Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Cipralex 5 mg, 10 mg, 15 mg ja 20 mg, tabletti, kalvopaallysteinen
essitalopraami (oksalaattina)

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat |adkkeen kayttamisen, silla se
sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

e Sailyta tama pakkausseloste. Voit tarvita sita myéhemmin.

¢ Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin tai apteekkihenkilékunna puoleen.

e Tama laéke on maaratty vain sinulle eika sita tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

¢ Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny laékarin tai apteekkihenkilékunnan puoleen, vaikka
kokemiasi haittavaikutuksia ei oliskaan mainittu tdssa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mita Cipralex on ja mihin sita kaytetaan

Mita sinun on tiedettéava, ennen kuin otat Cipralexia
Miten Cipralexia kaytetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Cipralexin sailyttaminen

Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

oA WNE

1. Mita Cipralex on ja mihin sité kaytetaan

Cipralexin vaikuttava aine on essitalopraami. Cipralex on masennusladke, joka kuuluu ryhmaéan
nimelta serotoniinin takaisinoton estajat (SSRI). Nama ladkkeet vaikuttavat aivojen
serotoniinijarjestelmaan siten, etta serotoniinin maara lisdantyy. Serotoniinijarjestelman hairididen
katsotaan liittyvan merkittavalla tavalla masennuksen ja muiden psyykkisten sairauksien syntyyn.

Cipralexia kaytetaan masennuksen (vakavien masennustilojen) ja ahdistuneisuushairiiden kuten
paniikkihairion ja siihen mahdollisesti liittyvan julkisten paikkojen pelon, sosiaalisten tilanteiden
pelon, yleistyneen ahdistuneisuushairion ja pakko-oireisen hairion hoitoon.

Voi kestaa pari vilkkkoa ennen kuin paraneminen alkaa. Jatka Cipralexin ottamista vaikka kestaa
jonkin aikaa, ennen kun tunnet olosi paremmaksi.

Kaanny laakarin puoleen, ellet tunne oloasi paremmaksi tai jos tunnet olosi huonommaksi noin 14
paivan jalkeen.

Essitalopraamia, jota Cipralex-valmiste sisalté&, voidaan joskus kayttad myds muiden kuin tasséa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laakarilta,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina
heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiedettava, ennen kuin otat Cipralexia

Ala ota Cipralexia

e jos olet allerginen essitalopraamille tai tAméan laakkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

e jos kaytat muita ladkeryhmaan nimelta MAO-estgjat kuuluvia laakkeita kuten selegilinia
(kaytetaan Parkinsonin taudin hoitoon), moklobemidia (kaytetaan masennuksen hoitoon) tai
linetsolidia (bakteerilaake)



e jos sinulla on synnynndisesti tai muuten poikkeava sydamen rytmi (joka ndkyy EKG:ssa eli
sydansahkokayrassa)

e jos kaytat rytmihairioladkkeita tai laakkeita, jotka voivat vaikuttaa sydamen rytmiin. Katso myos
alla oleva kohta ” Muut laakevalmisteet ja Cipralex”.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele laakarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, ennen kuin kaytat Cipralexia.

Kerro laakarille, jos sinulla on muita oireita tai sairauksia, silla ne saattavat vaikuttaa hoitoon. Kerro

laakarille erityisesti:

e jos sairastat epilepsiaa; Cipralex-hoito tulee keskeyttaa, jos epileptisia kohtauksia ilmenee
ensimmaista kertaa tai nilden maara lisaantyy (ks. myos kohta 4 "Mahdolliset
haittavaikutukset”)

e jos sairastat maksan tai munuaisten vajaatoimintaa; annoksen sovittaminen voi olla tarpeen

jos sairastat diabetesta; Cipralex-hoito saattaa vaikuttaa veren sokeritasapainoon; insuliinin tai

suun kautta otettavien diabetesladkkeiden annostusta voidaan joutua muuttamaan

e jos veresi natriumpitoisuus on tavallista matalampi

e jos sinulle tulee helposti verenvuotoja tai mustelmia

e jos saat sdhkosokkihoitoa

e jos sairastat sepelvaltimotautia

e jos sinulla on tai on ollut jokin sydansairaus tai sinulla on askettain ollut sydéankohtaus

e jos sinulla on matala leposyke tai tiedat, ettéa sinulla voi olla suolavaje pitkaan jatkuneen ripulin
ja oksentelun (pahoinvointi) tai nesteenpoistoladkkeiden (diureetit) kayton takia

e jos sinulla on nopea tai epasaanndllinen sydamen syke, pyortyilya, tajunnanmenetysta tai
huimausta seisomaan noustessa; ne saattavat olla merkkeja poikkeavasta sydamen rytmista

e jos sinulla on tai aiemmin ollut siimaongelmia, kuten tietyntyyppinen glaukooma
(silm&npainetauti)

Huom.:

Joillakin kaksisuuntaista mielialah&iriota sairastavilla voi alkaa maaninen vaihe. Siihen kuuluvat
poikkeavat ja nopeasti vaihtelevat ajatukset seka liiallinen iloisuus ja vilkas likehdintd. Jos naita
oireita iimenee, ota yhteytté 1aakariisi.

Ensimmaisina hoitoviikkoina voi esiintya myds levottomuutta tai kyvyttomyytta istua tai seista
paikoillaan. Kerro heti ladkarille, jos sinulle tulee tallaisia oireita.

Itsemurha-ajatukset ja masennuksen tai ahdistuneisuushairididen vaikeutuminen
Jos olet masentunut ja/tai karsit ahdistuneisuushairidista, voit joskus kokea itsetuhoajatuksia.
Ajatukset saattavat lisdantya masennuslaakehoidon alussa, koska naiden ladkkeiden vaikutus
alkaa yleensa noin kahden viikon kuluttua hoidon aloittamisesta tai joskus myéhemminkin.
Itsetuhoajatusten esiintyminen on todenndkoisempaa, jos
¢ sinulla on aikaisemmin ollut itsemurha- tai itsetuhoajatuksia
e olet nuori aikuinen. Kliinisissa tutkimuksissa on havaittu kohonnut
itsemurhakayttaytymisen riski alle 25-vuotiailla psykiatrisista hairidista karsivilla aikuisilla,
joita on hoidettu masennuslaakkeilla.
Jos sinulle ilmaantuu itsemurha- tai itsetuhoajatuksia, ota valittomasti yhteytta laakariin tai
hakeudu sairaalaan.
Voi olla hyodyllista kertoa sukulaiselle tai ystavalle, ettd olet masentunut tai ahdistunut ja
pyytaa heitd lukemaan tdma seloste.
Voit pyytaa heita kertomaan sinulle, jos he havaitsevat masennuksesi tai ahdistuneisuutesi
pahenevan, tai jos he huolestuvat kayttaytymisesi muuttumisesta.

