Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

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

escitalopram

Lesid allan fylgisedilinn vandlega a8ur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

- Leitio til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdomseinkenni sé ad raeda.

- Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:
Upplysingar um Esopram og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Esopram
Hvernig nota & Esopram
Hugsanlegar aukaverkanir
Hvernig geyma & Esopram
Pakkningar og adrar upplysingar

SR WNE =

1. Upplysingar um Esopram og Vid hverju pad er notad

Verid getur ad leeknirinn hafi avisad lyfinu vid 68rum sjukdomi eda i 68rum skdmmtum en
tiltekid er i pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmaelum laeknis og leidbeiningum 4

merkimida fra lyfjabud.

Esopram inniheldur virka efnid escitalopram. Esopram tilheyrir flokki punglyndislyfja sem er kalladur
sértaekir serétdninendurupptokuhemlar (SSRI Iyf). bessi lyf hafa ahrif 4 ser6tdninkerfio i heilanum
med pvi ad auka péttni ser6tonins. Truflun i serétoninkerfinu er talin mikilveegur pattur i préun
punglyndis og skyldra sjukdéma.

Esopram er notad til medhondlunar & punglyndi (alvarlegum punglyndiskdstum) og kvidardskunum
(eins og felmtursréskun med eda an viodattufaelni, félagsfalni, almennri kvidardéskun og prahyggju- og
aratturoéskun).

Lidid geta nokkrar vikur adur en lidanin fer ad batna. Taka & Esopram afram jafnvel p6 ad nokkur timi
1idi &0ur en fundid er fyrir ad sjukdomséstandid fari ad lagast.

Leitio til laeknis ef sjukdémseinkenni versna eda lagast ekki.

2. Adur en byrjad er ad nota Esopram

Ekki mé& nota Esopram

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir escitaloprami eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

ef pu tekur 6nnur lyf sem tilheyra lyfjaflokki sem kallast MAO hemlar, p.m.t. selegilin (notad
gegn Parkinsons-sjukdomi), méklobemid (notad gegn punglyndi) og linezolid (syklalyf) & sama
tima.

V037 AH checked



- ef pa ert med medfaedd hjartslattarfravik eda hefur fengid 6edlilegan hjartslatt (kemur fram a
hjartalinuriti; rannsékn sem metur starfsemi hjartans).

- ef pu tekur lyf gegn hjartslattarvandamalum eda sem geta haft ahrif & hjartslattinn (sja kaflann
,»Notkun annarra lyfja samhlida Esopram®).

Varnadarord og varudarreglur
Leitio rda hjé leekninum eda lyfjafreedingi &dur en Esopram er notad.

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

tillit til pess. Segid leekninum einkum fré:

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

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

- ef pa ert med sykursyki. Medferd med Esopram getur haft ahrif & stjornun bl6dsykurs. Adlaga
geeti purft skammta insulins og/eda sykursykislyfja til inntoku.

- ef pa ert med minnkad magn natriums i blgai.

- ef pu hefur aukna tilhneigingu til bleedinga eda ad fa marbletti, eda ef pu ert pungud (sja
»Medganga, brjostagjof og frjosemi).

- ef pa ert i raflostsmedferad.

- ef pu ert med kransaedasjukdom.

- ef pu ert med eda hefur verid med hjartavandamal eda hefur nylega fengid hjartaafall.

- ef pd ert med haegan hjartslatt i hvild og/eda veist ad pig geeti skort solt vegna alvarlegs
langvarandi nidurgangs og uppkasta eda notkunar pvagresilyfja (vatnslosandi taflna).

- ef pa finnur fyrir hrédum eda 6reglulegum hjartsletti eda sundli, pu feerd adsvif eda pad lidur
yfir pig pegar stadid er upp, sem getur bent til éedlilegs hjartslattar.

- ef pa hefur eda hefur haft augnkvilla eins og dkvednar tegundir glaku (haekkadur prystingur i
auga).

Vinsamlegast athugid

Sumir gedhvarfasjuklingar (manic-depressive) geta farid i gedhadarfasa. betta einkennist af
fjolbreyttum og 6rt breytilegum hugmyndum, évideigandi katinu og yfirdrifinni likamlegri virkni.
Hafou samband vid laeekninn ef pd finnur fyrir pannig einkennum.

