SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

Esopram 5 mg filmuhudadar toflur

Esopram 10 mg filmuhudadar téflur
Esopram 15 mg filmuhudaoar toflur
Esopram 20 mg filmuhudadar toflur

2. INNIHALDSLYSING

Esopram 5 mg:
Hver filmuhadud tafla inniheldur escitalépram (sem oxalat).

Esopram 10 mg:
Hver filmuhadud tafla inniheldur escitalépram (sem oxalat).

Esopram 15 mg:
Hver filmuhudud tafla inniheldur escitalépram (sem oxalat).

Esopram 20 mg:
Hver filmuhudud tafla inniheldur escitalopram (sem oxalat).

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
FilmuhUoud tafla

Esopram 5 mg:
Kringlott, tvikapt, hvit filmuhaGdud tafla (6 mm i pvermal) med ,,E* igreipt i adra hlidina.

Esopram 10 mg:
Spordéskjulaga, tvikapt, hvit filmuhidud tafla (6,4 x 9,25 mm),med deiliskoru & annarri hlidinni og a
brdnum og ,,E* igreipt i hina hlidina. Téflunni mé skipta i jafna helminga.

Esopram 15 mg:
Sporéskjulaga, tvikapt, hvit filmuhudud tafla (7,3 x 10,6 mm) med deiliskoru & annarri hlidginni og a
brdnum og ,,E* igreipt i hina hlidina. Téflunni ma skipta i jafna helminga.

Esopram 20 mg:
Sporoskjulaga, tvikapt, hvit filmuhudud tafla (8 x 11,7 mm) med deiliskoru & annarri hlidinni og &
brdanum og ,,E* igreipt i hina hlidina. T6flunni mé skipta i jafna helminga.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Medferd vid

- alvarlegum punglyndislotum

- felmtursréskun med eda an vidattufeelni
- félagsfelni

- prahyggju — aratturdéskun (OCD)



4.2 Skammtar og lyfjagjof

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi notkunar skammta heerri en 20 mg.
Esopram er gefid i einum skammti & dag og ma taka med eda &n faedu.

Alvarlegar punglyndislotur
Venjulegur skammtur er 10 mg einu sinni & dag. Haeekka ma skammtinn i ad hdmarki 20 mg & dag i
samraemi vid svorun einstakra sjuklinga.

Venjulega parf 2-4 vikur til pess ad f& fram svorun gegn punglyndinu. Eftir ad einkennin hverfa er
medferd i ad minnsta kosti 6 manudi naudsynleg til ad tryggja svorunina.

Felmtursrdoskun med eda an vidattufaelni
Meelt er med 5 mg upphafsskammti fyrstu vikuna &dur en skammturinn er haekkadur i 10 mg & dag.
Skammtinn ma hakka frekar i ad hamarki 20 mg & dag, i samraeemi vid svorun einstakra sjuklinga.

Hamarksverkun er nad eftir um 3 manudi. Medferd varir i nokkra manudi.

Félagsfaelni

Venjulegur skammtur er 10 mg einu sinni & dag. Venjulega tekur pad 2-4 vikur par til dregur ar
einkennum. Eftir pad ma minnka skammtinn i 5 mg & dag eda auka hann i hdmark 20 mg & dag i
samraemi vid svorun einstakra sjuklinga.

Félagsfaelni er langvinnur sjukdémur og meelt er med 12 vikna medferd til ad na svorun.
Langtimamedferd hja peim sem svara medferd hefur verid rannsékud i 6 manudi og ihuga ma hana vid
einstaklingsbundna medferd til ad koma i veg fyrir bakslag; endurmeta skal reglulega kosti medferdar.

Félagsfalni er vel skilgreindur sjakdémur, sem ekki & ad rugla saman vid 6héflega feimni.
Lyfjameoferd er pvi adeins abending ef kvillinn truflar marktaekt faglega- og félagslega virkni
einstaklingsins.

EkKi hefur verio metin stada pessarar medferdar samanborid vid hugraena/vitraena atferlismedferd.
Lyfjameoferdin er hluti af heildarmedferd.

Prahyggju- og aratturéskun
Byrjunarskammtur er 10 mg einu sinni & dag. Skammtinn méa haekka i ad hamarki 20 mg & dag i
samraemi vid svorun einstakra sjuklinga.

par sem prahyggju- og aratturoskun er langvinnur sjukdémur 4 ad medhondla sjuklinga négu lengi til
ad tryggja ad peir losni vid 6ll einkenni.

Endurmeta skal gagnsemi og skammta lyfsins reglulega (sja kafla 5.1).

Aldradir sjuklingar (> 65 ara)
Upphafsmedferd med halfum venjulegum dagsskammti og thuga skal laegri hdmarksskammt (sja kafla
5.2).

Virkni Esopram gegn félagsfeelni hefur ekki verid rannsdkud hja pessum aldurshopi.

Bdrn og unglingar (< 18 ara)
Esopram skal ekki nota vid medferd hja bérnum og unglingum yngri en 18 ara (sja kafla 4.4).

Skert nyrnastarfsemi

Skammtaadlogun er ekki naudsynleg hja sjuklingum med veega til midlungi alvarlega skerdingu &
nyrnastarfsemi. Radlagt er ad geeta vartdar hja sjuklingum med alvarlega skerta nyrnastarfsemi
(CLcg minni en 30 mi/min.) (sja kafla 5.2).