Lapset ja nuoret




Cipralexia ei normaalisti pitaisi kayttaa lapsilla ja alle 18-vuotiailla nuorilla. Liséksi on hyva muistaa,
etta alle 18-vuotiailla potilailla itsemurhayritysten, itsemurha-ajatusten seka vihamielisyyden
(pdaasiassa aggressiivisuutta, vastustavaa kayttaytymista ja vihaa) riski kasvaa, kun he kayttavat
taman tyyppisia ladkkeita (SSRI). Ladkari voi silti maarata Cipralexia alle 18-vuotiaalle potilaalle
katsoessaan sen olevan potilaan etujen mukaista. Jos laakari on maarannyt Cipralexia alle 18-
vuotiaalle potilaalle ja ladkkeen kaytto herattaa kysymyksia, on laakariin syyta viela ottaa yhteytta.
Laakariin on otettava yhteytta, jos jokin mainituista oireista kehittyy tai pahenee, kun alle 18-
vuotias potilas kayttaa Cipralexia. Cipralexin pitk&aikaisturvallisuutta, kuten vaikutuksia kasvuun,
kypsymiseen seka alylliseen kehitykseen ja kayttaytymisen kehitykseen ei ole viela riittavasti
tutkittu.

Muut ladkevalmisteet ja Cipralex
Kerro laakarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytat tai olet askettain kayttanyt tai
saatat joutua kayttamaan muita laakkeita.

Kerro laakarille, jos kaytat jotain seuraavista ladkkeista:

e epaselektiiviset monoamiinioksidaasin (MAQO) estéjat, joissa vaikuttavana aineena on
feneltsiini, iproniatsidi, isokarboksatsidi, nialamidi tai tranyylisypromiini; jos olet kayttanyt jotain
naista, sinun taytyy odottaa 14 vuorokautta ennen kuin voit aloittaa Cipralexin kayton;
vastaavasti mitddn mainituista laakkeista ei saa kayttdd ennen kuin Cipralexin kaytén
lopettamisesta on kulunut seitseman vuorokautta

e moklobemidia sisaltavat reversiibelit selektiiviset MAO-A:n estdjat (kaytetaan masennuksen
hoitoon)

e selegiliinia sisaltavat irreversiibelit MAO-B:n estajat (kaytetaan Parkinsonin taudin hoitoon);
nama lisqavat haittavaikutusten vaaraa

e bakteerildadke linetsolidi
e litium (kaytetaan kaksisuuntaisen mielialahairion hoitoon) ja tryptofaani

e imipramiini ja desipramiini (kdytetdan masennuksen hoitoon)

e sumatriptaani ja muut sen kaltaiset ladkkeet (kaytetaan migreenin hoitoon) ja tramadoli
(kaytetdan vaikean kivun hoitoon) lisdavét haittavaikutusten vaaraa

e simetidiini, omepratsoli, esomepratsoli ja lansopratsoli (mahahaavan ja ruokatorven
tulehduksen (refluksiesofagiitti) hoitoon kaytetyt ladkkeet), fluvoksamiini (masennusladke) ja
tiklopidiini (kaytetaan vahentamaan aivohalvauksen vaaraa); nama saattavat nostaa
essitalopraamin pitoisuutta veressa

e makikuisma (Hypericum perforatum) - rohdosvalmiste masennukseen

e asetyylisalisyylihappo ja tulehduskipulaékkeet (kaytetaan joko kivun hoitoon tai ohentamaan
verta eli antikoagulantteina) saattavat lisata vuototaipumusta

¢ varfariini, dipyridamoli ja fenprokumoni (ladkkeet, joita kaytetd&n ohentamaan verta eli
antikoagulantteina); antikoagulanttiannoksen riittavyys varmistetaan yleensa tarkistamalla
veren hyytymisaika Cipralex-hoidon alussa ja loputtua

o meflokiini (malariald&ke), bupropioni (masennuslaake) ja tramadoli (kaytetdan vaikean kivun
hoitoon), koska ne saattavat alentaa kouristuskynnysta (lisata epileptisten kohtausten
iimaantumista)

e neuroleptit (kAytetaan skitsofrenian ja psykoosien hoitoon) ja masennuslaakkeet (trisykliset
masennuslaékkeet ja SSRI-ladkkeet), koska ne saattavat alentaa kouristuskynnysta

o flekainidi, propafenoni ja metoprololi (sydén- ja verisuonisairauksien hoitoon), klomipramiini ja

nortriptyliini (masennuslaakkeitd) seka risperidoni, tioridatsiini ja haloperidoli

(psykoosiladkkeitd); Cipralexin annostusta voidaan joutua muuttamaan

la&kkeitd, joiden tiedetdan laskevan kaliumin tai magnesiumin pitoisuutta veressa. Naissa

tilanteissa henkeé uhkaavien rytmihairididen riski lisaantyy.



Ala ota Cipralexia jos kaytat rytmihairioladkkeita tai ladkkeita, jotka voivat vaikuttaa sydamen
rytmiin; esim. ryhman IA ja Il rytmihairidlaékkeet, psykoosiladkkeet (esim. fentiatsiinin
johdannaiset, pimotsidi, haloperidoli), trisykliset masennuslaakkeet, tietyt mikrobildékkeet (esim.
sparfloksasiini, moksifloksasiini, erytromysiini IV, pentamidiini, malarialadkkeista erityisesti
halofantriini), eraat antihistamiinit (astemitsoli, mitsolastiini). Kysy laakarilta, jos haluat liséatietoa
tasta aiheesta.

Cipralex ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Cipralexin voi ottaa joko ruokailun yhteydessa tai ilman ruokaa (ks. kohta 3 "Miten Cipralexia
kaytetaan”).

Alkoholia ei suositella kaytettavaksi Cipralex-hoidon, kuten ei monen muunkaan laékehoidon
aikana, vaikka Cipralexilla ja alkoholilla ei liene yhteisvaikutuksia.

Raskaus, imetys ja suvunjatkamiskyky )
Kerro laakarille, jos olet raskaana tai harkitset raskautta. Ala kayta Cipralexia, jos olet raskaana tai
imetat, jollet ole keskustellut laakarisi kanssa hoidon mahdollisista haitoista ja hyodyista.