Einkenni eins og 6roleiki eda erfidleikar vid ad sitja eda standa kyrr geta einnig komid fyrir a fyrstu
vikum medferdar. Hafdu strax samband vid laekninn ef pd finnur fyrir pessum einkennum.

Lyf eins og Esopram (kallast einnig SSRI/SNRI-Iyf) geta valdid einkennum kynlifstruflunar (sja kafla
4). I sumum tilvikum voru einkennin enn til stadar eftir ad medferd var hett.

Sjalfsvigshugsanir 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 Oll pessi lyf purfa einhvern tima til ad verka, venjulega um tveer vikur en stundum lengri tima.

Likur geta aukist a svona hugsunum:

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

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

Ef pu feerd einhvern tima hugmyndir um ad valda sjalfum pér skada eda taka eigid lif, skalt pa hafa

samstundis samband vid lekni eda leita & sjukrahus.

pad geeti verio hjalplegt fyrir pig ad segja ettingja eda ndnum vini ad pu sért med punglyndi eda

kvidartskun 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.

Born og unglingar



Esopram a almennt ekki ad nota hja bérnum og unglingum yngri en 18 ara. bu att einnig ad vita ad
sjuklingar yngri en 18 ara eiga frekar a heettu ad fa aukaverkanir svo sem sjalfsvigstilraunir,
sjalfsvigshugsanir og ovild (adallega aréasargirni, métpréahegdun og reidi) pegar peir taka lyf ar
pessum flokki. Laeknirinn geeti préatt fyrir petta d&visad Esopram handa sjuklingum yngri en 18 &ra
vegna pess ad hann/hin akvedur ad pad seé peim fyrir bestu. Ef laeeknirinn hefur avisad Esopram handa
sjuklingi yngri en 18 og pu vilt reda pad, vinsamlegast leitadu aftur til leeknisins.

pu att ad greina leekninum 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 ahrif Esopram & voxt, likamsproska, vitsmunaproska og hegdun hja
pessum aldurshopi.

Notkun annarra lyfja samhlida Esopram
Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Lattu lekninn vita ef pd tekur eitthvert eftirtalinna lyfja:

- Osérhafda mondaminoxidasa hemla (MAO hemla), sem innihalda virku efnin fenelzin,
ipréniazio, isdcarboxazid, nialamid eda tranylcyprémin. Ef pu hefur tekid eitthvert pessara lyfja
verdur pl ad bida i 14 daga adur en pu byrjar ad taka Esopram. Eftir ad pd heettir ad taka
Esopram verda ad lida 7 dagar adur en pu tekur eitthvert pessara lyfja.

- Afturkreefa, sérteka MAO-A hemla, sem innihalda moklobemid (notadir gegn punglyndi).

- Oafturkraefa MAO-B hemla, sem innihalda selegilin (notadir gegn Parkinsons-sjukddmi). bessi
lyf auka heettu & aukaverkunum.

- Syklalyfid linezoélio.

- Litium (til meoferdar vid gedhvérfum (manic-depressive disorder)) og tryptéfan.

- imipramin og desipramin (baedi notud vid medferd a punglyndi).

- Sumatriptan og skyld lyf (lyf gegn migreni), tramadol og buprenorfin (notad vid miklum
verkjum). bessi lyf auka haettu & aukaverkunum.

- Cimetidin, lanséprazél, dmeprazél og esémeprazol (notud gegn magasarum), flicénazol (notad
til ad medhdndla sveppasykingar), flivoxamin (bunglyndislyf) og ticlopidin (notad til ad draga
Ur heettu & heilabléofalli). bessi lyf geta valdid herri bl6dpéttni escitaloprams.

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

- Acetylsalicylsyra og bélgueydandi gigtarlyf (Iyf sem notud eru vid verkjum eda til
blédpynningar, svokdllud segavarnarlyf). bessi lyf geta aukid blaedingatilhneigingu.

- Warfarin, dipyridamol og fenprécoumon (bl6dpynningarlyf, svokollud segavarnarlyf).

Liklega mun laeknirinn athuga storkutima bléds hja pér, baedi pegar pa byrjar og pegar pi heettir
a Esopram medferd, til pess ad ganga Ur skugga um ad skammturinn af segavarnarlyfinu sé enn
heefilegur.