Skert lifrarstarfsemi

Radlagdur upphafsskammtur er 5 mg a dag fyrstu tveer vikur medferdar hja sjuklingum med vega til
midlungi alvarlega skerdingu & lifrarstarfsemi. Skammtinn mé haekka i 10 mg & dag i samreemi vid
svorun einstakra sjuklinga. R&dlagt er ad geeta sérstakrar varudar vio skammtahakkun hja sjuklingum
med alvarlega skerdingu a lifrarstarfsemi (sja kafla 5.2).

Ofulinagjandi CYP2C19 umbrot

Melt er med 5 mg upphafsskammti a dag hja sjuklingum med 6fullneegjandi CYP2C19 umbrot, fyrstu
tveer vikur medferdar. Skammtinn mé haekka i 10 mg & dag i samreemi vid svorun einstakra sjuklinga
(sj& kafla 5.2).

Medferd heett

Fordast skal ad heetta medferd skyndilega. Pegar medferd med Esopram er hatt tti ad leekka
skammtinn smam saman & a.m.k. einni til tveimur vikum til ad draga ur hettu & frahvarfseinkennum
(sja kafla 4.4 og 4.8). Ef dbeerileg einkenni koma fram vid skammtaleekkun eda pegar medferd er hatt
ma ihuga ad hefja aftur notkun & skammtinum sem &dur var avisad.

Sidan geeti leeknirinn haldid afram ad leekka skammtinn, en hagar.

Faanlegar eru filmuh(dadar t6flur sem innihalda 5 mg, 10 mg, 15 mg og 20 mg fyrir mismunandi
skémmtun.

4.3 Frabendingar

- Ofnaemi fyrir escitaléprami eda einhverju hjalparefnanna.

- Samhlida medferd med dsérteekum, dafturkreefum méndaminoxidasa hemlum (MAO-hemlum) er
frabending vegna hettu 4 serétoninheilkenni med asingi, skjalfta, ofurhita o.fl. (sja kafla 4.5).

- Samhlida notkun escitaléprams og afturkraefra MAO-A hemla (t.d. moklobemids) eda afturkraefra
Osérteekra MAO-hemilsins linez6lids er frabending vegna heettu & ad serétoninheilkenni komi fram (sja
kafla 4.5).

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Eftirfarandi varnadarord og varudarreglur eiga vid lyf ar flokki sértaekra serétonin endurupptokuhemla
(SSRI- Selective Serotonin Reuptake Inhibitors).

Notkun hj& bérnum og unglingum yngri en 18 ara

Esopram atti ekki ad nota vid medferd hja bérnum og unglingum yngri en 18 ara.

Hegdun tengd sjalfsvigsheettu (sjalfsvigstilraun og sjalfsvigshugsanir) sem og 6vild (adallega
arasargirni, motpréahegdun og reidi) kom oftar fyrir i kliniskum rannsé6knum hja bérnum og
unglingum sem fengu medferd med punglyndislyfjum en peim sem fengu lyfleysu.

Ef akvordun um medferd, sem byggd er & klinisku mati, er tekin samt sem &dur, @tti ad fylgjast vel
med hvort fram koma einkenni um sjalfsvigshattu hja sjaklingnum.

Upplysingar um 6ryggi notkunar hja bérnum og unglingum pegar til langs tima er litid m.t.t. vaxtar,
proska, vitsmunalegrar préunar og hegdunar, liggja auk pess ekki fyrir.

Pverstedukenndur kvidi

Sumir sjuklingar med felmtursroskun geta fundid fyrir auknum kvidaeinkennum i upphafi medferdar
med punglyndislyfjum. Yfirleitt dregur Gr pessum pversteedukenndu vidbrégdum innan tveggja vikna
vid &framhaldandi medferd. Malt er med lagum upphafsskammiti til ad draga Ur likum & kvidaaukandi
ahrifum (sja kafla 4.2).

Krampar

Heetta skal notkun lyfsins ef sjuklingur feer krampa i fyrsta skipti eda ef tidni krampa eykst (hja
sjuklingum med greinda flogaveiki). Fordast skal notkun SSRI lyfja hja sjuklingum med hvikula
flogaveiki og fylgjast skal ndid med sjuklingum med flogaveiki i jafnveegi.



Ofleeti
Geeta skal varudar vid notkun SSRI lyfja hja sjuklingum med ségu um oflati/6lmhug.
Heetta skal notkun SSRI lyfja hja 6llum sjaklingum 4 leid i ofletisfasa.

Sykursyki
Medferd med SSRI lyfjum getur breytt blédsykursstjérnun hja sykursykissjuklingum (of lagur eda of
har blédsykur). Adlaga geeti purft skammta af insulini og/eda sykursykislyfjum til inntoku.

Sjélfsvig/sjalfsvigshugsanir eda klinisk afturfor

Punglyndi fylgir aukin hetta & sjalfsvigshugsunum, sjélfsskada og sjalfsvigi (sjalfsvigstengdir
atburdir). pessi heetta er fyrir hendi par til umtalsverdur bati & sér stad. bar sem bati verdur e.t.v. ekki &
fyrstu vikum medferdar eda lengur, parf ad hafa naid eftirlit med sjaklingum par til slikur bati verdur.
pad er almenn Klinisk reynsla ad sjalfsvigshetta getur aukist & fyrstu stigum batans.

Adrir gedsjukdomar sem Esopram er avisad gegn geta einnig tengst aukinni hettu a sjalfsvigstengdri
hegdun. Ad auki geta slikir sjakdoémar verid til stadar samhlida alvarlegu punglyndi.

pvi skal geeta vartdar eins og pegar um alvarlegt punglyndi er ad reeda pegar sjuklingum er veitt
medferd vio 6drum gedsjukddémum.

