Indlaegsseddel: Information til patienten
Escitalopram Teva 5 mg filmovertrukne tabletter
Escitalopram Teva 10 mg filmovertrukne tabletter
Escitalopram Teva 15 mg filmovertrukne tabletter
Escitalopram Teva 20 mg filmovertrukne tabletter
escitalopram

Lzes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fi brug for at leese den igen.

- Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Lagen har ordineret Escitalopram Teva til dig personligt. Lad derfor veere med at give
leegemiddel til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

- Kontakt legen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er naevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaecgsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at tage Escitalopram Teva
Sadan skal du tage Escitalopram Teva

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

AU e

1. Virkning og anvendelse

Escitalopram Teva indeholder det aktive stof escitalopram. Escitalopram Teva herer til en gruppe af
antidepressive legemidler, der kaldes selektive serotoningenoptagshemmere (SSRI’er).

Escitalopram Teva anvendes til behandling af depression (svare depressioner) og angsttilstande (f.eks.
panikangst med eller uden agorafobi, socialangst, generaliseret angst og tvangstanker, ogsa kaldet
OCD).

Der kan gé et par uger, for du begynder at fi det bedre. Bliv ved med at tage Escitalopram Teva, selv
om det tager nogen tid, for du marker en bedring af din tilstand.

Kontakt laegen, hvis du far det vaerre, eller hvis du ikke far det bedre.

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg
altid legens anvisning og oplysningerne pd doseringsetiketten.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Escitalopram Teva

Tag ikke Escitalopram Teva

- hvis du er allergisk over for escitalopram eller et af de ovrige indholdsstoffer i Escitalopram Teva
(angivet i punkt 6).

- hvis du tager andre l&egemidler, som tilhgrer gruppen af leegemidler kaldet MAO-heemmere, f.eks.
selegilin (bruges til behandling af Parkinsons sygdom), moclobemid (bruges til behandling af
depression) og linezolid (et antibiotikum).

- hvis du er fodt med eller har haft unormal hjerterytme (set pd EKG; en undersogelse til evaluering
af, hvordan hjertet fungerer).


http://www.indlaegsseddel.dk/

- hvis du tager leegemidler mod hjerterytmeforstyrrelser eller laegemidler, der kan pavirke
hjerterytmen (se ogsa afsnittet ”Brug af andre leegemidler sammen med Escitalopram Teva”
nedenfor)

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt legen eller apotekspersonalet, for du tager Escitalopram Teva.

Fortel det til laegen, hvis du har andre sygdomme eller lidelser, sé laegen eventuelt kan tage hejde

for dette. Det er seerlig vigtigt, at du fortaeller lagen:

- hvis du har epilepsi. Behandling med Escitalopram Teva skal stoppes, hvis du fér et anfald for
forste gang, eller hvis dine anfald forekommer oftere (se ogsa punkt 4 ”Bivirkninger”)

- hvis du lider af nedsat lever- eller nyrefunktion. Din leege skal maske justere din dosis

- hvis du har sukkersyge. Behandling med Escitalopram Teva kan @ndre blodsukkertallet. Din
insulindosis og/eller dosis af tabletter til behandling af blodsukkerniveauet skal maske justeres

- hvis du har nedsat indhold af natrium i blodet

- hvis du har tendens til let at f& bledninger eller bld merker, eller hvis du er gravid (se ”Graviditet,
amning og fertilitet”)

- hvis du fér elektrokonvulsiv behandling

- hvis du har koronar hjertesygdom

- hvis du lider af eller har lidt af hjerteproblemer eller for nylig har haft et hjerteanfald

- hvis du har en lav hvilepuls og/eller du ved, at du kan have saltmangel som folge af langvarig
alvorlig diarré og opkastning eller brug af vanddrivende legemidler

- hvis du oplever hurtig eller uregelmaessig hjertebanken, besvimelse, kollaps eller svimmelhed, nar
du rejser dig op. Dette kan tyde pa unormal hjerterytme

- hvis du har eller har haft gjenproblemer, sdsom visse former for glaukom (eget tryk i gjet).

