GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR PATIENTEN

Escitalopram 1A Pharma 5 mg — Filmtabletten
Escitalopram 1A Pharma 10 mg — Filmtabletten
Escitalopram 1A Pharma 15 mg — Filmtabletten
Escitalopram 1A Pharma 20 mg - Filmtabletten

Wirkstoff: Escitalopram

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals
lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen
Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an |hren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Escitalopram 1A Pharma und wofir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Escitalopram 1A Pharma beachten?
Wie ist Escitalopram 1A Pharma einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Escitalopram 1A Pharma aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ouhwbh-~

1. Was ist Escitalopram 1A Pharma und wofiir wird es angewendet?

Escitalopram 1A Pharma enthalt den Wirkstoff Escitalopram. Escitalopram 1A Pharma
gehort zu einer Gruppe von Antidepressiva, die selektive Serotonin-Wiederaufnahme-
Hemmer (SSRIs) genannt werden. Diese Arzneimittel wirken auf das Serotonin-System im
Gehirn, indem sie den Serotonin-Spiegel erhéhen. Stérungen im Serotonin-System werden
als ein wichtiger Faktor bei der Entstehung einer Depression und damit verbundenen
Erkrankungen angesehen.

Escitalopram 1A Pharma wird zur Behandlung von Depressionen (Episoden einer Major
Depression) und Angststérungen (wie Panikstérung mit oder ohne Agoraphobie, sozialer
Angststorung, generalisierter Angststérung und Zwangsstérung) verwendet.

Es kann einige Wochen dauern, bevor Sie beginnnen, sich besser zu flihlen. Fihren Sie die
Einnhame von Escitalopram 1A Pharma fort, auch wenn es einige Zeit dauert, bis Sie eine
Verbesserung lhres Krankheitszustandes feststellen.

Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie sich nicht besser flihlen oder wenn Sie sich
schlechter flhlen.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Escitalopram 1A Pharma beachten?
Escitalopram 1A Pharma darf nicht eingenommen werden

- wenn Sie allergisch gegen Escitalopram oder einen der in Abschnitt 6. genannten

sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind
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- wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, die zur Gruppe der so genannten MAO-
Hemmer gehdren, einschlieRlich Selegilin (zur Behandlung der Parkinson'schen
Erkrankung), Moclobemid (zur Behandlung von Depression) und Linezolid (ein
Antibiotikum)

- wenn Sie eine angeborene Herzrhythmusstérung haben oder schon einmal an einer
Herzrhythmusstorung gelitten haben (ersichtlich im EKG, einer Untersuchung zur
Herzfunktion)

- wenn Sie Arzneimittel gegen Herzrhythmusstérungen einnehmen oder solche, die einen
Einfluss auf den Herzrhythmus haben kénnen (siehe auch Abschnitt 2., ,Einnahme von
Escitalopram 1A Pharma zusammen mit anderen Arzneimitteln®)

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Escitalopram 1A Pharma

einnehmen. Bitte informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie an anderen Beschwerden oder

Erkrankungen leiden, da Ihr Arzt diese gegebenenfalls bertcksichtigen wird. Informieren Sie

lhren Arzt insbesondere, wenn

e Sie an Epilepsie leiden. Die Behandlung mit Escitalopram 1A Pharma ist zu beenden,
wenn es bei lhnen erstmalig zu Krampfanfallen kommt oder die Anfallshaufigkeit
zunimmt (siehe auch Abschnitt 4. ,Welche Nebenwirkungen sind moglich?).

e lhre Leber- oder Nierenfunktion eingeschrankt ist. Ihr Arzt muss eventuell lhre Dosis
anpassen.

e Sie an Diabetes leiden. Die Behandlung mit Escitalopram 1A Pharma kann lhren

Blutzuckerspiegel verandern. Die Dosis von Insulin und/oder oral einzunehmenden

blutzuckersenkenden Arzneimitteln ist gegebenenfalls anzupassen.