Vitad er ad sjuklingar med sdgu um sjalfsvigstengda hegdun og peir sem hafa umtalsverdar
sjalfsvigshugsanir adur en medferd er hafin, eiga frekar a heettu ad fa sjalfsvigshugsanir eda gera
tilraunir til sjalfsvigs og etti ad fylgjast mjog naid med peim medan 4 medferd stendur.

Safngreining & lyfleysustyrdum kliniskum rannséknum & punglyndislyfjum hja fullordnum sjuklingum
med gedsjukddéma syndi fram a aukna heettu & sjalfsvigshegdun tengda punglyndislyfjum samanborid
vid lyfleysu hja sjuklingum yngri en 25 ara.

Fylgjast skal naid med sjaklingum & lyfjamedferd og pa sérstaklega peim sem eru i verulegri ahattu,
einkum i upphafi medferdar og vid breytingar & skdmmtun.

Vekja atti athygli sjuklinga (og uménnunaradila sjuklinga) & naudsyn pess ad fylgjast med allri
Kliniskri afturfor, sjalfsvigshegdun eda hugsunum og 6venjulegum breytingum & hegdun og ad leita
leeknis samstundis ef pessi einkenni koma fram.

Hvildaroépol (akathisia)/skynhreyfi6eird (psychomotor restlessness)

Notkun SSRI/SNRI lyfja hefur verid tengd myndun hvildarépols (akathisia), sem einkennist af
huglaegt 6paegilegu eda illpolanlegu eirdarleysi og hreyfiporf, oft samhlida pvi ad geta hvorki stagdio né
setid kyrr. Mestar likur eru a pessu & fyrstu vikum medferdar. Hja sjuklingum sem fa pessi einkenni
getur verid skadlegt ad auka skammtinn.

Leekkun natriums i bl6di (hyponatraemia)

Mjdg sjaldan hefur verid greint fra bléonatriumleekkun, sennilega vegna 6fullnaegjandi seytingar
pvagstemmuvaka (SIADH), samhlida notkun SSRI lyfja, sem yfirleitt gengur tilbaka pegar medferd er
heett. Gaeta skal vartdar hja sjuklingum i ahaettuhopi svo sem dldrudum, sjaklingum med skorpulifur
eda vid samhlida medferd med lyfjum sem geetu valdid blodnatriumlakkun.

Blaedingar

Greint hefur verid fra 6edlilegum bledingum i huo, svo sem flekkblaedingu og purpura vid notkun
SSRI lyfja. Geeta skal vartdar hja sjuklingum sem taka SSRI lyf, einkum vid samhlida notkun
segavarnarlyfja til inntdku, lyfja sem vitad er ad hafa ahrif & starfsemi bl6dflagna (t.d. 6hefdbundinna
georofslyfja og fendtiazins, flestra prihringlaga punglyndislyfja, acetylsalicylsyru og bolgueydandi
gigtarlyfja (NSAID), tiklopidins og dipyridamols) og hja sjuklingum med pekkta
blaedingatilhneigingu.

Samhlida medferd med bolgueydandi gigtarlyfjum (NSAID) getur aukid bledingartilhneigingu (sja
kafla 4.4)

Raflostsmedferd (ECT)
Takmorkud klinisk reynsla er af samhlida notkun SSRI lyfja og raflostsmedferdar og er pvi radlagt ad
geeta varUdar.



Serotoninheilkenni

Radlagt er ad geeta vartdar ef escitalopram er notad samhlida lyfjum med ser6toninvirk ahrif svo sem
sumatriptani eda 6drum triptanlyfjum, tramaddli og tryptdfani.

I mj6g sjaldgaefum tilvikum hefur verid greint fra serotoninheilkenni hja sjiklingum sem nota SSRI
lyf samhlida serétoninvirkum lyfjum. Safn einkenna, svo sem asings, skjalfta, vodvarykkjakrampa og
ofurhita geetu bent til framkomu pessa astands.

Ef petta kemur fyrir skal medferd med SSRI lyfinu og serétoninvirka lyfinu heett strax og medferd
gegn einkennum hafin.

Johannesarjurt (St. John’s Wort)
Samhlida notkun SSRI lyfja og nattdrulyfja sem innihalda Jéhannesarjurt (Hypericum perforatum)
geeti valdio aukinni tioni aukaverkana (sja kafla 4.5).

Einkenni pegar medferd er haett

Einkenni pegar medferd er hatt eru algeng, einkum ef medferd er heett skyndilega (sja kafla 4.8).

I kliniskum rannséknum komu aukaverkanir pegar medferd var hatt fram hja um 25% sjuklinga sem
fengu medferd med escitaléprami og 15% sjuklinga sem fengu lyfleysu.

Haettan 4 einkennum pegar medferd er haett raedst af nokkrum pattum, par & medal lengd medferdar og
skdmmtum og hrada skammtalaekkunar. Svimi, skyntruflanir (p.m.t. naladofi og rafloststilfinning),
svefntruflanir (p.m.t. svefnleysi og akafir draumar), asingur eda kvidi, 6gledi og/eda uppkost, skjalfti,
rugl, svitamyndun, héfudverkur, nidurgangur, hjartslattaronot, tilfinningalegt éjafnvaegi, pirringur og
sjontruflanir eru algengustu aukaverkanir sem greint hefur verid fra. Pessi einkenni eru almennt veaeg
til midlungi alvarleg, en geta hins vegar verid alvarleg hja sumum sjaklingum.

pessi einkenni koma yfirleitt fram & fyrstu dogunum eftir ad medferd er hatt, en mjog sjaldan hefur
verid greint fra slikum einkennum hja sjaklingum sem hafa évart gleymt ad taka skammt.

pessi einkenni ganga almennt sjalf tilbaka og yfirleitt innan 2 vikna, pé hja sumum einstaklingum geti
pau varad lengur (2-3 manudi eda meira). bad er pvi radlagt ad leekka skammtinn af escitaloprami
smam saman pegar medferd er hatt, & nokkrum vikum eda manudum, samkvaemt porfum sjaklingsins
(sja kafla 4.2).

