivové tkan¢

Casté

Artralgie, myalgie

Poruchy ledvin a mocovych
cest

Neni znamo

Retence moci

Poruchy reprodukéniho

Casté

Muzi: poruchy ejakulace, impotence
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systemu a prsu . o ) )
Méné Casté Zeny: metroragie, menoragie

Neni znamo Galaktorea
Muzi: priapismus

Celkové poruchy a reakce v | Casté Unava, pyrexie
misté aplikace

Méneé Casté Edém

ITyto nezadouci u€inky byly hlaseny pro celou terapeutickou skupinu SSRI.
2Béhem uzivani escitalopramu nebo zahy po pferuseni 1é¢by byly hlaseny piipady sebevrazednych
myslenek a sebevrazedného chovani (viz bod 4.4).

Prodlouzeni QT intervalu

Po uvedeni ptipravku na trh byly hlaseny piipady prodlouzeni QT intervalu a ventrikularnich arytmii
vcetné torsade de pointes, predevsim u Zen s hypokalemii nebo s jiz existujicim prodlouzenim QT
intervalu ¢i jinym srdeCnim onemocnénim (viz body 4.3, 4.4,4.5,4.9a5.1).

Utinky terapeutické skupiny

Epidemiologické studie — provedené piedevsim u pacientii ve véku 50 let a vySe — ukazaly zvySené
riziko fraktur kosti u té€ch pacientd, ktefi uzivaji selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu
(SSRI) nebo tricyklicka (TCA) antidepresiva. Mechanismus vzniku tohoto rizika neni znam.

Ukonceni lécby SSRI/SNRI (zejména je-li nahlé) vede obvykle ke vzniku ptiznakl z vysazeni.
Zavrate, smyslové poruchy (v€etné parestezie a pocitl elektrickych vybojit), poruchy spanku (vcetné
insomnie a zivych snil), agitovanost nebo zkost, nevolnost a/nebo zvraceni, tremor, zmatenost,
poceni, bolest hlavy, prijem, palpitace, emocni labilita, podrazdénost a zrakové poruchy byly hlaseny
nejcastéji. Tyto symptomy jsou obvykle mirné az stfedni intenzity a spontanné odezni, avsak u
nékterych pacient mohou byt zdvazné a/nebo trvat delsi dobu. Neni-li jiz [écba escitalopramem dale
nutna, doporucuje se jeji ukoncovani postupnym snizovanim davky (viz bod 4.2 a 4.4).

Hla8eni podezieni na nezddouci ucinky

HIaseni podezieni na nezddouci u€inky po registraci 1éCivého pripravku je dulezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru p¥inosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci t€inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Toxicita

Klinické tidaje o predavkovani escitalopramem jsou omezené a v mnoha ptipadech zahrnuji soucasné
predavkovani jinymi ptipravky. Ve vétsing ptipadt byly hldSeny mirné nebo zadné symptomy. Fatalni
ptipady predavkovani escitalopramem byly pro samotny escitalopram hlaSeny vzacné; vétsina piipadt
zahrnovala pfedavkovani soub&éznou medikaci. Davky v rozmezi od 400 do 800 mg samotného
escitalopramu byly uzity bez zdvaznych symptomt.

Symptomy
Symptomy pozorované pii ptedavkovani escitalopramem zahrnuji pfiznaky, které¢ se vztahuji

predevsim k centralni nervové soustaveé (od zavrati, tremoru a agitovanosti az ke vzacnym ptipadim
serotoninového syndromu, kiecim a komatu), ke gastrointestinalnimu systému (nauzea/zvraceni), ke
kardiovaskularnimu systému (hypotenze, tachykardie, prodlouzeni intervalu QT a arytmie) a

k porucham rovnovahy elektrolytii/tekutin (hypokalemie, hyponatremie).

Lécba
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Specifické antidotum neni k dispozici. Je nutno zajistit a udrzet volné dychaci cesty, zajistit
odpovidajici oxygenaci a respiracni funkce. Je tieba zvazit vyplach zaludku a podéani aktivniho uhli.
Vyplach zaludku je nutno provést co nejdiive po zjisténém perordlnim poziti. Doporucuje se sledovat
srde¢ni a zivotné dilezité funkce a zavést obecna symptomaticka podptirna opatieni.

