FYLGISEDILL: UPPLYSINGAR FYRIR NOTANDA LYFSINS

Esopram 5 mg filmuhtdadar toflur
Esopram 10 mg filmuhutdadar toflur
Esopram 15 mg filmuhudadar téflur
Esopram 20 mg filmuhudadar téflur
Escitalopram

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad taka lyfid.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sioar.

- Leitid til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um lyfid.

- pessu lyfi hefur verid avisad til persdnulegra nota. Ekki ma gefa pad 6¢drum.
pad getur valdio peim skada, jafnvel p6tt um sému sjukdémseinkenni sé ad raeda.

- Latio leekninn eda lyfjafreeding vita ef vart verdur aukaverkana sem ekki er minnst & i pessum
fylgisedli eda ef aukaverkanir sem taldar eru upp reynast alvarlegar.

[ fylgisedlinum:

Upplysingar um Esopram og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad taka Esopram

Hvernig taka & Esopram

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Esopram

Adrar upplysingar

U wdE

1. UPPLYSINGAR UM ESOPRAM OG VID HVERJU PAD ER NOTAD

Verid getur ad leeknirinn hafi avisad lyfinu vid 68rum sjukdomi eda i 68rum skommtum en tiltekid er
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmaelum laeknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabla.

Esopram er punglyndislyf og tilheyrir flokki sérteekra serétonin endurupptékuhemla.
pessi lyf hafa ahrif & serétoninkerfid i heilanum med pvi ad auka péttni seréténins.
Truflanir & serétoninkerfinu eru taldar mikilveegur pattur i préun punglyndis og skyldra sjukdéma.

Esopram er notad til ad medhondla:

- punglyndi (alvarlegar punglyndislotur)

- Kvidaréskun med eda an vidattufeelni (t.d. hraedslu vid ad fara at ur hasi, inn i verslanir, ad vera
i mannfjolda og & opinberum stédum).

- Félagsfalni.

- prahyggju- og aratturdskun.

2. APUR EN BYRJAD ER AP TAKA ESOPRAM

Ekki méa taka Esopram

- ef pa ert med ofnami fyrir escitaloprami eda einhverju 6dru innihaldsefni Esopram.

- ef pa tekur onnur lyf sem tilheyra lyfjaflokki sem kallast MAO hemlar, p.m.t. selegilin (notad
gegn Parkinsons-sjukdomi), méklobemid (notad gegn punglyndi) og linezolié (syklalyf) & sama
tima.

Geeta skal sérstakrar varadar vid notkun Esopram

Lattu leekninn vita ef pd ert med einhverja adra kvilla eda sjukdéma par sem hann geeti purft ad taka

tillit til pess. Segid leekninum einkum fréa:

- ef pa ert med flogaveiki. Stodva & medferd med Esopram ef krampar koma fyrir eda ef tidni
krampa eykst (sja einnig kafla 4 ,,Hugsanlegar aukaverkanir®).

- ef pa ert med skerta lifrar- eda nyrnastarfsemi. Laeknirinn geeti purft ad adlaga lyfjaskammtinn.

1




- ef pa ert med sykursyki. Medferd med Esopram getur haft ahrif & stjérnun blédsykurs.
Adlaga geeti purft skammta insulins og/eda sykursykislyfja til inntoku.

- ef pu ert med minnkad magn natriums i bl6di.

- ef pu hefur aukna tilhneigingu til bleedinga eda ad f4 marbletti.

- ef pd ert i raflostsmedferd.

- ef pa ert med kransaedasjukdom

Vinsamlegast athugid

Sumir gedhvarfasjuklingar (manic-depressive) geta farid i gedhadarfasa. betta einkennist af
fjolbreyttum og ort breytilegum hugmyndum, 6videigandi katinu og yfirdrifinni likamlegri virkni.
Hafdu samband vid leekninn ef pu finnur fyrir pannig einkennum.

Einkenni eins og oroleiki eda erfidleikar vid ad sitja eda standa kyrr geta einnig komid fyrir & fyrstu
vikum medferdar. Hafdu strax samband vid leekninn ef pu finnur fyrir pessum einkennum.