Kransadasjukdomar
Radlagt er ad geeta vartdar vio medferd sjuklinga med kransaedasjukdoma vegna takmarkadrar
Kliniskrar reynslu (sja kafla 5.3).

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Milliverkanir tengdar lyfhrifum
Samsetningar sem ekki ma nota:

Oafturkraefir 6sértaekir MAO-hemlar

Greint hefur verid fra alvarlegum vidbrogdum hja sjuklingum sem fa SSRI lyf samhlida dsértaeekum,
Oafturkreefum MAO-hemli og hja sjuklingum sem hafa nylega hatt medferd med SSRI lyfi og hafid
medferd med slikum MAO-hemli (sja kafla 4.3). | sumum tilvikum hefur sjiklingurinn fengid
serotoninheilkenni (sjé kafla 4.8).

Ekki méa nota escitalépram samhlida 6afturkreefum MAO-hemlum. Notkun escitaldprams ma hefja
14 dégum eftir ad medferd med éafturkreefum MAO-hemli er hatt og ad minnsta kosti einum degi
eftir ad medferd med afturkreefa MAO-hemlinum moklébemidi er heett.

Ad minnsta kosti 7 dagar skulu lida fra pvi ad medferd med escitaloprami er haett, &dur en medferd
med Osérteekum, dafturkreefum MAO-hemli er hafin.



Afturkreefur, sérteekur MAO-A hemill (mokldbemio)

Vegna hattu & serétoninheilkenni ma ekki nota escitalopram samhlida MAO-A hemli svo sem
mokldbemidi (sja kafla 4.3). Ef samhlida notkun reynist naudsynleg, skal hefja hana i leegstu radlogou
skdmmtum og efla kliniskt eftirlit.

Afturkreefur, ésérteekur MAO-hemill (linez6lid)

Syklalyfid linezdlid er afturkraefur 6sérteekur MAO-hemill og skal ekki gefid sjuklingum i medferd
med escitaléprami. Ef samhlida notkun reynist naudsynleg, skal gefa pad i leegstu skdmmtum og undir
nakvemu Klinisku eftirliti (sja kafla 4.3).

Oafturkraefur, sérteekur MAO-B hemill (selegilin)

Geeta skal varudar vid samhlida notkun selegilins (6afturkraefs MAO-B hemils) vegna hettu & myndun
serotoninheilkennis. Selegilin i skommtum allt ad 10 mg/dag hefur verid gefid samhlida handhverfri
bléndu (racemic) af citaloprami & 6ruggan hatt.

Samsetningar sem krefjast vartudar vid notkun:

Serétoninvirk lyf
Samhlida gjof seréténinvirkra lyfja (t.d. tramadéls, simatriptans og annarra triptanlyfja) getur valdio
serotoninheilkenni.

Lyf sem leekka krampaproskuld

SSRI lyf geta leekkad krampaproskuld. Gaeta ber vartdar vid samhlida notkun annarra lyfja sem geta
leekkad krampaproskuld (t.d. punglyndislyf (prihringlaga, SSRI), gedrofslyfja (fentiazids, tioxantens
og batyréfendns), meflokvins, baprépions og tramadols).

Litium, tryptdfan
Greint hefur verid frd auknum &hrifum pegar SSRI lyf eru gefin samhlida litium eda tryptofani, pvi
skal geeta var(dar pegar pessi lyf eru notud samhlida.

Johannesarjurt (St. John’s Wort)
Samhlida notkun SSRI lyfja og nattarulyfja sem innihalda J6hannesarjurt (Hypericum perforatum)
getur aukid tioni aukaverkana (sja kafla 4.4).

Blaedingar

Breytingar a segavarnarahrifum geta komid fram pegar escitalépram er gefid samhlida
segavarnarlyfjum til inntoku. Hafa skal nakveemt eftirlit med storkupattum hja sjuklingum sem fa
medferd med segavarnarlyfjum til inntéku pegar medferd med escitaloprami er hafin eda henni haett
(sja kafla 4.4).

Afengi

EKKi er gert rad fyrir neinum milliverkunum tengdum lyfhrifum eda lyfjahvérfum & milli
escitaléprams og alkéhdls. Eins og 4 vid um 6nnur gedlyf er samhlida neysla afengis hins vegar ekki
raologo.

Milliverkanir tengdar lyfjahvorfum

Anrif annarra lyfja & lyfjahvorf escitaloprams

Umbrot escitaloprams eru adallega fyrir tilstilli CYP2C19. CYP3A4 og CYP2D6 gatu einnig lagt sitt
af mérkum vid umbrotin, p6 i minna meli. Umbrot adalumbrotsefnisins S-DCT (afmetylerad

escitalopram) virdist hvatt ad hluta af CYP2D6.

Samhlida gjof escitaloprams og 6meprazdls 30 mg einu sinni & dag (CYP2C19 hemill) leiddi til
midlungi mikillar (um 50%) aukningar & péttni escitaléprams i plasma.



Samhlida gjof escitaloprams og cimetidins 400 mg tvisvar & dag (midlungi 6flugur almennur
ensimhemill) leiddi til midlungi mikillar (um 70%) haekkunar & péttni escitaléprams i plasma.

pvi skal geeta vartdar vid samhlida notkun CYP2C19 hemla (t.d. dmeprazols, esdbmeprazols,
flavoxamins, lansoprazols, tiklopidins) eda cimetidins. Leekkun skammta af escitaloprami geeti verid
naudsynleg a grundvelli eftirlits med aukaverkunum vid samhlida medferd.