Ihre Natriumspiegel im Blut vermindert sind

Sie zu Blutungen oder Bluterglissen neigen

Sie eine elektrokonvulsive Therapie erhalten

Sie an koronarer Herzkrankheit leiden

Sie derzeit oder friiher Herzprobleme oder erst kiirzlich einen Herzanfall hatten

Sie einen niedrigen Ruhepuls haben und/oder vermuten, dass Sie einen Salzmangel

haben entweder aufgrund eines langer anhaltenden und schweren Durchfalls oder

aufgrund von Erbrechen oder weil Sie Diuretika (wassertreibende Tabletten) einnehmen

e Sie einen schnellen oder unregelmafigen Puls haben, an Ohnmacht, Kollaps oder
Schwindel beim Aufstehen leiden, was auf eine abnormale Herzfrequenz hindeuten
kann

¢ Sie Probleme mit den Augen haben oder davor gehabt haben, wie bestimmte Arten von
Glaukom (erhéhter Druck in den Augen)

Bitte beachten Sie

Einige Patienten mit manisch-depressiver Erkrankung koénnen in eine manische Phase
geraten. Diese ist durch ungewdhnliche und sich rasch andernde ldeen, Ubertriebene
Frohlichkeit und korperliche Uberaktivitat gekennzeichnet. In solchen Féllen suchen Sie bitte
Ihren Arzt auf.

Wahrend der ersten Behandlungswochen kénnen sich auch Symptome wie Ruhelosigkeit
oder Unfahigkeit, still zu sitzen oder zu stehen, entwickeln. Benachrichtigen Sie sofort
Ihren Arzt, wenn Sie solche Symptome bemerken.

Gedanken, sich das Leben zu nehmen (Suizidgedanken) und Verschlechterung der
Depression oder Angststorung

Wenn Sie an Depressionen und/oder an Angststorungen leiden, kann es manchmal zu
Gedanken, sich das Leben zu nehmen oder sich selbst zu verletzen, kommen. Dies kann
verstarkt auftreten, wenn Sie mit einer Antidepressiva-Therapie beginnen, da diese



Medikamente erst nach einer gewissen Zeit wirken. Normalerweise wird die Wirkung der
Therapie erst nach zwei Wochen bemerkbar, manchmal dauert dies jedoch Ianger.
Méglicherweise kdnnen Sie verstarkt diese Gedanken entwickeln:

- wenn Sie schon einmal daran gedacht haben, sich das Leben zu nehmen oder sich
selbst zu verletzen.

- wenn Sie ein junger Erwachsener sind. Informationen von klinischen Studien haben ein
erhohtes Risiko von suizidalen Verhalten bei Patienten mit psychiatrischen
Erkrankungen, die jlinger als 25 Jahre alt sind und eine Therapie mit Antidepressiva
erhalten, gezeigt.

Wenn Sie zu irgendeinem Zeitpunkt an Selbstverletzung oder Suizid denken, kontaktieren

Sie unverziiglich lhren Arzt oder suchen Sie das nachste Krankenhaus auf.

Es konnte fiir Sie hilfreich sein einem Angehorigen oder engen Freund zu erzahlen,
dass Sie depressiv sind oder eine Angststorung haben. Bitten Sie diese Vertrauensperson
diese Gebrauchsinformation zu lesen. Sie kdnnten diese Person auch ersuchen, lhnen
mitzuteilen, ob sie denkt, dass sich lhre Depression oder Angststérung verschlechtert hat,
oder ob sie (iber Anderungen in Ihrem Verhalten besorgt ist.

Kinder und Jugendliche

Escitalopram 1A Pharma darf normalerweise nicht bei Kindern und Jugendlichen unter 18
Jahren angewendet werden. Zudem missen Sie wissen, dass Patienten unter 18 Jahren bei
Einnahme dieser Klasse von Arzneimitteln ein erhdhtes Risiko fir Nebenwirkungen wie
Suizidversuche, suizidale Gedanken und Feindseligkeit (vorwiegend Aggressivitat,
oppositionelles Verhalten [gekennzeichnet durch negatives Verhaltensmuster, Feindseligkeit,
Eigensinnigkeit, Widerstand gegenuber Respektspersonen, Lehrern und in einigen Fallen
gegen Vorgesetzte] und Wut) aufweisen. Dennoch kann |hr Arzt einem Patienten unter 18
Jahren Escitalopram 1A Pharma verschreiben, wenn er entscheidet, dass dieses
Arzneimittel im bestmdglichen Interesse des Patienten ist. Wenn lhr Arzt einem Patienten
unter 18 Jahren Escitalopram 1A Pharma verschrieben hat und Sie darlber sprechen
modchten, wenden Sie sich bitte erneut an lhren Arzt. Sie missen lhren Arzt benachrichtigen,
wenn bei einem Patienten unter 18 Jahren, der Escitalopram 1A Pharma einnimmt, eines der
oben aufgefihrten Symptome auftritt oder sich verschlimmert. Darlber hinaus sind die
langfristigen sicherheitsrelevanten Auswirkungen von Escitalopram 1A Pharma in Bezug auf
Wachstum, Reifung und kognitive Entwicklung sowie Verhaltensentwicklung in dieser
Altersgruppe noch nicht nachgewiesen worden.