- Meflékvin (notad til ad medhondla malariu), buprépion (notad gegn punglyndi) og tramadoél
(notad vio miklum verkjum) par sem heetta & leekkun krampaproskuldar er hugsanleg.

- Gedrofslyf (notud til medferdar & gedklofa og gedrofi) og punglyndislyf (prihringlaga
punglyndislyf og SSRI Iyf) par sem hatta a leekkun krampaproskuldar er hugsanleg.

- Flecainid, propafenén og metdproldl (notud vid hjarta- og sedasjukdémum), desipramin,
klémipramin og nortriptylin (punglyndislyf) og risperidon, tiéridazin og hal6periddl
(gedrofslyf). Adlaga geti purft Esopram skammtinn.

- Lyf sem laekka styrk kaliums eda magnesiums i bl6di par sem pad eykur hettu & lifshaettulegum
hjartslattartruflunum.

EKKI TAKA ESOPRAM ef pa tekur lyf vid hjartslattarvandamélum eda lyf sem geta haft &hrif &
hjartslattinn, t.d. lyf vid hjartslattartruflunum i flokki 1A og 11, gedrofslyf (t.d. fentiazinafleidur,
pim6zid, haléperiddl), prihringlaga punglyndislyf, akvedin érverueydandi efni (t.d. sparfloxacin,
moxifloxacin, erytromycin i blased, pentamidin, lyf gegn malariu, einkum hal6fantrin), sum
andhistamin (astemizol, hydroxyzin, mizolastin). Ef porf er & frekari upplysingum um petta skalt pa
reeda vio laekninn.

Notkun Esopram med mat, drykk eda &fengi
Esopram ma taka med eda an faedu (sja kafla 3 ,,Hvernig taka & Esopram).



Eins og & vio um onnur svipud Iyf, er ekki rddlagt ad taka Esopram samhlida afengi, po6 ekki sé gert
rad fyrir ad escitalopram hafi milliverkanir vid afengi.

Medganga, brjéstagjof og frjosemi

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lsekninum
eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad. Taktu ekki Esopram ef pd ert pungud eda med barn a brjosti,
nema pu hafir reett aheaettu og avinning tékunnar vid leekninn.

Ef pa tekur Esopram & sidustu 3 manudum medgdngu skalt pu gera pér grein fyrir ad eftirtalin
einkenni geetu sést hja nyfeedda barninu: Ondunarerfidleikar, blaleit h(d, krampakost, sveiflur i
likamshita, erfidleikar vid ad neyta feedu, uppkdst, 1agur blodsykur, stifir eda linir vodvar, lifleg
vidbrogo, skjalfti, taugaspenna, pirringur, svefnhofgi, sifelldur gratur, syfja og svefnérdugleikar.
Hafdu strax samband vid laekninn ef barnid hefur eitthvert pessara einkenna vid fedingu, hann getur
radlagt pér.

Tryggja verdur ad ljésmadadirin og/eda leeknirinn viti ad pa sért ad taka Esopram. Medan lyf eins og
Esopram eru tekin, einkum & sidustu 3 manudum medgdngu, geta pau aukid heettu & alvarlegu astandi
hj& ungbornum sem er kallad langvinnur lungnahaprystingur hja nyburum, en pad veldur pvi ad barnid
andar hradar og feer a sig blaleitan ble. bessi einkenni koma yfirleitt fram a fyrsta sélarhringnum eftir
feedingu. Verdir pu pessa vor hja barninu pinu att pu ad hafa strax samband vid ljésmodurina og/eda
leekninn.

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

Ef pa tekur Esopram undir lok medgdngunnar getur verid aukin haetta & miklum blaedingum fra legi
skdmmu eftir feedinguna, einkum ef pl ert med aukna tilhneigingu til blaedinga. Laeknirinn eda
1j6smaairin eiga ad vita um notkun pina & Esopram svo pau geti veitt pér radleggingar.

Reiknad er med ad escitalopram skiljist Gt i moédurmjolk.

Synt hefur verid fram & ad citalépram, lyf likt escitaloprami, ryrir gaedi sedis i dyratilraunum.
Fraedilega getur petta haft ahrif a frjésemi, en ahrif & frjosemi hja ménnum hafa ekki sést ennpa.