Ahrif escitaloprams & lyfjahvorf annarra lyfja

Escitalopram er hemill ensimsins CYP2D6. Radlagt er ad geeta vartdar pegar escitalépram er gefid
samhlida lyfjum sem eru umbrotin ad mestu fyrir tilstilli pessa ensims, og hafa préngan leekningalegan
studul, t.d. flekainid, propafendn og metdproldl (pegar pad er notad gegn hjartabilun), eda sumum
lyfjum sem hafa ahrif & midtaugakerfid og eru umbrotin adallega fyrir tilstilli CYP2D6, t.d.
punglyndislyf svo sem desipramin, klémipramin og nortriptylin eda gedrofslyf eins og risperidon,
tiéridazin og haloperiddl. Skammtaadlogun geeti verid naudsynleg.

Sambhlida gjof desipramins eda metoproldls leiddi i badum tilvikum til tvéféldunar & plasmapéttni
pessara tveggja hvarfefna CYP2D6.

In vitro rannsoknir hafa synt fram & ad escitalépram getur einnig valdid vaegri hindrun & CYP2C19.
Rédlagt er ad geeta vartdar vio samhlida notkun lyfja sem eru umbrotin af CYP2C19.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Adeins liggja fyrir takmarkadar upplysingar um notkun escitaléprams & medgdngu.

I ranns6knum 4 eiturahrifum a &xlun hja rottum med escitaloprami, komu fram eiturahrif &
fosturvisi/fostur, en engin aukning i tioni vanskdpunar (sja kafla 5.3).

Esopram skal ekki nota & medgdngu nema bryna naudsyn beri til og adeins ad undangenginni
vandlegri ihugun & ahaettu/avinningi.

Gogn ur faraldsfraedilegum rannséknum benda til ad notkun SSRI lyfja @ medgdngu, einkum seint &
medgdngunni, geti aukid likur & langvinnum lungnahéprystingi hja nyburum (persistent pulmonary
hypertension in the newborn, PPHN). Ahzttan sem fram kom var u.p.b. 5 tilfelli af 2000 pungunum.
Hja almennu pydi koma fyrir 1-2 tilfelli af PPHN af 1000 pungunum.

Fylgjast skal med nyburum ef méairin notar escitalopram fram & sidari stig medgdngu, sérstaklega &
sidasta pridjungi. Fordast skal ad haetta medferd skyndilega ef SSRI lyf eru notud & medgéngu.

Eftirfarandi einkenni geta komid fram hj& nyburum eftir notkun médur & SSRI/SNRI lyfjum & sidari
stigum medgdngu: éndunarérdugleikar, blami, éndunarstédvun, krampar, éstédugur likamshiti,
neeringarorougleikar, uppkost, blodsykurslaekkun, ofsteling (hypertonia), slekja (hypotonia),
ofvidbrogd (hyperreflexia), skjalfti, taugaspenningur, pirringur, sinnuleysi, stédugur gratur, svefnhofgi
og svefndrougleikar. bessi einkenni geta annad hvort verid vegna seréténvirkra ahrifa eda vegna pess
ad medferd er hatt. [ flestum tilvikum koma pessi einkenni fram strax eda fljotlega (<24 Klst.) eftir
faedingu.

Brjostagjof
Gert er rad fyrir pvi ad escitalopram skiljist Gt i brjostamjolk.
Brjostagjof er pvi ekki radlégd samhlida medferd.

4.7  Anrif & hafni til aksturs og notkunar véla

PO synt hafi verid fram & ad escitalépram hafi ekki ahrif & andlega virkni eda hreyfigetu, geta o6ll
gedlyf skert domgreind eda feerni. Sjuklinga skal vara vid hugsanlegri heettu & ahrifum a haefni peirra
til ad aka bil eda stjérna vélum.



4.8 Aukaverkanir

Aukaverkanir eru algengastar & fyrstu eda annarri viku medferdar og minnka venjulega i styrk og
algengi vio aframhaldandi medferd.

Hér fyrir nedan eru taldar upp, i rod eftir liffeeraflokkum og tidni, aukaverkanir sem pekktar eru fyrir
SSRI lyf og einnig hefur verid skyrt fra fyrir escitalopram annad hvort i lyfleysu-styrdum kliniskum
ranns6knum eda sem hafa komid fram vid notkun lyfsins eftir markadssetningu.

Eftirtaldar aukaverkanir voru algengari hjé escitaloprami en hja lyfleysu i tviblindri lyfleysustyrori

rannsokn. Tioni hefur ekki verid breytt midad vid lyfleysu.

Tioni aukaverkana er flokkud sem:

Mjog algengar (>1/10)

Algengar (>1/100 til <1/10)
Sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100)

Mj6g sjaldgaefar (>=1/10.000 til <1/1.000)

Koma orsjaldan fyrir (<10.000)

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aztla tidni ut fra fyrirliggjandi gognum)

Flokkun eftir liffeerum Tioni Aukaverkun
Bl60 og eitlar Tioni ekki pekkt Blooflagnafed
Onamiskerfi Mjog sjaldgeefar Bradaofnami
Innkirtlar Tioni ekki pekkt Oedlileg seyting pvagstemmuvaka
Efnaskipti og nering Algengar Minnkud mat_arlyst, aukin matarlyst,
pyngdaraukning
Sjaldgaefar byngdartap