Einnahme von Escitalopram 1A Pharma zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder
beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie folgende Arzneimittel anwenden:

e nichtselektive Monoaminoxidase-Hemmer (MAO-Hemmer), die die Wirkstoffe
Phenelzin, Iproniazid, Isocarboxazid, Nialamid oder Tranylcypromin enthalten. Wenn Sie
eines dieser Arzneimittel angewendet haben, mussen Sie 14 Tage warten, bevor Sie mit
der Einnahme von Escitalopram 1A Pharma beginnen. Sie durfen diese Arzneimittel erst
7 Tage nach Beendigung der Therapie mit Escitalopram 1A Pharma einnehmen.

e reversible selektive MAO-A-Hemmer, die Moclobemid enthalten (werden zur
Behandlung von Depressionen angewendet)

e irreversible MAO-B-Hemmer, die Selegilin enthalten (zur Behandlung der Parkinson-

Krankheit). Diese erhohen das Risiko von Nebenwirkungen.

das Antibiotikum Linezolid

Lithium (zur Behandlung der manisch-depressiven Erkrankung) und Tryptophan

Imipramin und Desipramin (beide zur Behandlung der Depression)

Sumatriptan und dhnliche Arzneimittel (zur Behandlung von Migrane) und Tramadol

(zur Behandlung von starken Schmerzen). Diese erhdhen das Nebenwirkungsrisiko.
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e Cimetidin, Lansoprazol und Omeprazol (zur Behandlung von Magengeschwiren),
Fluvoxamin (ein Antidepressivum) und Ticlopidin (zur Verminderung des
Schlaganfallrisikos). Diese kdnnen den Escitalopram-Spiegel im Blut erhéhen.

e Johanniskraut (Hypericum perforatum), eine Heilpflanze, die bei Depressionen
angewendet wird

e Acetylsalicylsdaure und nichtsteroidale Antirheumatika (NSAR) (Arzneimittel zur
Schmerzlinderung oder Blutverdiinnung, sogenannte Antikoagulantien). Diese kénnen
die Blutungstendenz erhéhen.

e Warfarin, Dipyridamol und Phenprocoumon (Arzneimittel zur Blutverdinnung,
sogenannte Antikoagulantien). Ihr Arzt wird wahrscheinlich die Gerinnungszeit lhres
Blutes Uberprifen, wenn Sie die Behandlung mit Escitalopram 1A Pharma beginnen
bzw. beenden, um sicherzustellen, dass Sie nach wie vor die richtige Dosis des
Gerinnungshemmers erhalten.

e Mefloquin (zur Behandlung von Malaria), Bupropion (zur Behandlung von
Depressionen) und Tramadol (zur Behandlung von starken Schmerzen) aufgrund des
moglichen Risikos einer erniedrigten Krampfschwelle

e Neuroleptika (Arzneimittel zur Behandlung von Schizophrenie, Psychosen) und
Antidepressiva (trizyklische Antidepressiva und SSRIs) aufgrund des méglichen Risikos,
die Krampfschwelle zu senken

e Flecainid, Propafenon und Metoprolol (zur Behandlung von Herz-/Kreislauf-
Erkrankungen), Clomipramin und Nortriptylin  (Antidepressiva), auflerdem
Risperidon, Thioridazin und Haloperidol (Antipsychotika). Die Dosis von Escitalopram
1A Pharma muss mdglicherweise angepasst werden.