Jos kaytat Cipralexia raskauden viimeisten kolmen kuukauden aikana, sinun on hyva tietaa, etta
se voi aiheuttaa vastasyntyneelle hengitysvaikeuksia, ihon sinerrystéd, kouristuskohtauksia,
ruumiinlAmmaon vaihteluita, syomisongelmia, oksentelua, alhaista verensokeria, lihasten jaykkyytta
tai velttoutta, refleksien vilkastumista, vapinaa, hatkahtelya, artyisyytta, horteisuutta, itkuisuutta,
uneliaisuutta ja nukkumisvaikeuksia. Jos vastasyntyneella on jotain néista oireista, ota heti yhteytta
laakariin.

Kerro katilblle ja/tai ladkarille, etta kaytat Cirpalexia. Kaytettaessa raskauden, erityisesti kolmen
viimeisen raskauskuukauden aikana laékkeet, kuten Cipralex, saattavat lisata riskida kohonneen
keuhkoverenkierron vastukseen vastasyntyneilla (PPHN), aiheuttaen sinisyytta ja hengitystiheyden
nopeutumista. Nama oireet ilmenevat yleensa 24 tunnin kuluessa synnytyksesta. Jos vauvallasi
esiintyy naité oireita, ota valittomasti yhteytta katiloon ja/tai laakariin.

Jos Cipralexia kaytetaan raskauden aikana, sen kayttoa ei saa lopettaa yhtakkia.
On odotettavissa, etta Cipralex erittyy rintamaitoon.

Elainkokeissa sitalopraamin, joka on samankaltainen ladkeaine kuin essitalopraami, on osoitettu
heikentavan siittididen laatua. Teoriassa tamé voisi vaikuttaa hedelmaéllisyyteen, mutta tahan
mennessa vaikutusta ei ole havaittu inmisilla.

Jos olet raskaana tai imetat, epailet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
laakarilté tai apteekista neuvoa ennen tdman lagkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Al4 aja autoa &laka kayta koneita ennen kuin tiedat, kuinka Cipralex vaikuttaa sinuun.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymista vaativia
tehtavid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd naihin tehtaviin ladkehoidon aikana. Laakkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele laékarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epavarma.

3. Miten Ciplexia kaytetaan
Ota tata laaketta juuri siten kuin laékari on maarannyt. Tarkista ohjeet laakarilta tai apteekista, jos
olet epavarma.

Aikuiset



Masennus
Tavallinen Cipralex-annos on 10 mg kerran paivassa. Laakari saattaa nostaa annostusta enintaan
20 mg:aan vuorokaudessa.

Paniikkihairio

Ensimmaisen viikon ajan Cipralexia otetaan 5 mg kerran péaivassa, ja sen jalkeen annos nostetaan
10 mg:aan vuorokaudessa. Laakari voi nostaa vuorokausiannosta edelleen enintddn 20 mg:aan
vuorokaudessa.

Sosiaalisten tilanteiden pelko

Tavallinen Cipralex-annos on 10 mg kerran paivassa. Laakari voi laskea annosta 5 mg:aan
vuorokaudessa tai nostaa sen enintéan 20 mg:aan vuorokaudessa sen mukaan, miten laéke
vaikuttaa sinuun.

Yleistynyt ahdistuneisuushairio
Tavallinen annos on 10 mg kerran paivassa. Laakari voi mydhemmin nostaa annoksen enintaan
20 mg:aan vuorokaudessa.

Pakko-oireinen hairid
Tavallinen annos on 10 mg kerran vuorokaudessa. Laakarisi voi nostaa annoksen enintaan 20
mg:aan vuorokaudessa.

lakkaat potilaat (yli 65-vuotiaat)
Hoito suositellaan aloitettavaksi 5 mg:lla kerran paivassa. Laakari voi nostaa annoksen 10 mg:aan
vuorokaudessa.

Kaytto lapsille ja nuorille
Cipralexia ei yleensa tule antaa lapsille eika nuorille (alle 18-vuotiaille).
Lisatietoja on kohdassa 2 ” Mita sinun on tiedettava, ennen kuin otat Cipralexia”.

Cipralexin voi ottaa joko ruokailun yhteydessa tai ilman ruokaa. Ota tabletti veden kera. Ala
pureskele sitd, silla se maistuu kitkeralta.

Jos tabletti taytyy jakaa, aseta se ensin tasaiselle alustalle jakouurre ylospain. Jaa se sitten kahtia
painamalla sita joko peukaloilla tai etusormilla kummastakin reunasta (ks. kuva).

Hoidon kesto
Saattaa kestaéa pari viikkoa ennen kuin vointisi alkaa parantua. Jatka Cipralexin kayttoa, vaikkei
olosi heti tuntuisikaan paremmalta.

Ala muuta ladkkeen annostusta keskustelematta asiasta ensin laakarisi kanssa.
Kayta Cipralexia niin kauan kuin laakari maaraa. Jos lakkaat kayttamasta laaketta liian aikaisin,

oireet saattavat uusiutua. Hoitoa tulisi jatkaa vield vahintaan kuusi kuukautta sen jalkeen kun jo
voit hyvin.



Jos otat enemmaéan Cipralexia kuin sinun pitaisi

Jos otat liian suuren annoksen Cipralexia tai vaikkapa lapsi on ottanut laékettéa vahingossa, ota
heti yhteys laakariin, Myrkytystietokeskukseen (puh: 09-471 977) tai lahimmé&n sairaalan
paivystyspoliklinikkaan riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi. Tee ndin, vaikkei mitdéan
vaivoja olisikaan. Yliannostus voi aiheuttaa huimausta, vapinaa, agitaatiota (ahdistusta, johon liittyy
levotonta liikehdintad), kouristuksia, kooman, pahoinvointia, oksentelua, sydamen rytmin
muutoksia, verenpaineen laskua ja kehon neste- ja suolatasapainon muutoksia. Ota Cipralex-
pakkaus tai -purkki mukaan, kun menet laakarille tai sairaalaan.

Jos unohdat ottaa Cipralexia

Al ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Jos unohdat ottaa
ladkeannoksen, mutta muistat sen ennen nukkumaanmenoa, ota se saman tien. Jatka ladkkeen
kayttba seuraavana paivana tavalliseen tapaan. Jos muistat asian vasta yolla tai seuraavana
paivana, jatd unohtunut annos valiin ja jatka ladkkeen kaytt6a tavalliseen tapaan.

Jos lopetat Cipralexin kayton
Ala lopeta Cipralexin kayttoa ennen kuin laakari kehottaa. Kun Cipralex-hoitosi on paattymassa,
suositellaan yleensa annoksen asteittaista laskemista usean viikon ajan.