Sjélfsvigshugsanir og versnandi punglyndi eda kvidaraskanir

Ef pa ert punglynd/ur og/eda med kvidaraskanir geta stundum leitad & pig hugsanir um ad valda
sjalfum pér skada eda taka eigid lif. betta getur agerst i upphafi lyfjamedferdar gegn punglyndi, par
sem Ol pessi lyf purfa einhvern tima til ad verka, venjulega um tveer vikur en stundum lengri tima.
Likur geta aukist & svona hugsunum:

- Ef pu hefur &0ur haft hugsanir um ad taka eigid lif eda valda sjalfum pér skada.

- Ef pa ert ung fullordin manneskja. I kliniskum rannsoknum hefur komid fram ad aukin hatta er
a sjalfsvigshegdun hja fulloronu folki yngra en 25 ara med gedraskanir, sem er i medferd med
punglyndislyfi.

Ef pa faerd einhvern tima hugmyndir um ad valda sjalfum pér skada eda taka eigid lif, skalt pu hafa
samstundis samband vid laekni eda leita & sjukrahas.

Pad geeti verio hjalplegt fyrir pig ad segja ttingja eda nanum vini ad pu sért med punglyndi eda
kvidaréskun og bidja vidkomandi um ad lesa pennan fylgisedil. bu geetir bedid hann um ad lata pig
vita ef honum finnst punglyndi pitt eda kvidi vera ad versna, eda ef hann hefur ahyggjur af breytingum
& hegdun pinni.

Notkun hja bérnum og unglingum yngri en 18 ara

Esopram etti almennt ekki ad nota hja bérnum og unglingum yngri en 18 ara. PU attir einnig ad vita
ad sjuklingar yngri en 18 éra eiga frekar & hattu ad fa aukaverkanir svo sem sjalfsvigstilraunir,
sjalfsvigshugsanir og 6vild (adallega arasargirni, métpréahegdun og reidi) pegar peir taka lyf ar
pessum flokki. Laeknirinn geeti pratt fyrir petta dvisad Esopram handa sjuklingum yngri en 18 ara
vegna pess ad hann/hun akvedur ad pad sé peim fyrir bestu. Ef laeknirinn hefur avisad Esopram handa
sjuklingi yngri en 18 og pu vilt reeda pad, vinsamlegast leitadu aftur til laeknisins.

PU attir ad greina laekninum fra pvi ef einhver af einkennunum sem talin eru upp hér ad ofan, koma
fram eda versna, pegar sjuklingur yngri en 18 ara tekur Esopram. Einnig hefur enn ekki verid synt fram
a Oryggi til lengri tima, hvad vardar &hrif Esopram & voxt, likamsproska, vitsmunaproska og hegdun
hj& pessum aldurshdpi.

Taka annarra lyfja
Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 6nnur lyf sem eru notud eda hafa nylega verid notud, einnig
pau sem fengin eru an lyfsegils.

Lattu leekninn vita ef pa tekur eitthvert eftirtalinna lyfja:

- Osérhafda mondaminoxidasa hemla (MAO hemla), sem innihalda virku efnin fenelzin,
ipréniazid, isécarboxazid, nialamid eda tranylcypromin. Ef pa hefur tekid eitthvert pessara lyfja
verdur pl ad bida i 14 daga adur en pa byrjar ad taka Esopram. Eftir ad pd haettir ad taka
Esopram verda ad lida 7 dagar &dur en pu tekur eitthvert pessara lyfja.

- Afturkreefa, sérteeka MAO-A hemla, sem innihalda moklébemid (notadir gegn punglyndi).

- Linezolio, syklalyf ma ekki taka med Esopram (sja ,,Ekki ma taka Esopram”).

- Oafturkreefa MAO-B hemla, sem innihalda selegilin (notadir gegn Parkinsons-sjikdomi).

- Syklalyfid linez6lio.

- Litium (til medferdar vid gedhvérfum (manic-depressive disorder)) og tryptofan.