Akstur og notkun véla
Hver og einn verdur ad leggja mat a getu sina til aksturs og starfa sem krefjast dskertrar

arvekni. Eitt af pvi sem getur haft ahrif a slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana.
Lysing a verkun og aukaverkunum er i 68rum koflum fylgisedilsins. Lesi® pvi allan

fylgisedilinn. Ef porf er a skal reeda petta vid leekni eda lyfjafraeding.

PU skalt ekki aka bil eda stjérna vélum fyrr en pa veist hvernig pa bregst vid Esopram medferdinni.
Esopram inniheldur natrium

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri filmuhadadri toflu, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

3. Hvernig nota & Esopram

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jést hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraeedingi.

Fulloronir

Punglyndi



Venjulegur skammtur Esopram er 10 mg einu sinni a solarhring. Laknirinn mun hugsanlega auka
skammtinn i allt ad 20 mg a sélarhring.

Felmtursroskun
Upphafsskammtur Esopram er 5 mg einu sinni a sélarhring fyrstu vikuna, en sidan er skammturinn
aukinn i 10 mg & sélarhring. Laeknirinn mun hugsanlega auka skammtinn i allt ad 20 mg & sélarhring.

Félagsfaelni
Venjulegur skammtur Esopram er 10 mg einu sinni & s6larhring. Had vidbrogdum pinum vid tdku
lyfsins mun leeknirinn hugsanlega stilla skammtinn milli 5 mg og 20 mg & s6larhring.

Almenn kvidardskun
Venjulegur skammtur Esopram er 10 mg einu sinni & sélarhring. Leaeknirinn mun hugsanlega auka
skammtinn i allt ad 20 mg & sdlarhring.

Prahyggju- og aratturéskun
Rédlagdur skammtur Esopram er 10 mg einu sinni & sélarhring. Laeknirinn mun hugsanlega auka
skammtinn i allt ad 20 mg a sélarhring.

Aldradir (eldri en 65 &ra)
Radlagdur upphafsskammtur Esopram er 5 mg einu sinni & s6larhring . Leeknirinn geeti aukid
skammtinn i 10 mg & s6larhring.

Notkun handa bérnum og unglingum )
Esopram a venjulega ekki ad gefa bérnum og unglingum. Sja nanari upplysingar i kafla 2. ,,Adur en
byrjad er ad nota Esopram*.

Skert nyrnastarfsemi
Geeta skal varudar hja sjuklingum med alvarlega skerta nyrnastarfsemi. Takid lyfid i samraemi vid
fyrirmeeli laeknis.

Skert lifrarstarfsemi
Sjuklingar med lifrarkvilla skulu ekki fa meira en 10 mg & s6larhring. Takid lyfid i samrami vid
fyrirmeeli laeknis.

Sjuklingar med pekkt éfullnegjandi umbrot CYP2C19 ensims
Sjuklingar med pessa pekktu arfgerd skulu ekki fa meira en 10 mg & sélarhring. Takid lyfid i samreemi
vid fyrirmeeli lknis.

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

Esopram 10, 15, 20 mg filmuhtdadar toflur:

Ef naudsyn krefur ma brjota toflurnar med pvi ad leggja téfluna a sléttan flét, med deiliskoruna upp a
vid. Toflurnar ma sidan brjota med pvi ad prysta endum téflunnar nidur med badum visifingrum eins
0g synt er @ myndinni.

Lengd medferdar

Tveer vikur geta lidid adur en pu ferd ad finna fyrir bata. Haltu afram ad taka Esopram jafnvel pé ad
nokkur timi lidi &dur en pu finnur ad lidan pin lagast. Breyttu ekki skommtum lyfsins &n pess ad reda
pad fyrst vid laekninn.



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

Ef steerri skammtur af Esopram en meelt er fyrir um er tekinn
Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfid skal

hafa samband vid laekni, sjukrahus eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222). Gerdu petta jafnvel po

engin 6paegindi komi fram. Medal einkenna ofskdmmtunar eru svimi, skjalfti, esingur, krampar,
medvitundarleysi, 6gledi, uppkost, breytingar & hjartsleetti, leekkadur bl6dprystingur og breytingar a
vOkva-/blodsalta- jafnveegi likamans. Taktu Esopram umbudirnar med pér til leeknisins eda
sjukrahussins.