Kun lopetat Cipralexin kayton, erityisesti jos teet sen yhtakkiad, saattaa ilmeta lopettamiseen liittyvia
oireita. Niita esiintyy usein, kun Cipralex-hoito lopetetaan. Lopettamisoireiden riski on suurempi, jos
Cipralexia on kaytetty pitkédén tai suurina annoksina tai jos annosta pienennetéan lilan nopeasti.
Useimmiten lopettamisoireet ovat lievia ja haviavat itsestaéan parissa viikossa. Joillakin ne voivat
kuitenkin olla vaikeita tai kestda kauan (2—3 kuukautta tai kauemmin). Jos sinulle tulee Cipralex-
hoidon paattyessa vaikeita lopettamisoireita, ota yhteys laékariin. Han voi kehottaa aloittamaan
ladkityksen uudelleen ja lopettamaan sen entista hitaammin.

Hoidon lopettamiseen liittyvina oireina voi esiintya huimausta (tasapainon menettamisen tunnetta),
pistelyn tyyppisia tuntemuksia, kirvelya ja (harvemmin) sahkdiskumaisia tuntemuksia, myos
paassa, unihairioita (tavallista vilkkaampia unia, painajaisunia, unettomuutta), ahdistusta,
paansarkya, huonovointisuutta, hikoilua (my6s yo6lld), levottomuutta tai agitaatiota, vapinaa,
sekavuutta tai ajan ja paikan tajun hamartymistd, herkkatunteisuutta tai artyisyytta, ripulia (I6ysia
ulosteita), nakohairioita, sydamentykytysta tai jyskyttavia sydamenlyonteja (palpitaatio).

Jos sinulla on kysymyksia taman laakkeen kaytosta, kaanny laakarin tai apteekin puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki l[adkkeet, tamakin l1aéke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita
saa.

Haittavaikutukset haviavat yleensa muutaman viikon hoidon jalkeen. Huomaa, etta monet naista
vaikutuksista saattavat olla myds sairautesi oireita ja siis lievittyvat, kun alat voida paremmin.

Jos sinulle tulee seuraavia oireita, ota heti yhteytta |laakariin tai hakeudu sairaalaan:
Melko harvinaiset (alle 1 potilaalla sadasta):
e epatavalliset verenvuodot, myds maha-suolikanavassa

Harvinaiset (alle 1 potilaalla tuhannesta):

e ihon, kielen, huulten tai kasvojen turvotusta, hengitys- tai nielemisvaikeuksia (allerginen
reaktio)

e Kkorkea kuume, rauhattomuutta, sekavuutta, vapinaa ja akillisia lihaskouristuksia, ne saattavat
olla merkkina harvinaisesta serotoniinioireyhtymasta.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):
e virtsaamisvaikeuksia



e epileptisia kohtauksia (kouristuksia), ks. myds kohta "Varoitukset ja varotoimet”

¢ ihon ja silméanvalkuaisten keltaisuutta, joka on merkki maksan vajaatoiminnasta tai
maksatulehduksesta

e nopea, epasadanndllinen sydamen syke tai pyortyminen, jotka voivat olla oireita
henke&duhkaavasta tilasta, joka tunnetaan nimella Torsades de Pointes

e itsetuho- tai itsemurha-ajatukset, ks. myos kohta "Varoitukset ja varotoimet”.

Edella mainittujen lisédksi on raportoitu myds seuraavia haittavaikutuksia:

Hyvin yleiset (yli 1 potilaalla kymmenesta):
e pahoinvointi
e paansarky.

Yleiset (yli 1 potilaalla sadasta):

e tukkoinen ja vuotava nena (sivuontelotulehdus)

e ruokahaluttomuus tai lisdantynyt ruokahalu

e ahdistus, levottomuus, poikkeavat unet, nukahtamisvaikeudet, uneliaisuus, huimaus,
haukottelu, vapina, ihon pistely

ripuli, ummetus, oksentelu, suun kuivuminen

lisdaantynyt hikoilu

lihas- ja nivelkivut (myalgia ja artralgia)

sukupuolielaman hairiot (viivastynyt siemensyoksy, erektio-ongelmat, vahentynyt sukupuolinen
halu ja naisilla vaikeus saada orgasmia)

vasymys, kuume

e painon nousu.

Melko harvinaiset (alle 1 potilaalla sadasta):

nokkosihottuma (urtikaria), ihottuma, kutina (pruritus)

hampaiden narskutus, levottomuus, hermostuneisuus, paniikkikohtaus, sekavuus
unihairio, makuhairio, pyoértyminen (synkopee)

mustuaisten laajeneminen (mydriaasi), ndkohairid, korvien soiminen (tinnitus)
hiustenléahtd

liiallinen kuukautisvuoto

epasaanndllinen verenvuoto kuukautisten valiaikana

painon lasku

sydamen tihealyontisyys

ké&sivarsien ja saarten turvotus

nenaverenvuoto.

Harvinaiset (alle 1 potilaalla tuhannesta):
e aggressio, depersonalisaatio (itsensa vieraaksi tunteminen), aistiharhat
e sydamen harvalyontisyys

Tuntematon (koska saattavissa oleva tieto ei riité arviointiin):

e veren natriumpitoisuuden lasku (oireina pahoinvoinnin ja sairauden tunne, lihasheikkous tai
sekavuus)

e alhaisesta verenpaineesta johtuva huimaus seisomaan noustessa (ortostaattinen hypotonia)

e poikkeavat tulokset maksan toimintakokeista (veressa on tavallista enemman
maksaentsyymeja)

e liikehairiot (lihasten tahattomat liikkeet)

e kivuliaat erektiot (priapismi)

e verenvuotohdiriot, kuten ihon ja limakalvojen verenvuodot (ekkymoosi)



ihon tai limakalvojen akillinen turvotus (angioedeema)
lisdantynyt virtsaneritys (antidiureettisen hormonin erityshairio)
maidoneritys miehilla ja naisilla, jotka eivat imeta
mania
Potilailla, jotka kayttavat selektiivisia serotoniinin takaisinoton est&jid, kuten Cipralex, on
havaittu olevan suurentunut riski luunmurtumiin
sydamen rytmin muutos (QT-ajan pidentyminen, joka nékyy EKG-tutkimuksesta saatavassa
sydansahkokayrassa).

Lisaksi tiedetaén, etté essitalopraamin (Cipralexin vaikuttavan aineen) tavoin vaikuttavilla laakkeilla
on myds muita haittavaikutuksia:

¢ levoton liikehdinta (akatisia)

e ruokahaluttomuus.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit
iimoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks.yhteystiedot alla). llmoittamalla haittavaikutuksista
VoIt auttaa saamaan enemman tietoa taman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Cipralexin sailyttaminen

Ei lasten ulottuville eika nakyville.
Ala kayta tata laaketta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.
Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Tama laakevalmiste ei vaadi erityisia sailytysolosuhteita.