Tioni ekki pekkt

Blodnatriumlakkun, lystarleysi®

Gedraen vandamal

Kvidi, eirdarleysi, 6edlilegir draumar

Algengar Karlar og konur: skert kynhvot
Konur: skortur & fullnaegingu
Tannagnistran, esingur,

Sjaldgaefar taugaostyrkur, felmturskost,
ruglastand

Mj6g sjaldgaefar Avrésarhneigd, sjalfshvarf, ofskynjanir

Tioni ekki pekkt

Ofleeti, sjalfsvigshugmyndir,
sjalfsvigshegdun®

Taugakerfi Svefnleysi, svefnhofgi, sundl,
’ Algengar nAladoft, SiAlft
Sjaldgaefar >EIBfriarlIgit(’;}iskynstruflan|r, svefntruflanir,
Mj6g sjaldgaefar Serétonin-heilkenni
Hreyfibilun, hreyfitruflanir, krampar,
Tioni ekki pekkt hvildarépol/hughreyfideird?
(akathisia/psychomotor restlessness)
Augu Sjaldgaefar Ljosopssteering, sjontruflanir
Eyru og volundarhus Sjaldgeefar Eyrnasud
Hjarta Sjaldgeefar Hradtaktur
Mjog sjaldgeefar Heegtaktur
/Edar Tioni ekki pekkt Réttstodulagprystingur
Ondunarfeeri, brjosthol og Algengar Skatabdlga, geispar

midomeeti

Sjaldgaefar

Blédnasir




Meltingarfeeri Mjdg algengar Ogledi
Algengar Nidurgangur, haeegdatregda, uppkost,
munnpurrkur
. Bladingar i meltingarfaeerum (p.m.t.
Sjaldgfar bleedingar i endaparmi)
Lifur og gall Tioni ekki pekkt Lifrarbdlga, 6edlileg lifrarprof
HUd og undirhto Algengar Aukin svitamyndun
Sjaldgeefar Ofsaklaoi, harlos, Gtbrot, kladi
Tioni ekki pekkt Flekkblading, ofsabjugur
Stookerfi og stodvefur Algengar Lidverkir, véovaverkir
Nyru og pvagferi Tioni ekki pekkt pvagteppa
Axlunarfaeri og brjost Algengar Karlar: sdolatstruflanir, getuleysi
Sjaldgeefar Konur: millitidablaedingar, asatidir
Tioni ekki pekkt Mjdlkurfledi. Karlar: standpina
Almennar aukaverkanir og i
aukaverkanir & ikomustad Algengar breyta, hit
Sjaldgeefar Bjagur

Greint hefur verid fra sjalfsvigshugmyndum og sjalfsvigshegdun medan 4 medferd med escitaléprami stendur eda skdmmu
eftir ad medferd er heett (sja kafla 4.4).

2Greint hefur verid fra eftirfarandi aukaverkunum fyrir lyf ar flokki SSRI lyfja.

Greint hefur verid fr4 lengingu QT bils eftir ad lyfio kom & markad, einkum hja sjuklingum med
undirliggjandi hjartasjukdém.

Anrif Iyfjaflokksins:

[ faraldsfraedilegum rannsoknum, sem einkum nadu til sjiklinga 50 ara ad aldri og eldri, kemur fram
aukin heetta 4 beinbrotum hja sjaklingum sem fa SSRI lyf og prihringlaga punglyndislyf.
Verkunarmatinn sem veldur pessu er dpekktur.

Einkenni er koma fram pegar medferd er hatt

Algengt er ad einkenni komi fram pegar medferd med SSRI/SNRI lyfjum er hett (einkum ef pad er
gert skyndilega).

Svimi, skyntruflanir (p.m.t. naladofi og rafstudstilfinning), svefntruflanir (b.m.t. svefnleysi og akafir
draumar), aesingur eda kvidi, 6gledi og/eda uppkdst, skjalfti, rugl, svitamyndun, héfudverkur,
nidurgangur, hjartslattaronot, tilfinningalegt 6jafnveegi, pirringur og sjéntruflanir eru algengustu
vidbrogain sem greint er fra. Pessi einkenni eru almennt veeg til midlungi alvarleg og ganga sjalfkrafa
tilbaka, en geta hins vegar hja sumum sjuklingum verid alvarleg og/eda langvarandi.

Pad er pvi radlagt ad haetta medferd med escitaloprami smam saman med skammtalaekkun pegar ekki
er lengur porf fyrir medferd (sja kafla 4.2 og 4.4).

49 Ofskdmmtun

Eiturverkun

Klinisk gogn vardandi ofskdmmtun escitaléprams eru takmérkud og i mérgum tilvikum er um ad reeda
samhlida ofskdmmtun annarra lyfja. I flestum tilvikum hefur verid greint fra veegum eda engum
einkennum. Mjdg sjaldan hefur verid greint fra daudsfollum vegna ofskémmtunar escitaléprams eins
sér; i meirihluta tilvika hefur verid um ad raeda ofskémmtun samhlida 6drum lyfjum.

Skammtar & milli 400 og 800 mg af escitaléprami einu sér hafa verid teknir an alvarlegra einkenna.

Einkenni

Einkenni sem greint hefur verid fra vid ofskommtun escitaloprams eru m.a. einkenni er tengjast
adallega miotaugakerfi (fra sundli, skjélfta og asingi til mjdg sjaldgeefra tilvika af ser6toninheilkenni,,
krompum og dai), meltingarfeerum (6gledi/uppkdst) og hjarta og eedakerfi (lagprystingur, hradtaktur,
lenging QT bils og hjartslattartruflanir) og 6jafnveegi i blodsalta/vokvabiskap (blodkaliumlaekkun,
blédnatriumlaekkun).