- SUmatriptan og skyld lyf (Iyf gegn migreni) og tramaddl (notad vid miklum verkjum).
pessi lyf auka hattu & aukaverkunum.

- Cimetidin og 6meprazol (notud gegn magasarum), flivoxamin (punglyndislyf) og ticlépidin
(notad til ad draga Ur heettu & heilablodfalli). bessi lyf geta valdid haerri blodpéttni Esopram

- Jéhannesarjurt (Hypericum perforatum), nattarulyf notad gegn punglyndi.

- Acetylsalicylsyra og bélgueydandi gigtarlyf (lyf sem notud eru vid verkjum eda til
blédpynningar, svokéllud segavarnarlyf).

- Warfarin, dipyridamdl og fenprécoumon (bl6dpynningarlyf, svokéllud segavarnarlyf).

Liklega mun laeknirinn athuga storkutima bléos hja pér, beedi pegar pu byrjar og pegar pa haettir
& Esopram medferd, til pess ad ganga Ur skugga um ad skammturinn af segavarnarlyfinu sé enn
heefilegur.

- Mefldkvin (notad til ad medhondla malariu), buprépion (notad gegn punglyndi og til ad hjalpa
pér ad haetta ad reykja) og tramaddl (notad vid miklum verkjum) par sem heetta & leekkun
krampaproskuldar er hugsanleg.

- Gedrofslyf (notud til medferdar & gedklofa og gedrofi) par sem haetta & leekkun
krampaproskuldar er hugsanleg, og punglyndislyf.

- Flecainio, propafenon og metdproldl (notud vid hjarta- og eedasjukdémum) desipramin,
klémipramin og nortriptylin (punglyndislyf) og risperidon, tiéridazin og hal6periddl
(gedrofslyf). Adlaga gati purft Esopram skammtinn.

Ef Esopram er tekid med mat eda drykk
Esopram ma taka med eda an feedu (sja kafla 3 ,,Hvernig taka 4 Esopram).

Eins og & vid um énnur svipud lyf, er ekki radlagt ad taka Esopram samhlida afengi, p6 ekki sé gert
rad fyrir ad escitalopram hafi milliverkanir vid afengi.

Medganga og brjostagjof
Lattu leekninn vita ef pa ert pungud eda atlar ad verda pungud. Ekki taka Esopram ef pu ert pungud
nema pu og laeknirinn hafid reett dhattu og avinning sem felst i pvi.

Tryggja verdur ad ljosmodirin og/eda leeknirinn viti ad pu sért ad taka Esopram.

Medan lyf eins og Esopram eru tekin, einkum a sidustu 3 manudum medgdngu, geta pau aukid heettu &
alvarlegu astandi hja ungbérnum sem er kallad langvinnur lungnahaprystingur hja nyburum, en pad
veldur pvi ad barnid andar hradar og faer a sig blaleitan ble.

pessi einkenni koma yfirleitt fram & fyrsta solarhringnum eftir faedingu.

Verdir pa pessa vor hja barninu pinu att pa ad hafa strax samband vid ljosmodurina og/eda leekninn.

Ef pu tekur Esopram & sidustu 3 manudum medgongu skalt pa gera pér grein fyrir ad eftirtalin
einkenni gaetu sést hja nyfseedda barninu: Ondunarerfidleikar, blaleit had, krampakost, sveiflur i
likamshita, erfidleikar vid ad neyta feedu, uppkost, lagur bl6dsykur, stifir eda linir vodvar, lifleg
vidbrogd, skjalfti, taugaspenna, pirringur, svefnhofgi, sifelldur gréatur, syfja og svefndrougleikar.
Hafdu strax samband vid laekninn ef barnid hefur eitthvert pessara einkenna vid faedingu, hann getur
radlagt pér.

Ef Esopram er notad & medgongu & aldrei ad haetta notkun pess sndgglega.

Taktu ekki Esopram ef pd ert med barn & brjésti nema pu hafir reett dhaettu og avinning tékunnar vid
leekninn.