Ef gleymist ad taka Esopram

Ekki & ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka. Ef pu gleymir ad taka
einn skammt og pu manst eftir pvi adur en pa ferd i rimid, skalt pu taka hann strax. Haltu sidan afram
neesta dag a venjulegan hatt. Ef pd manst ekki eftir skammtinum fyrr en um néttina eda naesta dag,
skaltu sleppa skammtinum sem gleymdist og halda &fram eins og venjulega.

Ef haett er ad taka Esopram

Heettu ekki ad taka Esopram fyrr en leeknirinn rddleggur pad. begar medferd lykur er almennt radlagt
ad minnka Esopram skammtinn smam saman & nokkrum vikum.

Pegar pu hattir ad taka Esopram, einkum ef pad er gert skyndilega, geetir pa fundid fyrir
frahvarfseinkennum. Pau eru algeng pegar medferd med Esopram er hett. Haettan 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 & 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 han geeti bedid pig ad byrja aftur ad taka téflurnar og haetta notkun peirra hagar.
Frahvarfseinkenni eru m.a.: Svimi (6stddugleiki eda jafnveegisskortur), tilfinningar eins og naladofi,
svidatilfinning og (sjaldnar) rafloststilfinning, medal annars i hofai, svefntruflanir (liflegir draumar,
martradir, erfidleikar med svefn), kvidatilfinning, héfudverkir, 6gledi og/eda uppkdst, svitamyndun
(b.m.t. neetursviti), eirdarleysi eda asingur, skjalfti (titringur), rugl eda ad vera illa attadur,
tilfinninganamni eda pirringur, nidurgangur, sjontruflanir, éreglulegur eda mikill hjartslattur
(hjartslattarénot).

Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja ollum.

Aukaverkanirnar hverfa venjulega eftir nokkurra vikna medhéndlun. Athugid ad morg peirra einkenna
sem pu finnur fyrir geta einnig verid einkenni sjukdémsins og pvi dregur Ur peim pegar medferdin fer
ad bera arangur.

Verdi einhverra eftirtalinna einkenna vart a strax ad hafa samband vid l&ekninn eda leita til
sjukrahuss:

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):
- Ovenjulegar blaedingar, p.m.t. bledingar frd meltingarfeerum

Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):
- proti i hGd, tungu, vérum, koki eda andliti, ofsakladi eda erfidleikar med ad anda eda kyngja
(alvarleg ofnemisvidbrogad)



- Har hiti, aesingur, rugl, skjalfti og skyndilegir vodvakippir geta verid merki um sjaldgeeft astand
sem er kallad serdtoninheilkenni

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad atla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum):

- Erfidleikar vid pvaglat

Flog (krampar), sja einnig kaflann ,,Varnadarord og varadarreglur*

Gulur litur & hGd og hvitu augna eru einkenni skerdingar & lifrarstarfsemi/lifrarbolgu

- Hradur 6reglulegur hjartslattur, adsvif, sem gaeti verid einkenni lifshattulegs astands sem kallast
,torsades de pointes

- Hugsanir um ad valda sjalfum sér skada eda taka eigid lif, sja einnig kaflann ,,Varnadarord og
varudarreglur

- Skyndilegur proti i hid eda slimhad (ofnaemisbjugur)

Auk ofangreindra hefur verid greint fra eftirfarandi aukaverkunum:

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):
- Ogledi
- Hofudverkur

Algengar (geta komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
Stiflad nef eda nefrennsli (skitabolga)

- Minnkud eda aukin matarlyst

- Kvidi, eirdarleysi, éedlilegir draumar, erfidleikar vid ad festa svefn, syfja, svimi, geispar,
skjalfti, naladofi

- Nidurgangur, heegdatregda, uppkost, munnpurrkur

- Aukin svitamyndun

- Verkir i vodvum og lidamétum

- Truflanir & kynlifi (seinkun & sddlati, stinningarerfidleikar, minnkud kynlifsléngun og konur
geta att i erfioleikum med ad fa fullneegingu)

- Preyta, hiti

- Pyngdaraukning

Sjaldgaefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):
Ofsakladi, utbrot, kladi

- Tannagnistran, asingur, taugaveiklun, felmturskost, rugl

- Svefntruflanir, truflanir & bragdskyni, yfirlid

- Utvikkad ljésop, sjontruflanir, eyrnasud

- Harlos

- Miklar tidablaedingar

- Oreglulegar tidabladingar

- Pyngdartap

- Hradur hjartslattur

- proti & hand- eda f6tleggjum

- Bldonasir

Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):
- Arésargirni, sjalfshvarf, ofskynjanir.
- Heegur hjartslattur.