e Arzneimittel, die den Blutspiegel von Kalium oder Magnesium erniedrigen, da diese
Bedingungen das Risiko flir lebensbedrohliche Herzrhythmusstdérungen erhohen

Nehmen Sie Escitalopram 1A Pharma nicht ein, wenn Sie Arzneimittel zur Behandlung von
Herzrhythmusstérungen oder solche Arzneimittel einnehmen, die den Herzrhythmus
beeinflussen kdnnen, wie z. B. Klasse IA oder Klasse Il Antiarrhythmika, Antipsychotika
(z. B. Phenothiazin-Derivate, Pimozid, Haloperidol), trizyklische Antidepressiva, bestimmte
Antibiotika (z. B. Sparfloxacin, Moxifloxacin, Erythromycin 1V, Pentamidin, Antimalaria-Mittel
—im Speziellen Halofantrin), bestimmte Antihistaminika (Astemizol, Mizolastin). Wenn Sie
diesbezlglich Fragen haben, sprechen Sie unbedingt mit Ihrem Arzt dartber.

Einnahme von Escitalopram 1A Pharma zusammen mit Nahrungsmitteln, Getranken
und Alkohol

Escitalopram 1A Pharma kann unabhangig von den Mahlzeiten eingenommen werden (siehe
Abschnitt 3. ,Wie ist Escitalopram 1A Pharma einzunehmen?®).

Wie bei vielen Arzneimitteln wird eine Einnahme von Escitalopram 1A Pharma zusammen
mit Alkohol nicht empfohlen, es wird jedoch angenommen, dass Escitalopram 1A Pharma
keine Wechselwirkungen mit Alkohol hat.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat. Sie dirfen Escitalopram 1A Pharma nicht einnehmen,
wenn Sie schwanger sind oder stillen, es sei denn, Sie haben Nutzen und Risiken mit lhrem
Arzt besprochen.

Wenn Sie Escitalopram 1A Pharma wahrend der letzten drei Monate lhrer Schwangerschaft
einnehmen, dann mussen Sie wissen, dass lhr Neugeborenes folgende Anzeichen zeigen
konnte: Probleme bei der Atmung, blauliche Haut, Krampfanfalle, Schwankungen der
Korpertemperatur, Schwierigkeiten bei der Nahrungsaufnahme, Erbrechen, niedriger
Blutzuckerspiegel, steife oder schwache Muskeln, impulsive Reflexe, Zittern, Uberspanntheit,
Reizbarkeit, Lethargie, anhaltendes Weinen, Schlafrigkeit und Schlafschwierigkeiten. Wenn
Ihr Neugeborenes eines dieser Anzeichen zeigt, kontaktieren Sie bitte sofort lhren Arzt.
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Stellen Sie sicher, dass lhre Hebamme und/oder lhre Arztin/lhr Arzt wissen, dass Sie
Escitalopram 1A Pharma einnehmen. Wahrend der Schwangerschaft, besonders wahrend
der letzten drei Monate der Schwangerschaft, kann die Einnahme von Escitalopram 1A
Pharma das Risiko einer schweren Erkrankung bei Sauglingen erhéhen. Die persistierende
pulmonale Hypertonie des Neugeborenen flihrt zu einer beschleunigten Atmung und das
Kind kann blaulich aussehen. Diese Symptome beginnen normalerweise wahrend der ersten
24 Stunden nach der Geburt. Wenn Sie bei Inrem Kind derartiges beobachten, kontaktieren
Sie sofort Ihre Hebamme oder lhren Arzt.

Wenn Sie Escitalopram 1A Pharma wahrend der Schwangerschaft einnehmen, dirfen Sie
die Behandlung niemals plétzlich abbrechen.

Es ist damit zu rechnen, dass Escitalopram in der Muttermilch ausgeschieden wird.

In Tierstudien hat sich gezeigt, dass Citalopram, ein Arzneimittel, das Escitalopram ahnlich
ist, die Qualitéat der Spermien beeintrachtigt. Das kdnnte theoretisch einen Einfluss auf die
Fruchtbarkeit haben. Bis jetzt wurden aber keine Auswirkungen auf die Fruchtbarkeit von
Menschen beobachtet.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit und Verkehrstlchtigkeit
beeintrachtigen.