Bemzerk:

Nogle patienter med en maniodepressiv lidelse kan f& en manisk periode. En manisk periode er
karakteriseret ved usadvanlige eller hurtigt aendrede ideer, uforholdsmaessig lykketilstand og
overdreven fysisk aktivitet. Hvis du oplever dette, skal du kontakte din lage.

Symptomer, som f.eks. rastlashed eller besveer med at sidde eller sta stille, kan ogsé forekomme i
lobet af de forste uger af behandlingen. Forteel det til din leege med det samme, hvis du far disse
symptomer.

Laegemidler som Escitalopram Teva (sékaldte SSRI/SNRI'er) kan give symptomer pa seksuel
dysfunktion (se pkt. 4). I nogle tilfaelde er disse symptomer blevet ved efter opher med behandlingen.

Selvmordstanker og forveaerring af din depression eller angst

Hvis du er deprimeret og/eller lider af angst, kan du sommetider have tanker om at gore skade pa dig
selv eller selvmordstanker. Disse tanker kan forsterkes, nar du starter med at tage antidepressive
leegemidler, fordi legemidlet er et stykke tid om at virke, ofte omkring 14 dage, men nogle gange
leengere tid.

Du kan have oget risiko for sidanne tanker:

- hvis du tidligere har haft selvmordstanker eller tanker om at gere skade pé dig selv.

- hvis du er ung. Information fra kliniske studier har vist, at der er en gget risiko for
selvmordsadfzrd hos unge under 25 &r med psykiske lidelser, som blev behandlet med
antidepressive laegemidler.

Hvis du pé noget tidspunkt far tanker om at gere skade pa dig selv eller tanker om selvmord, skal du
straks kontakte din laege eller tage pa hospitalet.

Det kan méske vzere en hjzlp at tale med en pirerende eller naer ven om, at du er deprimeret eller
er angst, og bede dem om at leese denne indleegsseddel. Du kan eventuelt bede dem om at fortzlle dig,
hvis de synes, at din depression eller angst bliver verre, eller hvis de er bekymrede over andringer i
din opforsel.



Born og unge

Escitalopram Teva ber normalt ikke bruges til bern og unge under 18 &r. Du ber ogsa vare
opmerksom p4, at patienter under 18 &r har en gget risiko for bivirkninger, sdsom selvmordsforseg,
selvmordstanker og fjendtlighed (iser aggressivitet, trodsighed og vrede), nar de tager denne type
leegemiddel. Din leege kan alligevel valge at ordinere Escitalopram Teva til patienter under 18 ér,
fordi han/hun mener, at det vil vere det bedste for dem. Hvis din leege har ordineret Escitalopram
Teva til en patient under 18 ar, og du ensker at diskutere dette, skal du kontakte lagen. Du ber
informere din laege, hvis nogle af symptomerne navnt ovenfor opstér eller forverres, nar patienter
under 18 ar tager Escitalopram Teva. Langtidsdata om sikkerhed, hvad angér vaekst, modning og
kognitiv og adferdsmeessig udvikling, er endnu ikke pavist ved brug af Escitalopram Teva hos denne
aldersgruppe.

Brug af andre lzegemidler sammen med Escitalopram Teva
Fortzal altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre laegemidler, for nylig har taget andre
leegemidler eller planlaegger at tage andre legemidler.

Du skal fortaelle det til din laege, hvis du tager nogle af nedenstaende leegemidler:

- non-selektive MAO-hammere, der indeholder phenelzin, iproniazid, isocarboxazid, nialamid og
tranylcypromin som aktivt stof. Hvis du har taget et af disse laegemidler, skal du vente i 14 dage,
for du begynder at tage Escitalopram Teva. Efter du er stoppet med at tage Escitalopram Teva,
skal du vente i 1 uge, for du tager ovennavnte leegemidler.

- reversible, selektive MAO-A-heemmere, der indeholder moclobemid (anvendes til behandling af
depression).

- irreversible MAO-B-ha&mmere, der indeholder selegilin (anvendes til behandling af Parkinsons
sygdom). Disse forgger risikoen for bivirkninger.

- antibiotikummet linezolid.

- lithium (anvendes til behandling af maniodepressiv tilstand) eller tryptophan.

- imipramin og desipramin (til behandling depression).