Tioni ekki pekkt (ekki heegt ad aeetla tidni at fra fyrirliggjandi gégnum):
Leekkud bloapéttni natriums (einkennin eru 6gledi og lasleiki med mattleysi i vddvum eda rugl)
- Svimi pegar stadid er upp, vegna blodprystingsfalls (réttstéduprystingsfall)
- Oedlilegar nidurstodur lifrarprofa (aukid magn lifrarensima i blodi)
- Hreyfitruflanir (6sjalfradar voovahreyfingar)
- Sarsaukafull standpina
- Merki um 6edlilegar blaedingar, p.m.t. ar hud og slimhudum (flekkbleedingar)
- Lég gildi bléoflagna (blodflagnafaed)



- Aukin seyting hormdns sem kallad er pvagstemmuvaki (ADH), sem veldur minnkun Gtskilnadar
vatns og pannig pynningu blodsins og par med minnkun a styrk natriums (6videigandi seyting
pvagstemmuvaka)

- Mjolkurfleedi hja korlum og konum sem ekki eru med barn & brjosti

- Miklar blaedingar fra legi skommu eftir feedingu, sja ,,Medganga, brjéstagjof og frjésemi* i kafla
2 til ad fa frekari upplysingar

- Ofleeti (mania)

- Aukin hetta & beinbrotum hefur sést hja sjuklingum sem taka lyf af pessari gerd

- Breytingar & hjartsletti (kallad ,,lenging a QT bili*, sem sést & hjartalinuriti, rafvirkni hjartans)

- par ad auki eru aukaverkanir pekktar sem koma fram i tengslum vid lyf sem verka & svipadan
hatt og escitalopram (virka efnid i Esopram). Um er ad reeda:

- Hvildarépol
- Lystarleysi

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofhunar,
www. lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar
um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Esopram
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & pynnunni/téfluglasinu & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Pynna: Geymid vid legri hita en 25 °C.
Tofluglas: Geymid vid leegri hita en 30 °C.

Ekki ma skola lyfjum nidur i i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Esopram inniheldur

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

Onnur innihaldsefni eru:

Toflukjarni: orkristalladur sellulési, vatnsfri kisilkvoda, natriumkroskarmell6si, talkam,
magnesiumsterat;

Tofluhtd:  hyproémellési 6¢P, titantvioxid (E171), makrogol 6000.

Utlit Esopram og pakkningasteerdir

Esopram 5 mg: Kringlétt, tvikapt, hvit filmuhGdud tafla (6 mm i pvermal) med ,,E“ igreipt i adra
hlidina.

Esopram 10 mg: Sporéskjulaga, tvikupt, hvit filmuhtdud tafla (6,4 mm x 9,25 mm) med ,.E“ igreipt i
adra hlidina, deiliskoru & hinni og & branum. Toéflunni mé skipta i jafna skammta.

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


http://www.lyfjastofnun.is/

Esopram 20 mg: Spordskjulaga, tvikupt, hvit filmuhadud tafla (8 mm x 11,7 mm) med ,,E* igreipt i
adra hlidina, deiliskoru & hinni og & branum. Téflunni ma skipta i jafna skammta.

Esopram feaest i pynnum med 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 98, 100 og 200 t6flum.
Esopram 5 mg/10 mg faest i téfluglésum med 100 og 200 t6flum.
Esopram 15 mg/20 mg feest i tofluglésum med 100 t6flum.

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
TevaB.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Holland

Framleidandi

Actavis Ltd.

BLB 015-016 Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN 3000

Malta

og/eda

Balkanpharma-Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str.
Dupnitza 2600

Bulgaria

og/eda

TjoaPack Netherlands B.V.
Nieuwe Donk 9,

4879 AC Etten-Leur
Holland

Umbodsmadur & Islandi:
Teva Pharma Iceland ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjorour

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i februar 2023.