Leitid rada hja lekninum eda lyfjafreedingi adur en lyf eru notud.

Akstur og notkun véla

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast dskertrar arvekni.
Eitt af pvi sem getur haft ahrif & slikt er Iyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana.

Lysing a verkun og aukaverkunum er i 6drum kéflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn.
Ef porf er & skal reda petta vid laekni eda lyfjafraeding.



petta lyf getur skert vidbragosflyti neegilega mikid til ad hafa ahrif & akstur og stjérnun véla, jafnvel i
radlogoum skémmtum. EKki aka eda stjérna vélum fyrr en pu veist hvernig ahrif Esopram hefur a pig.

3. HVERNIG TAKA A ESOPRAM

Takid lyfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef pu ert ekki viss um hvernig & ad nota lyfio
leitadu pa upplysinga hja lsekninum eda lyfjafraedingi.

Fullordnir

Til medferdar vid punglyndi

Radlagdur dagsskammtur Esopram er 10 mg einu sinni & dag. Leeknirinn mun hugsanlega auka
skammtinn i allt ad 20 mg & dag.

Til medferdar vid felmtursroskun med eda an vidattufeelni
Upphafsskammtur Esopram er 5 mg einu sinni a dag fyrstu vikuna, en sidan er skammturinn aukinn i
10 mg & dag. Laeknirinn mun hugsanlega auka skammtinn i allt ad 20 mg & dag.

Félagsfaelni
Venjulegur skammtur Esopram er 10 mg einu sinni & dag. H&d vidbrogdum pinum vid toku lyfsins
mun laeknirinn hugsanlega stilla skammtinn milli 5 mg og 20 mg & dag.

Prahyggju- og aratturéskun
Venjulegur skammtur Esopram er 10 mg einu sinni & dag. Laeknirinn mun hugsanlega auka skammtinn
i allt ad 20 mg a dag. Vio langtima notkun atti reglulega ad meta avinning medferdar.

Aldradir sjuklingar(eldri en 65 ara)
Venjulegur upphafsskammtur Esopram er 5 mg einu sinni & dag.
Virkni Esopram vid félagsfaelni fyrir pennan aldurshép hefur ekki verio rannsokud.

Sjuklingar med skerta lifrarstarfsemi

Venjulegur upphafsskammtur Esopram hja sjaklingum med skerta lifrarstarfsemi atti ekki ad vera
meiri en 5 mg a dag fyrstu 14 dagana. Laknirinn geti sidan hakkad skammtinn i 10 mg a dag i
samraemi vid pina svorun. Geeta parf varidar og adlaga skammta sérstaklega varlega hja sjuklingum
med alvarlega skerdingu a lifrarstarfsemi.

Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi
Skammtaadlogun er ekki naudsynleg ef um er ad reeda veega til midlungi alvarlega skerdingu a
nyrnastarfsemi. Radlagt er ad geeta vartudar ef um er ad reeda alvarlega skerdingu 4 nyrnastarfsemi.

Bdrn og unglingar (yngri en 18 &ra) )
Esopram a venjulega ekki ad gefa bérnum og unglingum. Sja nanari upplysingar i kafla 2. ,,Adur en
byrjad er ad taka Esopram®..

Esopram 5 mg filmuhudadar toflur:
Takio filmuhtdudu téflurnar einu sinni a dag, kyngid peim heilum med naegilegum vokva (helst glasi
af vatni). Esopram ma taka med eda an faedu.

Esopram 10, 15, 20 mg filmuhtdadar toflur:

Takid filmuhududu téflurnar einu sinni & dag, kyngid peim heilum med nagilegum vokva (helst glasi
af vatni). Esopram ma taka med eda an faedu.

Ef naudsyn krefur ma brjota toflurnar med pvi ad leggja téfluna & sléttan flét, med deiliskoruna upp &
vid. Toflurnar mé sidan brjota med pvi ad prysta endum téflunnar nidur med badum visifingrum eins
og synt er a myndinni.