Es ist ratsam, kein Fahrzeug zu lenken und keine Maschinen zu bedienen, bis bekannt ist,
wie Sie auf Escitalopram 1A Pharma reagieren.

Escitalopram 1A Pharma enthilt Lactose.
Bitte nehmen Sie Escitalopram 1A Pharma erst nach Ricksprache mit Inrem Arzt ein, wenn
Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

3. Wie ist Escitalopram 1A Pharma einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen
Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Erwachsene

Depression

Die im Allgemeinen empfohlene Dosis betragt 10 mg, einzunehmen einmal taglich. Diese
kann von Ihrem Arzt auf maximal 20 mg taglich erhéht werden.

Panikstérung
Die Anfangsdosis betragt 5 mg, einzunehmen einmal taglich in der ersten

Behandlungswoche, bevor sie auf 10 mg einmal taglich erhéht werden kann. Die Dosis kann
von lhrem Arzt auf maximal 20 mg taglich weiter erhéht werden.

Soziale Angststérung

Die im Allgemeinen empfohlene Dosis betragt 10 mg, einzunehmen einmal taglich. Ihr Arzt
kann diese entweder auf 5 mg pro Tag senken oder sie auf maximal 20 mg pro Tag erhéhen,
je nachdem, wie Sie auf das Arzneimittel ansprechen.

Generalisierte Angststérung
Die im Allgemeinen empfohlene Dosis betragt 10 mg, einzunehmen einmal taglich. Diese
kann von Ihrem Arzt auf maximal 20 mg taglich erhéht werden.




Zwangsstérung
Die im Allgemeinen empfohlene Dosis betragt 10 mg, einzunehmen einmal taglich. Die Dosis
kann von Ilhrem Arzt auf maximal 20 mg taglich erhéht werden.

Altere Patienten (iiber 65 Jahre)
Die empfohlene Anfangsdosis von Escitalopram 1A Pharma ist 5 mg, einzunehmen einmal
taglich. Die Dosis kann von lhrem Arzt auf 10 mg pro Tag erhdht werden.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen (unter 18 Jahren)

Escitalopram 1A Pharma darf tblicherweise nicht bei Kindern und Jugendlichen angewendet
werden. Fur weitere Informationen siehe Abschnitt 2. ,Warnhinweise und
Vorsichtsmallhahmen®.

Art der Anwendung
Escitalopram 1A Pharma kann unabhangig von den Mahlzeiten eingenommen werden.
Nehmen Sie die Tabletten mit einem Glas Wasser ein.

Escitalopram 1A Pharma 10 mg: Wenn notwendig, kann die Tablette in gleiche Halften
geteilt werden.

Escitalopram 1A Pharma 15 mg: Wenn notwendig, kdnnen die Tabletten in drei gleiche Teile
geteilt werden.

Escitalopram 1A Pharma 20 mg: Wenn notwendig, kénnen die Tabletten in gleiche Viertel
und Halften geteilt werden.

Dauer der Behandlung

e Es kann einige Wochen dauern, bevor Sie beginnen, sich besser zu fihlen. Fihren Sie
die Behandlung mit Escitalopram 1A Pharma weiter fort, auch wenn es einige Zeit
dauert, bis Sie eine Verbesserung Ihres Krankheitszustandes feststellen.

e Verandern Sie nicht die Dosierung lhres Arzneimittels, ohne vorher mit Ihrem Arzt zu
sprechen.

¢ Nehmen Sie Escitalopram 1A Pharma so lange ein, wie lhr Arzt es Ihnen empfiehit.
Wenn Sie die Behandlung zu friih abbrechen, kénnen Ihre Symptome zuriickkehren. Die
Behandlung ist noch mindestens 6 Monate lang fortzufuhren, nachdem es lhnen wieder
gut geht.