Medferd

Ekkert sértaekt motefni er pekkt. Tryggja skal opinn dndunarveg, nagilegt strefnisflaedi og virkni
ondunarfaera. Magaskolun skal framkvaema eins flj6tt og unnt er eftir inntéku. fhuga skal notkun
lyfjakola. Eftirlit med hjartastarfsemi og lifsmorkum er radlagt asamt almennri einkennabundinni
studningsmedferd.

5. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
51  Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: punglyndislyf, sérhafdur ser6tonin endurupptékuhemill
ATC flokkur: N 06 AB 10.

Verkunarhattur

Escitalopram er sérteekur hemill & seréténin (5-HT)-endurupptéku med mikla saekni i frumbindistadinn
(the primary binding site). bad binst einnig allosteriskum bindistad & ser6tonin flutningsproteininu,
med pusundfalt leegri seekni.

Escitalopram hefur enga eda litla saekni i fjolda vidtaka p.m.t. 5-HT1A, 5-HT2, DA D1 og D2 vidtaka,
al-, a2-, B-adrenalinvidtaka, histamin H1, muskarin kélinvirka, benzodiazepin og 6pi6id vidtaka.
Homlun & 5-HT endurupptoku er eini liklegi verkunarhatturinn sem skyrir lyfjafraeedileg og klinisk
ahrif escitaléprams.

Klinisk verkun

Alvarlegar punglyndislotur

Escitalépram hefur reynst virkt vid brada medferd vid alvarlegum punglyndislotum i premur af fjérum
tviblindum skammtimarannsoknum (8 vikna) med samanburdi vid lyfleysu. | langtimarannsokn &
ahrifum vio ad fyrirbyggja endurkomu var 274 sjaklingum, sem héfou svarad i upphaflegum 8 vikna
opnum medferdarfasa med escitaloprami 10 eda 20 mg/dag, slembiradad a &framhaldandi medferd
med escitaloprami i sama skammti, eda lyfleysu i allt ad 36 vikur. I pessari rannsokn reyndist
marktaekt lengri timi ad endurkomu hjé sjuklingum sem fengu afram escitalépram pessar 36 vikur
samanborid vid pa sem fengu lyfleysu.

Félagsfaelni

Escitalopram var virkt baedi i premur skammtima rannsoknum (12 vikna) og i 6 manada rannsokn a
hindrun & bakslagi 4 félagsfalni hja sjuklingum sem svérudu medferd. 1 24 vikna rannsokn &
skammtasteerdum var synt fram & virkni 5, 10 og 20 mg af escitaléprami.

Prahyggju- og aratturdskun

I slembiradadri, tviblindri kliniskri rannsékn kom i ljés avinningur af escitaléprami 20 mg & dag
umfram lyfleysu & Y-BOCS heildarskori eftir 12 vikur. Eftir 24 vikur var avinningur af escital6prami
badi 10 og 20 mg & dag umfram lyfleysu.

Synt hefur verid fram 4 ad escitalopram 10 og 20 mg & dag hindrar bakslag hja sjuklingum sem
svorudu escitalopram medferd & 16 vikna opnu timabili og hja peim sem voru & 24 vikna,
slembirédudu, tviblindu, lyfleysustyrdu timabili.

5.2 Lyfjahvorf
Frasog
Fréasog er nanast algert og 6had feeduinntoku. (Medaltimi ad hamarkspéttni (medal T.x) er 4 klst. eftir

endurtekna skammta). Eins og & vid um handhverfa blondu af citaloprami, er gert rad fyrir um 80%
heildaradgengi escitalprams.
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Dreifing
Aztlad dreifingarrammal (Vd, B/F) eftir inntoku er um 12 til 26 1/kg. Préteinbinding i plasma er minni
en 80% fyrir escitalopram og helstu umbrotsefni pess.

Umbrot

Escitalopram er umbrotid i lifrinni i afmetylerad og tviafmetylerad umbrotsefni. Baedi pessi efni eru
lyfjafreedilega virk. Ad 6drum kosti getur kéfnunarefnid verid oxad til ad mynda N-oxid umbrotsefni.
Baoi Obreytt lyfid og umbrotsefnin eru ad hluta skilin Ut sem glukdrénid. Eftir endurtekna skammta er
medalpéttni afmetylerads og tviafmetylerads umbrotsefnis annars vegar 28-31% og hins vegar <56% af
styrk escitaloprams. Umbrot escitaloprams i afmetylerada umbrotsefnid eru adallega fyrir tilstilli
CYP2C109. Eitthvad framlag af halfu ensimanna CYP3A4 og CYP2D6 er hugsanlegt.

Brotthvarf

Helmingunartimi brotthvarfs (t,, 5) eftir endurtekna skommtun er um 30 klst. og plasmadthreinsun eftir
inntoku (Cl,) er um 0,6 I/min. Adalumbrotsefnin hafa verulega lengri helmingunartima.

Brotthvarf escitaloprams og adalumbrotsefna pess er talid vera baedi um lifur (umbrot) og nyru, med
meginhluta skammtsins skilinn Ut sem umbrotsefni i pvagi.

Lyfjahvorf eru linuleg. Jafnvaegispéttni feest a um 1 viku. Medal jafnveegispéttni um 50 nmal/I

(& bilinu 20 til 125 nmol/1) feest vid daglegan 10 mg skammt.

Aldradir sjuklingar (> 65 ara)

Brotthvarf escitaléprams virdist haegara hja 6ldrudum sjaklingum samanborid vid yngri sjuklinga.
Almenn utsetning (AUC) er um 50% heerri hja 6ldrudum samanborid vid heilbrigda yngri
sjalfbodalida (sja kafla 4.2).