Lengd medferdar

Tveer vikur geta 1idid &dur en pu ferd ad finna fyrir bata. Haltu &fram ad taka Esopram jafnvel pé ad
nokkur timi lidi &dur en pu finnur ad lidan pin lagast. Breyttu ekki skdmmtum lyfsins an pess ad reeda
pad fyrst vid laekninn.

Haltu &fram ad taka Esopram svo lengi sem laeknirinn meelir med pvi. Ef pu haettir medferdinni of
snemma gaetu einkennin komid aftur. Meelt er med pvi ad medferd haldi afram i a.m.k. 6 manudi eftir
ao pér er batnad.

Ef steerri skammtur af Esopram en meelt er fyrir um er tekinn.

Ef of stdr skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6gati tekio inn lyfid skal hafa
samband vid laekni, sjukrahis eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222). Gerdu petta jafnvel pé pér lidi enn
vel. Taktu pad sem eftir er af t6flunum og einnig 6skjuna/glasid med pér, jafnvel p6 pad sé tomt.
Einkenni ofskdmmtunar geetu verid m.a. sundl, skjalfti, eirdarleysi, syfja, medvitundarmissir,
breytingar & hjartsletti, krampakdst, vandndun, méttleysi i vodvum, eymsli eda verkir og vanlidan eda
har hiti (rdakvodvalysa), breytingar & vokva-/blodsaltabuskap i likamanum, uppkost og 6gledi.

Ef gleymist ad taka Esopram
Ekki & ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka. Ef pu gleymir ad taka
skammt af Esopram, taktu Esopram eins og venjulega i nasta skipti.

Ef heett er ad taka Esopram

Byrjadu & ad reeda vio leekninn ef pa vilt gera hlé & medferdinni. Hann geeti purft ad gripa til
videigandi adgerda. Ekki hetta ad taka lyfid ad eigin frumkvadi an pess ad reeda pad vid lekninn.
pegar meoferd med Esopram er heaett mun laeknirinn leekka skammtinn pinn smam saman a nokkrum
vikum eda manudum. petta etti ad draga ar likum & frahvarfseinkennum.

Pegar pu hattir ad taka Esopram, einkum ef pad er gert skyndilega, gatir pd fundid fyrir
frahvarfseinkennum. Pau eru algeng pegar medferd med Esopram er haett. Heettan er meiri pegar
Esopram hefur verid notad i langan tima eda i haum skdmmtum, eda ef skammturinn er leekkadur of
hratt. Hja flestum reynast einkennin veeg og hverfa af sjalfu sér a innan vid tveimur vikum.

Hja sumum sjuklingum geta pau hins vegar verid alvarleg eda langvarandi (2-3 manudir eda meira).
Hafdu samband vid leekninn ef pu feerd alvarleg frahvarfseinkenni pegar pu hettir ad taka Esopram.
Hann eda hdn geeti bedid pig ad byrja aftur ad taka toéflurnar og heetta notkun peirra hagar.

Frahvarfseinkenni eru m.a.: Svimi (6stodugleiki eda jafnveegisskortur), tilfinningar eins og naladofi,
svidatilfinning og (sjaldnar) rafloststilfinning, medal annars i hofai, svefntruflanir (liflegir draumar,
martradir, erfidleikar med svefn), kvidatilfinning, hofudverkir, 6gledi og uppkdst, svitamyndun (p.m.t.
neetursviti), eirdarleysi eda asingur, skjalfti (titringur), rugl eda ad vera illa attadur, tilfinninganaemni
eda pirringur, nidurgangur, sjontruflanir, éreglulegur eda mikill hjartslattur (hjartslattarénot).

Leitio til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. HUGSANLEGAR AUKAVERKANIR
Eins og vid & um 6ll lyf getur Esopram valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja éllum.

Algengast er ad aukaverkanir komi fyrir & fyrstu eda annarri viku medferdar og verdi yfirleitt minna
alvarlegar og komi sjaldnar fyrir pegar medferd er haldid afram.