Wenn Sie eine groBere Menge von Escitalopram 1A Pharma eingenommen haben als
Sie sollten

Wenn Sie eine grofRere Menge als die verschriebene Dosis von Escitalopram 1A Pharma
eingenommen haben als Sie sollten, verstandigen Sie bitte sofort Ihren Arzt oder suchen
Sie die Notaufnahme des nachstgelegenen Krankenhauses auf, auch wenn Sie keine
Beschwerden haben. Anzeichen einer Uberdosierung kdnnen sein: Schwindel, Zittern,
Erregung, Krampfe, Koma, Ubelkeit, Erbrechen, Herzrhythmusstérungen, niedriger Blutdruck
und Stoérungen des Flissigkeits-/Salzhaushalts des Kdrpers. Nehmen Sie die Escitalopram
1A Pharma Schachtel/Packung mit zum Arzt bzw. ins Krankenhaus.

Wenn Sie die Einnahme von Escitalopram 1A Pharma vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben. Wenn Sie eine Einnahme vergessen haben und dies bemerken, bevor Sie zu Bett
gehen, nehmen Sie die Dosis sofort ein. Flihren Sie am nachsten Tag die Einnahme wie
gewohnt fort. Bemerken Sie erst wahrend der Nacht oder am nachsten Tag, dass Sie die
Einnahme vergessen haben, lassen Sie die fehlende Einnahme aus und nehmen Sie
Escitalopram 1A Pharma wie gewohnt ein.

Wenn Sie die Einnahme von Escitalopram 1A Pharma abbrechen



Beenden Sie die Einnahme von Escitalopram 1A Pharma erst auf Aufforderung lhres Arztes.
Wenn Sie |hre Behandlung durchlaufen haben, ist es im Allgemeinen ratsam, die Dosis von
Escitalopram 1A Pharma schrittweise Uber einige Wochen zu reduzieren.

Wenn Sie die Einnahme von Escitalopram 1A Pharma abbrechen, vor allem, wenn dies
abrupt geschieht, werden Sie mdglicherweise Absetzsymptome bemerken. Diese treten
haufig auf, wenn die Behandlung mit Escitalopram 1A Pharma abgebrochen wird. Das Risiko
dafur ist hdher, wenn Escitalopram 1A Pharma Uber einen langeren Zeitraum oder in hohen
Dosen eingenommen wurde oder wenn die Dosis zu schnell reduziert wird. Bei den meisten
Patienten sind die Symptome leicht und klingen innerhalb von zwei Wochen von selbst ab.
Bei einigen Patienten kdnnen sie jedoch auch starker ausgepragt sein oder Uber einen
langeren Zeitraum auftreten (2 bis 3 Monate oder langer). Wenn Sie nach Ende der
Einnahme von Escitalopram 1A Pharma schwerwiegende Absetzsymptome bemerken,
informieren Sie bitte |hren Arzt. Er wird Sie vielleicht bitten, die Tabletten erneut wieder
einzunehmen, um die Dosis dann langsamer zu verringern.

Absetzsymptome koénnen sein: Schwindelgefihl (Gleichgewichtsstérungen),
Empfindungen wie ,Nadelstiche, brennende Empfindungen und (weniger haufig)
stromschlagahnliche Empfindungen, auch im Kopf, Schlafstérungen (lebhafte Traume,
Albtraume, Unfahigkeit zu Schlafen), Angstgefiihle, Kopfschmerzen, Unwonhlisein (Ubelkeit),
Schwitzen (einschlieBlich nachtliches Schwitzen), Gefuhl der Ruhelosigkeit oder Erregung,
Tremor (Zittern), Gefuhl der Verwirrtheit oder Desorientierung, aufgewihltes oder gereiztes
Geflihl, Durchfall (weicher Stuhl), Sehstérungen, rasender oder pochender Herzschlag
(Palpitationen)

Escitalopram 1A Pharma 15 mg:

Die Tablette kann in drei gleiche Teile geteilt werden. Wenn Sie glauben, die Tablette nicht
ordnungsgemal teilen zu kdnnen, kontaktieren Sie lhren Arzt. Er wird lhnen eine Tablette
der niedrigeren Starke verschreiben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moéglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten missen.

Die Nebenwirkungen klingen gewohnlich nach wenigen Behandlungswochen ab. Bitte
bedenken Sie, dass viele Erscheinungen auch Symptome lhrer Erkrankung sein kdnnen und
diese daher abklingen, sobald es Ihnen wieder besser geht.