Skert lifrarstarfsemi

Hja sjuklingum med vaega til midlungi alvarlega skerdingu 4 lifrarstarfsemi (Child-Pugh flokk A og
B), er helmingunartimi escitaloprams um tvisvar sinnum lengri og Gtsetning um 60% harri en hja
einstaklingum med edlilega lifrarstarfsemi (sja kafla 4.2).

Skert nyrnastarfsemi

Komid hefur fram lengri helmingunartimi og litil aukning i Gtsetningu med handhverfri bléndu
citalépram hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi (CL 10-53 ml/min.). Péttni umbrotsefna i
plasma hefur ekki verid rannsdkud, en hun geeti verid haekkud (sja kafla 4.2).

Fjolbreytni (polymorphism)

Pad hefur komid fram ad péttni escitaléprams i plasma er tvisvar sinnum heerri hja peim sem hafa
ofullnzegjandi CYP2C19 umbrot en peim med 6flug umbrot. Engin markteek breyting & Gtsetningu
kom fram hja peim sem hafa 6fullnaegjandi CYP2D6 umbrot (sja kafla 4.2).

5.3 Forkliniskar upplysingar

Alhlida hefébundnar forkliniskar rannsoknir voru ekki gerdar & escitaloprami par sem tengdar
eiturefnafraedilegar rannséknir sem og rannsoknir & eiturverkunum hja rottum med escitaléprami og
citaléprami syndu svipadar nidurstdour. bvi ma lita svo 4 ad allar nidurstédur Ur rannséknum &
citaléprami eigi einnig vid um escitalopram.

I eiturefnafraedilegum samanburdarrannsoknum hja rottum, ollu escitalépram og citalépram
eiturverkunum & hjarta, p.m.t. hjartabilun, eftir medferd i nokkrar vikur vid notkun skammta sem ollu
almennum eiturverkunum. Eiturverkanir a hjarta virtust fylgja hdmarkspéttni i plasma frekar en
almennri Utsetningu (AUC). Hamarkspéttni i plasma sem hafdi engin &hrif var umfram (8 sinnum) pad
sem faest vid kliniska notkun, & medan AUC fyrir escitalépram var adeins 3 - 4 sinnum harra en vid
Gtsetningu sem feest vid kliniska notkun. AUC gildi fyrir S-handhverfu citaloprams voru 6 - 7 sinnum
haerri en Gtsetning sem faest vid kliniska notkun. Nidurstddurnar eru sennilega tengdar yktum &hrifum
a lifmyndandi amin (biogenic amines), auk megin lyfjafreedilegu ahrifunum, sem leida til
blodaflfraedilegra ahrifa (skerdingu & flaedi i kranseedum) og blédpurroar.

Nakveemur verkunarhattur eiturahrifanna a hjarta hja rottum er hins vegar ekki 1jés.
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Klinisk reynsla med citaléprami og reynsla i kliniskum ranns6knum med escitaléprami, benda ekki til
ao pessar nidurstddur hafi kliniska pydingu.

Aukid innihald fosfélipida hefur komid fram i sumum vefjum t.d. lungum, eistnalyppum og lifur eftir
medferd i lengri tima med escitaléprami og citaléprami hja rottum. Innihaldsaukning i eistnalyppum
og lifur komu fram vid Gtsetningu sem var svipud og hja ménnum. Ahrifin gengu tilbaka pegar
medferd var heett. Uppsdfnun fosfdlipioa (phospholipidosis) hja dyrum hefur komid fram i tengslum
vid morg jakveett hladin syru- og basasakin lyf. bad er ekki vitad hvort petta fyrirbaeri hefur marktaeka
pydingu fyrir menn.

I rannsokninni & eiturverkunum & proska komu fram eiturverkanir & rottufostur (skert fosturpyngd og
afturkreef seinkun & beinmyndun) vid AUC gildi umfram pad sem faest vid kliniska notkun. Tidni
vanskapana var ekki aukin. Rannsoknir gerdar fyrir og eftir got syndu ad feerri lifdu af, & timabilinu
sem ungarnir voru & spena, pegar AUC gildi var herra en pad sem nast vid kliniska notkun.

6. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Toflukjarni:

Orkristalladur sellulési

Vatnsfri kisilkvoda

Natriumkroskarmell6si

Talkum

Magnesiumsterat

HU6:

Hyprémell6si 6¢P

Titantvioxid (E 171)

Makrogél 6000

6.2 Osamrymanleiki

A ekKi vid.

6.3  Geymslupol

PVC/PVDC/alpynnur: 3 ar
Plast (pdlyetylen) tofluglos: 3 ar

6.4  Sérstakar varudarreglur vido geymslu

PVC/PVDC/alpynnur: Geymid ekki vid harri hita en 25°C.
Plast (polyetylen) tofluglos: Geymio ekki vid heerri hita en 30°C.

6.5 Gerdilats og innihald

PVC/PVDC/éalpynnur med 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 98, 100, 200 t6flur (5, 10, 15, 20 mg)
Plast (pélyetylen tofluglés med 100 (5, 10, 15, 20 mg) og 200 (5 og 10 mg) téflum.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhondlun

Engin sérstok fyrirmeeli.
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7. MARKADBSLEYFISHAFI
Actavis Group PTC ehf
Reykjavikurvegi 76-78

220 Hafnarfjordur

Island

8. MARKADBSLEYFISNUMER
1S/1/09/085/01

1S/1/09/085/02

1S/1/09/085/03
1S/1/09/085/04

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Utgafu markadsleyfis 2. febrdar 2010.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

1. nobvember 2010.
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