Leitid laeknis ef einhverjar eftirfarandi aukaverkana koma fram medan a medferd stendur:

Sjaldgeefar (meira en 1 af hverjum 1000 og minna en 1 af hverjum 100):
Ovenjulegar bledingar, p.m.t. bledingar i maga og pormum.

Mjdg sjaldgeefar (meira en 1 af hverjum 10.000 og minna en 1 af hverjum 1000):

Ef pa finnur fyrir bolgu i hGd, tungu, vorum eda andliti, eda att erfitt med ad anda eda kyngja
(ofnaemisviobrogd), skaltu hafa samband vid laeekninn eda fara & sjukrahds strax.

Ef pa ert med haan hita, asing, rugl, skjalfta og sndgga samdratti i vodvum geta petta verid
visbendingar um mjodg sjaldgeeft astand er nefnist serétoninheilkenni.

Ef pu finnur fyrir eftirfarandi aukaverkunum skalt pu hafa samband vid leekninn eda fara &
sjukrahusid strax:

- Erfidleikar vid pvaglat

- Flog (krampar)

- Gulur litur & hud og hvitu augna eru einkenni skerdingar & lifrarstarfsemi/lifrarb6lgu

Auk ofangreindra hefur verio greint fra eftirfarandi aukaverkunum:

Mjdg algengar (meira en 1 af hverjum 10):
- Ogledi

Algengar (meira en 1 af hverjum 100 og minna en 1 af hverjum 10):

- Kvidi, eirdarleysi, 6edlilegir draumar, svefnérougleikar, syfja, svimi, tilfinning i hlo s.s. svidi,
stingir, kladi eda dofi, an likamlegra skyringa, skjalfti, geispar.

- Truflanir a kynlifi (seinkun & saoléti, stinningarerfidleikar, minnkud kynlifsléngun og konur
geta att i erfidleikum med ad fa fullnazgingu).

- Nidurgangur, haeegdatregda, uppkdst, munnpurrkur.

- Stiflad nef eda nefrennsli (skutabolga).

- Aukin svitamyndun.

- Preyta, hiti.

- Lio- og voovaverkir

- pyngdaraukning

- Minnkud eda aukin matarlyst.

Sjaldgeefar (meira en 1 af hverjum 1000 og minna en 1 af hverjum 100):

- Osjalfrad tannagnistran eda bit, asingur, kvidi, felmturskést, ruglastand.
- Bragdtruflanir, svefntruflanir, yfirlid.

- Blddnasir.

- Blaedingar fré legi sem tengjast ekki tidum, éedlilega miklar eda langvinnar tidabledingar.
- Ofsaklaai, utbrot, kl&di.

- Harlos.

- proti & hand- eda f6tleggjum.

- Staekkud sjadldur, sjontruflanir, eyrnasud.

- Hradur hjartslattur.

- pyngdartap.

Mjdg sjaldgeefar (meira en 1 af hverjum 10.000 og minna en 1 af hverjum 1000):
- Arésargirni, sjalfshvarf, ofskynjanir.
- Haeegur hjartslattur.

Einstaka sjuklingar hafa greint fra eftirfarandi (tioni ekki pekkt):

- Sjélfsskadahugsanir eda sjalfsvigshugsanir, sja einnig ,,Geeta skal sérstakrar vartdar vid notkun
Esopram®.

- Ofleeti.

- Hreyfitruflanir (6sjalfradar voovahreyfingar)

- Mjélkurfleedi hja konum sem ekki eru med barn & brjosti



- Séarsaukafull standpina.

- Bladingatruflanir p.m.t. bleedingar i hid og slimhudum (flekkblaedingar) og lag gildi blodflagna
(bléoflagnafaed).

- Svimi pegar stadid er upp vegna blodprystingsfalls (réttstdduprystingsfall).

- Laekkud péttni natriums i bl6di (einkennin eru 6gledi og vanlidan med mattleysi i véovum eda
rugli).

- Breytingar i magni pvags sem skilid er Gt (6edlileg seyting pvagstemmuvaka).

- Oedlilegar nidurstodur lifrarprofa (aukid magn lifrarensima i bl6di).