U pacientl s kongestivnim srde¢nim selhanim/bradykardii, u pacientd, ktefi soucasné uzivaji 1éky,
které prodluzuji QT interval nebo u pacientd s naruSenym metabolismem, napf. s poruchou funkce
jater, se v pfipad¢ predavkovani doporucuje monitorovat EKG.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: antidepresiva, selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu
ATC skupina: N 06 AB 10

Mechanismus uéinku

Escitalopram je selektivni inhibitor zpétného vychytadvani serotoninu (5-HT) s vysokou afinitou k
primérnimu vazebnému mistu. Vaze se také na alosterické misto serotoninového transportéru s
1000krat nizsi afinitou.

Escitalopram nema zadnou nebo ma jen nizkou afinitu k fadé receptorti véetné 5-HT1a, 5S-HT>,
dopaminovych Di a D2, a1, a2, f-adrenoreceptort, histaminovych Hi, cholinergnich muskarinovych,
benzodiazepinovych a opioidnich receptort.

Inhibice zpétného vychytavani 5-HT je pravdépodobné mechanismem, ktery objasnuje
farmakologické a klinické ucinky escitalopramu.

Farmakodynamické ucinky
Ve dvojité zaslepené placebem kontrolované EKG studii u zdravych dobrovolnikl byla zména proti

pocatecni hodnote QTc (méfena s korekci dle Fridericia) 4,3 ms (90% CI: 2,2; 6,4) pti davce 10 mg/
den a 10,7 ms (90% CI: 8,6; 12,8) pii supraterapeutické davce 30 mg/den (viz body 4.3, 4.4,4.5,4.8 a
4.9).

Klinicka ucinnost

Depresivni epizody

Ucinnost escitalopramu v akutni 1é¢be depresivnich epizod byla prokazana ve ttech ze ¢ty dvojité
zaslepenych, placebem kontrolovanych kratkodobych (8 tydnt) studiich. Ve studii dlouhodobé
prevence relapsu bylo 274 pacientd, kteti reagovali na 1é¢bu v ivodni 8tydenni oteviené fazi studie s
escitalopramem v davce 10 nebo 20 mg denné, nasledné nahodné rozdéleno do dvou skupin. V jedné
skuping 1é¢ba pokracovala escitalopramem ve stejné davce, ve druhé placebem. Druha faze studie
trvala 36 tydnii. Relaps onemocnéni nastal u pacientti 1éCenych v pribéhu celé studie escitalopramem
vyznamn¢ pozd¢ji ve srovnani s pacienty, kteti dostavali ve druhé fazi studie placebo.

Socialni vizkostna porucha

Ucinnost escitalopramu byla potvrzena ve tfech kratkodobych (12 tydnt) studiich a v dlouhodobé
studii (6 mésictl) prevence relapsu onemocnéni. Uginnost byla rovnéZ prokazana ve studii (24 tydni)
provadéné za Gc¢elem nalezeni optimalni davky escitalopramu (5, 10 a 20 mg).

Generalizovana vizkostnd porucha
U¢innost escitalopramu v davkach 10 a 20 mg denné byla prokazana ve Ctyfech ze Ctyt placebem
kontrolovanych studiich.

Data shromazdéna ze tii studii s podobnym uspotfadanim zahrnujici 421 pacientt 1éCenych

escitalopramem a 419 pacientli uzivajicich placebo prokazala 47,5 % a 28,9 % respondéri a 37,1 % a
20,8 % remitért. Setrvaly ucinek byl pozorovan od prvniho tydne.
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Zachovani ucinnosti escitalopramu v davce 20 mg denné bylo prokazano v randomizované 24
-76tydenni studii u 373 pacientdl, ktefi reagovali na 1é¢bu béhem uvodni 12tydenni oteviené faze
studie.

Obsedantné kompulzivni porucha

V randomizované dvojité zaslepené studii s 20 mg escitalopramu denné se celkovy skor na skale Y-
BOCS po 12 tydnech odliSoval od placeba. Po 24 tydnech byl t¢inek 10 mg i 20 mg escitalopramu
denné vyznamné lepsi ve srovnéni s placebem.