Wenn Sie eines der folgenden Symptome bemerken, kontaktieren Sie lhren Arzt oder
suchen Sie gleich das nidchstgelegene Krankenhaus auf:

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
e ungewohnliche Blutungen einschlieRlich Magen-/Darm-Blutungen

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

e Schwellungen der Haut, Zunge, Lippen, des Rachens oder Gesichts, Nesselausschlag,
Schwierigkeiten beim Atmen oder Schlucken (schwere allergische Reaktion)

e hohes Fieber, Erregung, Verwirrtheit, Zittern und plotzliche Muskelzuckungen; dies
kénnen Anzeichen des seltenen sogenannten Serotoninsyndroms sein.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren Daten nicht abschatzbar)
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e Schwierigkeiten beim Wasserlassen (Urinieren)

e Krampfe (Anfalle), siehe auch Abschnitt ,Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen*

e Gelbfarbung von Haut und Augenweil® als Zeichen einer beeintrachtigten
Leberfunktion/Hepatitis

e schneller, unregelmaliger Herzschlag, Ohnmachtsanfalle, die Anzeichen einer
lebensbedrohlichen Erkrankung, bekannt als Torsades de pointes sein kdnnen

e Gedanken sich selbst zu verletzen oder zu téten, siehe auch Abschnitt ,Warnhinweise
und VorsichtsmaRnahmen*

e plétzliche Schwellung der Haut und Schleimhaut (Angioddem)

Dariiber hinaus wurden die folgenden Nebenwirkungen gemeldet:

Sehr haufig (kann mehr als 1 Behandelten von 10 betreffen)
e Unwohlisein (Ubelkeit)
o Kopfschmerzen

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

verstopfte oder laufende Nase (Sinusitis)

verminderter oder verstarkter Appetit

Angst, Unruhe, abnormes Traumen, Einschlafschwierigkeiten, Schlafrigkeitsgefiihl,
Schwindel, Gahnen, Zittern, Kribbeln auf der Haut

Durchfall, Verstopfung, Erbrechen, Mundtrockenheit

vermehrtes Schwitzen

Muskel- und Gelenksschmerzen (Arthralgie und Myalgie)

Stérungen der Sexualfunktion (verzogerte Ejakulation, Erektionsstdrungen, Minderung
des sexuellen Interesses und Orgasmusstérungen bei Frauen)

Erschopfung, Fieber

e Gewichtszunahme

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
Nesselsucht (Urtikaria), Ausschlag, Juckreiz (Pruritus)
Zahneknirschen, Erregung, Nervositat, Panikattacken, Verwirrtheit
Geschmacksstérungen, Schlafstérungen, Ohnmacht (Synkope)
erweiterte Pupillen (Mydriasis), Sehstérungen, Klingeln in den Ohren (Tinnitus)
Haarausfall

verstarkte Menstruationsblutung

unregelmafige Menstruationsblutung

Gewichtsabnahme

schneller Herzschlag

Schwellung von Armen oder Beinen

Nasenbluten

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)
e Aggression, Depersonalisation, Halluzinationen
e langsamer Herzschlag

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren Daten nicht abschatzbar)

e verminderte Natriumspiegel im Blut (Anzeichen sind Unwohlsein mit Muskelschwache
oder Verwirrtheit)

e Schwindelgefihl beim Aufstehen infolge eines Blutdruckabfalls (orthostatische
Hypotonie)

e abnormer Leberfunktionstest (Anstieg der Konzentration von Leberenzymen im Blut)

¢ Bewegungsstorungen (unwillkiirliche Muskelzuckungen)

e schmerzhafte Erektion (Priapismus)



e Anzeichen abnormer Blutungen z. B. aus Haut und Schleimhaut (Ekchymosen)

e Erhdhte Ausscheidung eines Hormons, das ADH genannt wird, welches den Korper
veranlasst Wasser zu speichern und das Blut zu verdinnen, wobei die Menge an
Natrium herabgesetzt wird (inadaquate ADH-Sekretion)

e Absonderungen von Milch aus der Brust von Mannern und Frauen, die nicht stillen

e Manie (beschwingtes oder stark aufgeregtes Geflihl, das zu unublichem Verhalten fahrt)

e Veranderung des Herzrhythmus (sogenannte ,Verlangerung des QT-Intervalls®, kann am
EKG [elektrische Aktivitat des Herzens] beobachtet werden)