- Skyndilegur proti i htid eda slimhad (ofsabjugur).

- Sjalfsvigstengdir atburdir.

- Vangeta til ad sitja kyrr eda vera hreyfingarlaus, oroleikatilfinning tengd aukinni hreyfingu*

- Lystarleysi*

*Greint hefur verid fra pessum aukaverkunum hja lyfjum sem verka & svipadan hatt og escitalopram
(virka efnid i Esopram).

Aukin hatta & beinbrotum hefur sést hja sjuklingum sem taka lyf i pessum flokki.

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita ef vart verdur vid aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum
fylgisedli eda ef aukaverkanir sem taldar eru upp reynast alvarlegar. Par med er hagt ad tilkynna
aukaverkanir til Lyfjastofnunar og beta pannig pekkingu & aukaverkunum.

Sjuklingar og adstandendur peirra geta einnig tilkynnt aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar.
Leidbeiningar eru 4 heimasidu Lyfjastofnunar (sja ,,Aukaverkanir*) www.lyfjastofnun.is

5. HVERNIG GEYMA A ESOPRAM

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota Esopram eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & pynnunni/tfluglasinu & eftir
Fyrnist. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Ppynna: Geymid ekki vid herri hita en 25°C.
Tofluglas: Geymid ekki vid harri hita en 30°C.

Ekki ma fleygja lyfjum i skélplagnir eda heimilissorp. Leitid rada hja lyfjafreedingi um hvernig
heppilegast er ad losna vid lyf sem ekki parf ad nota lengur. betta er gert til pess ad vernda umhverfid.

6. APRAR UPPLYSINGAR
Hvad inniheldur Esopram

Virka innihaldsefnid er escitalopram. Hver filmuhadud tafla inniheldur 5 mg, 10 mg, 15 mg eda 20 mg
af escitaléprami (sem oxalat).

Onnur innihaldsefni eru: téflukjarni: orkristalladur sellulési, vatnsfri kisilkvoda,
natriumkroskarmelldsi, talkim, magnesiumsterat; htd: hyprémellési 6¢P, titantvioxid (E171),
makrogol 6000.



Utlit Esopram og pakkningastaerdir

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

Esopram 10 mg: Spordskjulaga, tvikupt, hvit filmuhudud tafla (6,4 x 9,25 mm) med ,,E*“ igreipt i adra
hlidina, deiliskoru & hinni og a branum. Téflunni méa skipta i jafna helminga.

Esopram 15 mg: Spordskjulaga, tvikupt, hvit filmuhGdud tafla (7,3 x 10,6 mm) med ,,E“ igreipt i adra
hlidina, deiliskoru & hinni og & branum. T6flunni ma skipta i jafna helminga.

Esopram 20 mg: Spordskjulaga, tvikapt, hvit filmuhGdud tafla (8 x 11,7 mm) med ,,E* igreipt i adra
hlidina, deiliskoru & hinni og a branum. Téflunni méa skipta i jafna helminga.

Esopram feest i pynnum med 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 98, 100 og 200 t6flum og i téfluglosum med
100 og 200 toflum.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
Actavis Group PTC ehf
Reykjavikurvegi 76-78
220 Hafnarfjorour
island

Framleidandi

Actavis hf.
Reykjavikurvegur 78,
220 Hafnarfjorour

Actavis Ltd.

B16 Bulebel Industrial Estate,
Zejtun ZTN 08,

Malta.

petta lyf hefur markadsleyfi i Iondum Evrdpska efnahagssveedisins undir eftirfarandi heitum:
Danmork Escitalopram Actavis

Eistland Escitalopram Actavis
Finnland Escitalopram Actavis
Grikkland Escitalopram Actavis
irland Escitalopram Actavis
Noregur Escitalopram Actavis
Lithaen Escitalopram Actavis
Lettland Escitalopram Actavis
Polland Escitalopram Actavis
Spéann Escitalopram Actavi

pessi fylgisedill var sidast sampykktur 1. névember 2010.
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