Laakkeita ei tule heittaa viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kayttamattomien
ladkkeiden havittamisesta kysy apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Mita Cipralex sisaltaa

Vaikuttava aine on essitalopraami. Yksi Cipralex-tabletti siséltdéa 5 mg, 10 mg, 15 mg tai 20 mg
essitalopraamia oksalaattisuolana. Muut aineet ovat

Tablettiydin: mikrokiteinen selluloosa, vedettn kolloidinen piidioksidi, talkki, kroskarmelloosinatrium
ja magnesiumstearaatti.

Paallyste: hypromelloosi, makrogoli 400 ja titaanidioksidi (E171).

Laékevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Cipralex 5 mg, 10 mg, 15 mg ja 20 mg ovat kalvopaéallysteisia tabletteja. Seuraavassa on kerrottu,
milta tabletit nayttavat:

5mg Pyoreitd, valkoisia, kaksoiskuperia, kalvopaéllysteisia tabletteja, joiden toisella puolella on
merkinta "EK”.


http://www.fimea.fi/

10 mg Soikeita, valkoisia, kalvopaallysteisia tabletteja. Tableteissa on jakouurre ja tabletin toisella
puolella jakouurteen kahta puolta kirjaimet E ja L.

15 mg Soikeita, valkoisia, kalvopaallysteisia tabletteja. Tableteissa on jakouurre ja tabletin toisella
puolella jakouurteen kahta puolta kirjaimet E ja M.

20 mg Soikeita, valkoisia, kalvopéaéallysteisia tabletteja. Tableteissa on jakouurre ja tabletin toisella
puolella jakouurteen kahta puolta kirjaimet E ja N.

Cipralexia on saatavana seuraavan kokoisissa pakkauksissa:

5 mg: 14 ja 56 tablettia lapinakyvassa lapipainopakkauksessa
100 tablettia polypropyleeni- tai polyetyleenipurkissa

10 mg: 14, 28, 56 ja 98 tablettia lapinakyvassa lapipainopakkauksessa
100 tablettia polypropyleeni- tai polyetyleenipurkissa

15 mg ja 20 mg: 28 ja 56 tablettia lapinakyvéassa lapipainopakkauksessa
100 tablettia polypropyleeni- tai polyetyleenipurkissa

Myyntiluvan haltija/valmistaja
H. Lundbeck A/S

Ottiliavej 9

DK-2500 Valby

Tanska

Markkinoija

Oy H. Lundbeck Ab
Joukahaisenkatu 6
20520 TURKU
Suomi

Talla laékevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa
seuraavilla kauppanimilla:

ltavalta: Cipralex
Belgia: Sipralexa
Bulgaria: Cipralex
Kypros: Cipralex
TSekki: Cipralex
Tanska: Cipralex
Viro: Cipralex
Suomi: Cipralex
Ranska: Seroplex
Saksa: Cipralex
Kreikka: Cipralex
Unkari: Cipralex
Islanti: Cipralex
Irlanti: Lexapro
Italia: Cipralex
Latvia: Cipralex
Liettua: Cipralex
Luxemburg: Sipralexa

Malta: Cipralex



Alankomaat Lexapro

Norja: Cipralex
Puola: Cipralex
Portugali: Cipralex
Romania: Cipralex
Slovakia: Cipralex
Slovenia: Cipralex
Espanja: Cipralex
Ruotsi: Cipralex
Iso-Britannia: Cipralex

Taméa pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

25.11.2013



Bipacksedel: Information till anvandaren

Cipralex 5 mg, 10 mg, 15 mg och 20 mg filmdragerade tabletter
escitalopram (som oxalat)

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den

innehaller information som ar viktig for dig.

e Spara denna bipacksedel, du kan behdva lasa den igen.

e Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

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

e Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finns information om:

Vad Cipralex ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvander Cipralex
Hur du anvander Cipralex

Eventuella biverkningar

Hur Cipralex ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok wNE

1. Vad Cipralex ar och vad det anvands for

Cipralex innehaller den aktiva substansen escitalopram. Cipralex hor till en grupp av
antidepressanter som kallas selektiva serotoninaterupptagnings hammare (SSRI). Dessa
lakemedel paverkar serotoninsystemet i hjarnan genom att héja serotoninnivan. Storningar i
serotoninsystemet anses utgora en viktig faktor nar det galler utveckling av depression och
besléktade sjukdomar.

Cipralex anvands for att behandla depression (allvarliga depressionsepisoder) och
angeststorningar sdsom paniksyndrom med eller utan agorafobi, socialt &ngestsyndrom,
generaliserat &ngestsyndrom och tvangssyndrom.

Det kan ta ett par veckor innan du borjar ma battre. Fortsatt att ta Cipralex aven om det tar tid
innan du upplever nagon forbattring av ditt tillstand.

Du maste tala med ldkare om du inte mar battre eller om du mar samre efter ungefar 14 dagar.

Escitalopram som finns i Cipralex kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som
inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan halsovardspersonal om
du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du anvander Cipralex

Anvand inte Cipralex

e om du ar allergisk mot escitalopram eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).

e om du anvander andra mediciner horande till gruppen MAO-inhibitorer sa som selegilin
(anvands for Parkinsons sjukdom), moklobemid (anvands mot depression) eller linezolid (ett
antibiotikum)



e om du har medfodd eller har haft onormal hjartrytm (som syns pa EKG, en undersokning for
att se hur hjartat fungerar)

e om du tar lakemedel for problem med hjartrytmen eller som kan paverka hjartrytmen (se
avsnitt 2 ” Andra lakemedel och Cipralex”).

Varningar och férsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Cipralex.

Tala om for lakaren om du har nagot annat symtom eller nagon annan sjukdom, eftersom lakaren

kan behova ta detta i beaktande. Tala sarskilt om for lakaren:

e om du har epilepsi. Behandling med Cipralex boér slutas om anfall forekommer for forsta
gangen, eller om deras frekvens okar (se dven punkt 4 "Eventuella biverkningar”)

e om du har nedsatt lever- eller njurfunktion. Lakaren kan behdva justera dosen.

om du har diabetes. Behandling med Cipralex kan andra den glykemiska kontrollen. Dosering

av insulin och/eller oral hypoglykemisk medicin kan behdéva justeras.

om du har nedsatt natriumniva i blodet

om du har en 6kad benagenhet for blodningar eller blanader

om du far elektrokonvulsiv behandling

om du har koronarsjukdom

om du har eller har haft problem med hjartat eller nyligen haft en hjartattack

om du har en langsam hjartrytm vid vila och/eller om du vet att du kan ha saltbrist till f6ljd av

langdragen allvarlig diarré och krakningar eller anvandande av diuretika (vatskedrivande

lakemedel)

e om du upplever snabba eller oregelbundna hjartslag, svimning, kollaps eller yrsel néar du
staller dig upp. Detta kan tyda pa onormal funktion av hjartrytmen

e om du har eller har tidigare haft 6gonproblem, som t ex en viss typ av glaukom (férhojt tryck i
Ogat)

OBS!