Prevence relapsu byla prokézéna v randomizované dvojité zaslepené placebem kontrolované
24tydenni studii u pacient, ktefi reagovali na 1é¢bu v predchozi 16tydenni oteviené studii s 10 mg a
20 mg escitalopramu denné.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Absorpce je témer uplnd a nezavisla na piijmu potravy. (Stiedni doba k dosazeni maximalni
koncentrace (Tmax) je 4 hodiny po opakovaném podavani). Absolutni biologickou dostupnost
escitalopramu lze o¢ekavat kolem 80 %, podobn¢ jako je tomu pro racemicky citalopram.

Distribuce
Zdanlivy distribu¢ni objem (V4g/F) po perordlnim podéni je ptiblizné 12-26 I/kg. Escitalopram a jeho
hlavni metabolity se na plazmatické bilkoviny vazi z mén¢ nez 80 %.

Biotransformace

Escitalopram se metabolizuje v jatrech na demethylované a didemethylované metabolity. Oba jsou
farmakologicky tc¢inné. Alternativné probihd oxidace dusiku na N-oxid. Vlastni 1éCiva latka i jeji
metabolity se ¢astecné vylucuji ve formé glukuronidi. Po opakovaném podavani jsou stiedni
koncentrace demethylovaného metabolitu obvykle 28-31 % a didemethylovaného < 5 % koncentrace
escitalopramu. Biotransformace escitalopramu na demethylovany metabolit je zprostiedkovana
systémem CYP2C19. Do urcité miry se také mohou podilet enzymy CYP3A4 a CYP2D6.

Eliminace

Eliminaéni polocas po opakovaném podavani (ti2g) je zhruba 30 hodin a peroralni plazmaticka
clearance (Cloral) je zhruba 0,6 1/min. Hlavni metabolity maji vyrazné delsi polo¢as vylucovani.
Escitalopram a hlavni metabolity se eliminuji jatry (metabolicky) a ledvinami, pti¢emz vetsi cast uzité
davky se vylou¢i mo¢i ve formé¢ metabolitd.

Linearita

Farmakokinetika je linearni. Ustaleného stavu plazmatické hladiny je dosazeno béhem 1 tydne. Pti
podavani denni davky 10 mg dosahuje plazmaticka hladina primérné hodnoty 50 nmol/l, s rozmezim
20-125 nmol/l.

Starsi pacienti (> 65 let)

Escitalopram se u star§ich pacientli eliminuje pomaleji ve srovnani s mlad$imi. Systémova expozice
(AUCQC) je zhruba o 50 % vyssi u starSich pacientii ve srovnani s mladymi zdravymi dobrovolniky (viz
bod 4.2).

SniZena funkce jater

U pacientt s lehkou az stfedné té€zkou poruchou funkce jater (stupen A a B podle klasifikace Child-
Pugh) byl eliminac¢ni polocas ptiblizn¢ dvakrat delsi a expozice priblizné o 60 % vyssi oproti osobam
s normalni funkci jater (viz bod 4.2).

Snizena funkce ledvin

U racemického citalopramu byl u pacientti s poruchou funkce ledvin (CLcr 10-53 ml/min) zjistén
delsi biologicky polocas a mirné prodlouzeni expozice. Plazmatické koncentrace metabolit nebyly
zjistovany, ale mohou byt zvysené (viz bod 4.2).

Polymorfismus
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U pomalych metabolizatort CYP2C19 dosahuje plazmatickéd koncentrace escitalopramu dvojnasobné
vyse ve srovnani s rychlymi metabolizatory. U pomalych metabolizatori CYP2D6 nebyla pozorovana
vyznamna zmeéna expozice (viz bod 4.2).

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Vzhledem k tomu, ze pteklenovaci toxikokinetické a toxikologické studie s escitalopramem a
citalopramem u potkani prokazaly podobny profil, nebyla provadéna tiplna obvykla série
neklinickych studii. Proto mohou byt vSechny udaje o citalopramu pouzity pro escitalopram.