Daneben gibt es noch eine Reihe von Nebenwirkungen, die fur dhnlich wie Escitalopram
(Wirkstoff von Escitalopram 1A Pharma) wirkende Arzneimittel bekannt sind. Dabei handelt
es sich um:

e motorische Ruhelosigkeit (Akathisie)

e Appetitlosigkeit

e erhohtes Risiko fur Knochenbriiche

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch flr Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt Uber das nationale Meldesystem anzeigen.

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. Wie ist Escitalopram 1A Pharma aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,Verwendbar bis*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Fir dieses Arzenimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

HDPE-Flasche:

Nach dem ersten Offnen kénnen die Tabletten in der gedffneten HDPE-Flasche Uber einen
Zeitraum von hochstens 6 Monaten aufbewahrt werden. Gedffnete Flaschen nicht Gber 25°C
lagern.

Nach Ablauf dieses 6-monatigen Zeitraums dirfen in der geoéffneten HDPE-Flasche
verbliebene Tabletten nicht mehr verwendet werden, sondern sind zu entsorgen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen



Was Escitalopram 1A Pharma enthilt
e Jede Escitalopram 1A Pharma-Tablette enthalt 5 mg, 10 mg, 15 mg oder 20 mg des
Wirkstoffs Escitalopram (als Oxalat).

e Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern: Lactose-Monohydrat, mikrokristalline Cellulose, Croscarmellose-Natrium,
Hypromellose, Magnesiumstearat, hochdisperses Siliciumdioxid
Tablettenlberzug: Hypromellose, Macrogol 6000, Titandioxid (E 171), Talkum

Wie Escitalopram 1A Pharma aussieht und Inhalt der Packung

Escitalopram 1A Pharma 5 mg: Weile, runde Filmtabletten mit einem Durchmesser von 5,7-
6,3 mm.

Escitalopram 1A Pharma 10 mg: Weil3e, ovale Filmtabletten mit Bruchkerbe auf einer Seite,
mit einer Lange von 7,7-8,3 mm und einer Breite von 5,2-5,8 mm.

Escitalopram 1A Pharma 15 mg: Weile, ovale Filmtabletten mit zwei Bruchkerben auf
beiden Seiten, mit einer Ladnge von 12,7-13,3 mm und einer Breite von 4,7-5,3 mm.
Escitalopram 1A Pharma 20 mg: Weilde, runde Filmtabletten mit Kreuzbruchkerbe auf beiden
Seiten, mit einem Durchmesser von 9,2-9,8 mm.

Escitalopram 1A Pharma ist in den folgenden PackungsgroRen verfligbar:
OPA-AI-PVC/Al-Blisterstreifen in einer Faltschachtel:

7,10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 56 x 1, 60, 60 x 1, 90, 98, 98 x 1, 100, 100 x 1, 200 oder 500
Filmtabletten

HDPE-Flaschen mit PP-Schraubverschluss einschlieRlich Trocknungsstopfen:

28, 30, 56, 60, 98, 100 oder 250 Filmtabletten

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréfen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer:
1A Pharma GmbH, 1020 Wien, Osterreich

Hersteller:

Lek Pharmaceuticals d.d., 1526 Laibach, Slowenien
LEK S.A., 95-010 Strykéw und 02-672 Warschau, Polen
Salutas Pharma GmbH, 39179 Barleben, Deutschland

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europaischen Wirtschaftsraumes
(EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:
Deutschland: Escitalopram — 1 A Pharma 5 mg/ 10/ 15/ 20 Filmtabletten

Escitalopram 1A Pharma 5 mg — Filmtabletten, Z.Nr.: 1-30429
Escitalopram 1A Pharma 10 mg - Filmtabletten; Z.Nr: 1-30430
Escitalopram 1A Pharma 15 mg - Filmtabletten; Z.Nr: 1-30431
Escitalopram 1A Pharma 20 mg - Filmtabletten; Z.Nr: 1-30432

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im August 2016.
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