Somliga patienter med manodepressiv sjukdom kan insjukna i en manisk fas. Detta upptrader som
ovanliga och snabbt vaxlande idéer, omotiverad upprymdhet och éverdriven fysisk aktivitet. Om du
upplever detta, kontakta din lakare.

Symtom sasom rastloshet eller svarighet att sta eller sitta stilla kan ocksa forekomma under de
forsta veckorna av behandling. Tala omedelbart om for lakaren ifall du upplever dessa symtom.

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

Du som ar deprimerad och/eller lider av oro/angest kan ibland ha tankar pa att skada dig sjalv eller
bega sjalvmord. Dessa symtom kan forvarras nar man borjar anvanda lakemedel mot depression,
eftersom det tar tid innan lakemedel av den har typen har effekt, vanligtvis cirka 2 veckor, ibland
langre tid.

Dessa tankar kan vara vanliga:

e Om du tidigare har haft tankar pa att skada dig sjalv eller bega sjalvmord.

e Omdu ar yngre an 25 ar. Studier har visat att unga vuxna (yngre an 25 ar) med psykisk
sjukdom som behandlas med antidepressiva lakemedel har en 6kad risk for
sjalvmordstankar och tankar pa att skada sig sjalv.

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

Det kan vara till hjalp att beratta for en slakting eller néara van att du ar deprimerad och/eller
lider av oro/angest. Be dem garna lasa igenom denna bipacksedel. Du kan ocksa be dem att
beréatta for dig om de tycker att du verkar ma samre eller om de tycker att ditt beteende forandras.

Barn och ungdomar




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

Andra lakemedel och Cipralex

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen har anvant eller kan tankas
anvanda andra lakemedel.

Tala om for din lakare om du anvander nagon av féljande mediciner:

¢ ’Icke-selektiva monoaminoxidashammare (MAOQOI)”, som innehaller fenelzin, iproniazid,
isokarboxazid, nialamid eller tranylcypromin som verksamt &mne. Om du har tagit nagot av
dessa lakemedel maste du vanta 14 dagar innan du borjar ta Cipralex. Efter att du har slutat ta
Cipralex maste du vanta 7 dagar innan du tar nagot av dessa mediciner.

e "Reversibla, selektiva MAO-A hdmmare”, som innehaller moklobemid (anvands fér behandling
av depression).

¢ ’lIrreversibla MAO-B hammare”, som innehaller selegilin (anvands fér behandling av

Parkinsons sjukdom). Dessa 6kar risken for biverkningar.

Antibakteriella lakemedlet linetsolid

Litium (anvénds vid behandling av manodepressiv sjukdom) och tryptofan

Imipramin och desipramin (som bada anvands vid behandling av depression)

Sumatriptan och liknande mediciner (anvands vid behandling av migran) och tramadol (mot

svar smarta). Dessa Okar risken for biverkningar.

e Cimetidin, omeprazol, esomeprazol och lansoprazol (lakemedel som anvands vid behandling
av magsar och matstrupsinflammation (refluxesofagit)), fluvoxamin (antidepressant) och
tiklopidin (anvands for att minska risken for stroke). Dessa kan ge dkade nivaer av
escitalopram i blodet.

e Johannesort (Hypericum perforatum) - naturlakemedel som anvands mot depression.

e Acetylsalicylsyra och icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (lakemedel som anvands vid
smartlindring eller blodfértunning, sa kallade antikoagulanter) kan 6ka risken for blédningar

e Warfarin, dipyridamol och fenprokumon (blodfértunnande medel, sé kallade antikoagulanter).
Din lakare kommer férmodligen att kontrollera hur snabbt blodet koagulerar nar du borjar och
slutar ta Cipralex for att forsakra sig om att dosen av antikoagulant som du ordinerats
fortfarande ar ratt.

o Meflokin (anvands vid behandling av malaria), bupropion (anvands vid behandling av
depression) och tramadol (anvands vid behandling av svar smarta) p.g.a. eventuell nedsatt
krampstroskel (6kar risken for epileptiska anfall).

¢ Neuroleptika (mediciner som anvands vid behandling av schizofreni, psykos) samt
antidepressanter (tricykliska antidepressanter och SSRI) p.g.a. eventuell risk for nedsatt
krampstroskel.

e Flekainid, propafenon och metoprolol (anvands vid behandling av hjart- och
blodkarssjukdomar) samt klomipramin och nortriptylin (antidepressanter) samt risperidon,
tioridazin och haloperidol (antipsykotika). Dosering av Cipralex kan behdva justeras.

e Lakemedel som man vet sanker kalium- eller magnesiumhalten i blodet. | dessa situationer
Okar risken for livshotande rytmstorningar.

Ta inte Cipralex om du tar lakemedel for problem med hjartrytmen eller lakemedel som kan
paverka hjartrytmen, t.ex. antiarytmika av klass IA och Il (lakemedel mot oregelbunden
hjartaktivitet), antipsykotika (t.ex. fentiazinderivat, pimozid, haloperidol), tricykliska



antidepressiva (lakemedel mot depression), vissa antimikrobiella lakemedel (t.ex. sparfloxacin,
moxifloxacin, erythromycin 1V, pentamidin, lakemedel mot malaria sarskilt halofantrin), vissa
antihistaminer (astemizol, mizolastin). Om du har ytterligare frdgor om detta bor du tala med din
lakare.

Cipralex med mat, dryck och alkohol
Cipralex kan intas med eller utan féda (se punkt 3 "Hur du anvander Cipralex”).

Som vid anvandning av manga mediciner rekommenderas inte intag av Cipralex med alkohol,
aven om det inte &r att vanta sig att Cipralex skulle ha interaktion med alkohol.

Graviditet, amning och fertilitet
Tala om for lakaren om du ar gravid eller planerar att bli gravid. Anvand inte Cipralex ifall du ar
gravid eller ammar, om du inte har diskuterat eventuella risker och fordelar med din lakare.

Om du tar Cipralex under de tre sista graviditetsmanaderna bor du vara medveten om att foljande
effekter kan forekomma hos ditt nyfédda barn: andningssvarigheter, blaaktig hud, krampanfall,
forandringar i kroppstemperatur, matningssvarigheter, kréakningar, laga blodsockervarden,
muskelstelhet eller -slapphet, intensiva reflexer, skakighet, nervositet, irritabilitet, letargi, standig
grat, dasighet och somnproblem. Om ditt nyfédda barn uppvisar nagot av dessa symtom, kontakta
omedelbart l&kare.