Ve srovnavacich nékolikatydennich toxikologickych studiich s potkany vykazaly escitalopram a
citalopram v obecné toxickych davkach kardiotoxicitu v¢etné kongestivniho srde¢niho selhani.
Kardiotoxicita souvisi spiSe s maximalnimi plazmatickymi koncentracemi nez se systémovymi
expozicemi (AUC). Maximalni plazmatické koncentrace pti hladinach nezpasobujicich zadny uc¢inek
prevysovaly 8krat hodnoty dosahované pii klinickém pouziti, zatimco AUC pro escitalopram byla
pouze 3-4krat vyssi nez expozice dosahovana pfi klinickém pouziti. Hodnoty AUC pro S-enantiomer
citalopramu byly 6-7krat vys$si nez expozice dosahovand pfi klinickém pouziti. Toto zjisténi
pravdépodobné vysvétluje zvySeny vliv biogennich amint, tj. sekundarné k primarnim
farmakologickym u¢inkiim zptisobujicim hemodynamické ucinky ve smyslu snizeni pritoku
koronarnimi cévami a ischemii. Pfesny mechanismus kardiotoxicity u potkanti v§ak neni znam.
Klinické zkuSenosti s citalopramem a zkuSenosti z klinickych studii s escitalopramem nenaznacuji, ze
by uvedena zjisténi méla vliv na klinické uziti.

Po dlouhodobém podavani escitalopramu a citalopramu potkantim byl v nékterych tkanich (plice,
nadvarlata, jatra) pozorovan zvysSeny obsah fosfolipidd. Nalezy v nadvarlatech a jatrech byly
zaznamenany pii expozicich podobnych expozicim u ¢loveka. Tento Gcinek je reverzibilni po
ukonceni poddvani. Akumulace fosfolipida (fosfolipidéza) byla u zvitat pozorovéna pii podavani
mnoha 1é¢iv typu amfifilnich kationtd. Neni znamo, zda je tento jev vyznamny pro ¢lovéka.

V toxikologické studii zaméfené na sledovani vlivu na vyvoj plodu u potkanti byly pozorovany
embryotoxické uc€inky (snizend hmotnost plodu a reverzibilni zpozdéni osifikace kosti) pti hodnotach
AUC pftesahujicich hodnoty dosahované pfi klinickém pouziti. Nebyl zaznamenan zvySeny vyskyt
malformaci. Pre - a postnatélni studie prokdzaly snizené ptezivani v obdobi laktace pii hodnotach
AUC pftesahujicich hodnoty pfi klinickém pouZziti.

Studie na zvifatech prokazaly, Ze citalopram zplsobuje snizeni indexu fertility a t€hotenského indexu,
snizeni poctu implantaci a abnormality spermii pfi vysSich hladinach, nez je pfi expozici u lidi. Pro
escitalopram nejsou k dispozici zddna data ze studii na zvifatech tykajici se této problematiky.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek

Jadro tablety:

mikrokrystalicka celulosa
koloidni bezvody oxid kfemicity
mastek

sodna sil kroskarmelosy
magnesium-stearat

Potahova vrstva:
hypromelosa
makrogol 400

oxid titanicity (E171)
6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.
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6.3 Doba pouZzitelnosti

3 roky.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlaStni podminky uchovavani.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Blistr: transparentni; PVC/PE/PVdAC/ALl blistr, baleno v krabicce.
Velikost baleni: 14, 28, 56, 98 tablet

Jednodavkové baleni; 49x1, 56x1, 98x1, 100x1, 500x1 tableta

Blistr: bily; PVC/PE/PVAC/AL blistr, baleno v krabicce.
Velikost baleni: 14, 20, 28, 50, 100, 200 tablet

HDPE obal: 100 (10 mg a 20 mg) nebo 200 tablet (10 mg)
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Z&dné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
H. Lundbeck A/S

Ottiliavej 9

2500 Valby

Dénsko

8. REGISTRACNI CISLO(A)

Cipralex 10 mg potahované tablety: 30/276/02-C
Cipralex 20 mg potahované tablety: 30/092/19-C

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Cipralex 10 mg potahované tablety:

Datum prvni registrace: 6.11.2002

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 13.1.2016
Cipralex 20 mg potahované tablety:

Datum prvni registrace: 31. 7. 2019

Datum posledniho prodlouzeni registrace:

10. DATUM REVIZE TEXTU

25.6.2020
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