Tala om for din barnmorska eller lakare att du anvander Cipralex. Nar lakemedel sdsom Cipralex
anvands under graviditet, sarskilt under de tre sista manaderna, kan de 6ka risken for ett allvarligt
tillstand kallat persistent pulmonell hypertension hos den nyfodde (PPHN). Detta tillstdnd gor att
barnet andas snabbare och ser blafargat ut. Symtomen uppkommer vanligtvis inom 24 timmar fran
det att barnet ar fott. Om detta drabbar ditt barn, kontakta barnmorska eller lakare omedelbart.

Om Cipralex anvands under graviditet bor dess anvandning aldrig slutas tvéart.
Det ar forutsett att Cipralex avsondras till brostmjélken.

| djurstudier har det visat sig att citalopram, ett lakemedel liknande escitalopram, minskar kvaliteten
pa sperma. | teorin skulle detta kunna paverka fertiliteten, men ndgon sddan nedséttande effekt av
citalopram pa fertilitet har &nnu ej pavisats hos méanniska.

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga
lakare eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Du avrads fran att kora bil eller anvanda maskiner innan du vet hur du paverkas av Cipralex.

Du ar sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora
arbeten som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i
dessa avseenden ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar.
Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i
denna bipacksedel for vagledning. Diskutera med din lékare eller apotekspersonal om du &r
oséker.

3. Hur du anvander Cipralex

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



Vuxna

Depression

Den normalt rekommenderade dosen av Cipralex ar en daglig engangsdos pa 10 mg, men lakaren
kan 6ka denna dos till hégst 20 mg per dag.

Paniksyndrom
Startdosen av Cipralex ar 5 mg som en daglig engangsdos under den forsta veckan, darefter 10
mg per dag. Lakaren kan 0ka dosen ytterligare till hogst 20 mg per dag.

Socialt &ngestsyndrom

Den normalt rekommenderade dosen av Cipralex ar 10 mg som en daglig engangsdos. Din lakare
kan antingen minska lakemedelsdosen till 5 mg per dag eller 6ka den till hogst 20 mg per dag,
beroende pa din respons till medicinen.

Generaliserat angeststorning
Den normalt rekommenderade dosen ar 10 mg tagen som en daglig engangsdos. Lékaren kan
Oka dosen till hdgst 20 mg per dag.

Tvangssyndrom
Den normalt rekommenderade dosen ar 10 mg per dag. Din lakare kan 6ka dosen till maximalt 20
mg per dag.

Aldre patienter (6ver 65 ar)
Den rekommenderade startdosen av Cipralex ar 5 mg som en daglig engangsdos. Lakaren kan
Oka dosen till 10 mg per dag.

Anvandning fér barn och ungdomar
Cipralex ska normalt inte ges till barn och ungdomar (under 18 &r). For ytterligare information, se
punkt 2 ” Vad du behover veta innan du anvander Cipralex”.

Du kan ta Cipralex med eller utan foda. Tabletten svéljs hel tillsammans med vatten. Tugga den
inte, eftersom smaken ar besk.

Vid behov kan du bryta tabletten genom att forst satta den pa en jamn yta med skaran uppat. Den
kan sedan brytas genom att man trycker pa den med tummen eller trycker pa vardera sidan av
skaran med pekfingrarna (se bild).

Behandlingstid
Det kan ta ett par veckor innan du borjar ma battre. Fortsatt att ta Cipralex aven om det tar en tid
innan ditt tillstand forbattras.

Andra inte doseringen av din medicin utan att férst ha radfrgat din lakare.
Fortsatt att ta Cipralex sa lange din lakare rekommenderat. Om du slutar behandlingen for tidigt
kan dina symtom aterkomma. Det rekommenderas att behandlingen fortsatter atminstone 6

manader efter att du ater mar bra.

Om du har tagit for stor mangd av Cipralex



Om du tar mer Cipralex &n den ordinerade dosen eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av
misstag, kontakta omedelbart din lakare, Giftinformationscentralen (tel: 09-471 977) eller
akutpolikliniken pa narmaste sjukhus fér bedémning av risken samt radgivning. Gor det &ven om
inga besvar forekommer. Symtom pa 6verdosering kan omfatta svindel, skakning, agitation,
konvulsioner, koma, illamaende, krakningar, forandringar i hjartrytm, nedsatt blodtryck och
forandringar i kroppens vatske/saltbalans. Ta Cipralex-forpackningen eller -burken med dig till
lakaren eller sjukhuset.

Om du har glomt att ta Cipralex

Ta inte dubbel dos for att kompensera glomd dos. Om du gldmmer att ta en dos och kommer ihag
det innan du lagger dig, ta den genast. Fortsatt som vanligt foljande dag. Om du kommer ihag det
pa natten eller foljiande dag, ta inte den dos som du glomt, utan fortsatt som vanligt.

Om du slutar att anvanda Cipralex

Sluta inte anvanda Cipralex forran din lakare séager att du ska gora det. Nar behandlingen &r
slutférd, rekommenderas vanligen att Cipralex-dosen trappas ned gradvis under en period pa flera
veckor.

Nar du slutar ta Cipralex, i synnerhet om det sker tvart, kan avvénjningssymtom férekomma.
Dessa symtom ar vanliga nar behandling med Cipralex slutas. Risken ar storre om Cipralex har
anvants for en lang tid eller i htga doser, eller om dosen minskas for snabbt. Hos de flesta ar
symtomen lindriga och forsvinner av sig sjalva inom tva veckor. Hos nagra patienter kan
symtomen dock vara mycket starka eller langvariga (2-3 manader eller langre). Om du far
allvarliga avvanjningssymtom nar du slutar anvanda Cipralex, kontakta din lakare. Lakaren kan be
dig borja ta tabletterna pa nytt och sedan trappa ned anvandningen mera langsamt.

Avvanjningssymtom omfattar: svindel (man k&nner sig ostadig eller ur balans), stickningar och
krypningar, brinnande kansla och (mera sallsynt) kansla av elektriska stotar, inklusive i huvudet,
somnrubbningar (livliga drommar, mardrommar, oférmogenhet att sova), kansla av angest,
huvudvark, illamaende, svettning (inklusive nattsvettningar), kansla av rastléshet eller agitation,
tremor (skakighet), kénsla av konfusion eller desorientering, kanslosamhet eller irritabilitet, diarré
(I6s avforing), synstorningar, fladdrande eller bultande hjartslag (palpitationer).

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte
fa dem.

Biverkningarna upphor vanligtvis efter nagra veckors behandling. Var medveten om att flera av
nedanstaende effekter ocksa kan vara symtom pa din sjukdom och darfor kommer att avta nar du
borjar ma battre.

Om du upplever foljande symtomer ska du omedelbart kontakta din lakare eller uppsdka
sjukhus:

Mindre vanliga (under 1 anvandare av 100):
e ovanliga blédningar, inklusive gastrointestinala blédningar

Séllsynta (under 1 anvandare av 1 000):

e swvullnad i hud, tunga, lappar eller ansikte, eller har svarigheter att andas eller svélja (allergisk
reaktion).

e hog feber, agitation, konfusion, skakningar eller plotsliga muskelkontraktioner kan det vara
tecken pa ett sallsynt tillstdnd som kallas serotoninsyndrom..



Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data):

Svarigheter att urinera

Epileptiska anfall (attacker), se aven punkt ” Varningar och forsiktighet”

Gulaktig hud och gula 6gonvitor &r tecken pa stord leverfunktion/hepatit

Snabba, oregelbundna hjartslag, svimning vilket kan vara symtom pa ett livshotande tillstand
som kallas torsade de pointes

e Sjalvforintelse- eller sjalvmordstankar, se aven punkt ” Varningar och forsiktighet”

Forutom ovannamnda biverkningar har féljande biverkningar rapporterats:

Mycket vanliga (hos fler an 1 anvandare av 10):
e lllamaende
e huvudvark

Vanliga (hos fler an 1 anvandare av 100):

e Tappt och rinnande nasa (sinuit)

e Minskad eller 6kad aptit

e Angest, rastloshet, onormala drommar, svarigheter att somna, kansla av sémnighet, svindel,
gaspning, skakningar, stickningar i huden

e Diarré, forstoppning, krakningar, muntorrhet

e Okad svettning

e Muskel- och ledsmarta (myalgi och artralgi)

e Sexuella stérningar (méan kan uppleva problem med fordrojd utlésning, erektionsproblem eller
minskad sexuell lust, medan kvinnor kan uppleva svarighet att uppna orgasm)

e Utmattning, feber

e Viktokning

Mindre vanliga (under 1 anvandare av 100):

Nasselutslag (urtikaria), utslag, klada (pruritus)

Tandgnisslan, agitation, nervositet, panikattack, konfusionstillstand
Stord sémn, forandrat smaksinne, svimning (synkopé)

Forstorade pupiller (mydriasis), synstoérning, éronsusning (tinnitus)
Haravfall

Riklig mensblodning

Irreguljar mellanblédning

Viktminskning

Snabb hjartfrekvens

Swvullnad i armar eller ben

Nasblodning

Sallsynta (under 1 anvandare av 1 000):
e Aggression, depersonalisation, hallucination
e Langsam hjartfrekvens

Ingen kand frekvens (kan inte beréknas fran tillgangliga data):

e Minskad natriumnivd i blodet (symtomen &r illamadende och sjukdomskansla med
muskelsvaghet eller férvirring)

Yrsel nar man stiger upp p.g.a. lagt blodtryck (ortostatisk hypotension)

Onormala leverfunktionsvarden (forhojda varden av leverenzymer i blodet)

Rorelsestorningar (ofrivilliga muskelrorelser)

Smartsamma erektioner (priapism)



Blodningsstorningar inklusive hud- och slemhinneblédningar (ekkymos)

Plotslig svullnad i hud eller slemhinnor (angio6dem)

Okad urinutséndring (onormal ADH-utséndring)

Mjolkutsdndring hos icke-ammande kvinnor och méan

Mani

En o©Okad risk for benfrakturer har setts hos patienter som tar selektiva
serotoninaterupptagshammande lakemedel sdsom Cipralex

e FoOrandring i hjartrytm (forlangd QT-tid, synlig pa hjartfilm registerad med EKG)

Dartill kanner man till ett antal biverkningar som forekommer vid anvandning av lakemedel som
verkar pa samma satt som escitalopram (den aktiva substansen i Cipralex). Dessa ar:

e Motorisk rastloéshet (akatisi)

o Aptitloshet

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller &ven biverkningar som
inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sakerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

FI-00034 Fimea

5. Hur Cipralex ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen ar escitalopram. Varje Cipralex-tablett innehdller 5 mg, 10 mg, 15 mg eller
20 mg escitalopram som oxalat salt.

Ovriga innehallsamnen ar

Tablettkarna: mikrokristallin cellulosa, kolloidal vattenfri kiseldioxid, talk, kroskarmellosnatrium och
magnesiumstearat.

Tablettdragering: hypromellos, makrogol 400 och titandioxid (E171).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Cipralex finns som filmdragerade tabletter 5 mg, 10 mg, 15 mg och 20 mg. Tabletterna har
follande utseende:

5mg Runda, vita, bikonvexa, filmdragerade tabletter, markta med EK pa ena sidan.


http://www.fimea.fi/

10 mg Ovala, vita, skarade, filmdragerade tabletter markta med E och L pa var sin sida av skaran
pa ena sidan av tabletten.

15mg Ovala, vita, skarade, filmdragerade tabletter markta med E och M pé var sin sida av
skaran pa ena sidan av tabletten.

20 mg Ovala, vita, skarade, filmdragerade tabletter markta med E och N pa var sin sida av
skaran pa ena sidan av tabletten.

Cipralex finns i féljande forpackningar:

5 mg: 14 och 56 tabletter i transparent blister
100 tabletter i polypropylen- eller polyetylenburk

10 mg: 14, 28, 56 och 98 tabletter i transparent blister
100 tabletter i polypropylen- eller polyetylenburk

15 mg och 20 mg: 28 och 56 tabletter i transparent blister
100 tabletter i polypropylen- eller polyetylenburk

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare
H. Lundbeck A/S

Ottiliavej 9

DK-2500 Valby

Danmark

Marknadsforare
Oy H. Lundbeck Ab
Joukahainengatan 6
20520 ABO

Finland

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Osterrike: Cipralex
Belgien: Sipralexa
Bulgarien Cipralex
Cypern Cipralex
Tjeckien Cipralex
Danmark: Cipralex
Estland Cipralex
Finland: Cipralex
Frankrike: Seroplex
Tyskland: Cipralex
Grekland: Cipralex
Ungern Cipralex
Island: Cipralex
Irland: Lexapro
ltalien: Cipralex
Lettland Cipralex
Litauen Cipralex
Luxembourg: Sipralexa
Malta Cipralex

Nederlanderna Lexapro



Norge: Cipralex

Polen Cipralex
Portugal: Cipralex
Rumaénien Cipralex
Slovakien Cipralex
Slovenien Cipralex
Spanien: Cipralex
Sverige: Cipralex
Storbritannien: Cipralex

Denna bipacksedel &ndrades senast

25.11.2013