- sumatriptan og lignende leegemidler (der anvendes til behandling af migrane) og tramadol og
lignende leegemidler (opioider, mod sterke smerter). Disse foreger risikoen for bivirkninger.

- cimetidin, lansoprazol, omeprazol og esomeprazol (anvendes til behandling af mavesar),
fluconazol (til behandling af svampeinfektioner), fluvoxamin (antidepressivt laegemiddel) og
ticlopidin (anvendes til at nedsaette risikoen for slagtilfeelde). Disse kan forege indholdet af
escitalopram i blodet.

- prikbladet perikon (Hypericum perforatum, urtemedicin, til behandling af nedtrykthed).

- acetylsalicylsyre eller nonsteroide antiinflammatoriske midler (medicin til smertelindring eller
blodfortyndende medicin, kaldet antikoagulantia). Disse kan forege tendensen til bledninger.

- warfarin, dipyridamolog phenprocoumon (blodfortyndende medicin, kaldet antikoagulantia). Din
leege vil sandsynligvis tjekke dit blods koagulationstid, nar du starter og stopper behandling med
Escitalopram Teva for at sikre, at din dosis af blodfortyndende medicin stadig er tilstrekkelig.

- mefloquin (anvendes til behandling af malaria), bupropion (anvendes til behandling af depression)
og tramadol (anvendes til at behandle sterke smerter) pd grund af en mulig risiko for en lavere
teerskel for krampeanfald.

- neuroleptika (medicin til behandling af skizofreni, psykose) og midler mod depression (tricykliske
antidepressiva og SSRIs) p& grund af en mulig risiko for en lavere terskel for krampeanfald.

- flecainid, propafenon og metoprolol (anvendes ved kardiovaskulere lidelser), desipramin,
clomipramin og nortriptylin (midler mod depression) og risperidon, thioridazin og haloperidol
(antipsykotika). Din dosis af Escitalopram Teva skal muligvis justeres.

- leegemidler, som kan senke koncentrationen af kalium eller magnesium i blodet, da det kan gge
risikoen for livstruende hjerterytmeforstyrrelser.

TAG IKKE Escitalopram Teva, hvis du far legemidler mod problemer med hjerterytmen eller
leegemidler, der kan pavirke hjerterytmen, f.eks. klasse IA og III antiarytmika, antipsykotika (f.eks.
fentiazinderivater, pimozid, haloperidol), tricykliske antidepressiva, visse antimikrobielle midler
(f.eks. sparfloxacin, moxifloxacin, erythromycin IV, pentamidin, malariabehandling, iszer halofantrin),



visse antihistaminer (astemizol, hydroxyxin, mizolastine). Hvis du har spergsmal til dette, sé kontakt
din lege.

Brug af Escitalopram Teva sammen med mad, drikke og alkohol
Escitalopram Teva kan tages sammen med eller uden mad (se punkt 3 ”Sadan skal du tage
Escitalopram Teva”).

Som det er tilfeeldet med mange andre laegemidler, ber Escitalopram Teva ikke kombineres med
alkohol, selv om det ikke forventes, at Escitalopram Teva interagerer med alkohol.

Graviditet, amning og fertilitet

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette leegemiddel. Du ma ikke tage
Escitalopram Teva, hvis du er gravid, eller hvis du ammer, medmindre din laege har fortalt dig om
fordelen og risikoen ved det.

Hvis du tager Escitalopram Teva i de sidste tre m&neder af graviditeten, skal du vere opmarksom pa,
at det kan have felgende virkninger pa din nyfedte baby: vejrtrekningsbesveer, blélig hud,
krampeanfald, endring i legemstemperatur, besveer med at amme, opkastning, lavt blodsukker, stive
eller slatne muskler, livlige reflekser, rysten, anspaendthed, irritabilitet, fraveerende adfaerd, konstant
grad, sevnighed og sevnbesver. Hvis din nyfedte baby har nogle af disse symptomer, skal du kontakte
din lege med det samme.

Fortzel din jordemoder og/eller din lege, at du tager Escitalopram Teva. Nér et legemiddel som
Escitalopram Teva tages under graviditeten, iser i de sidste 3 méaneder af graviditeten, kan det foroge
risikoen for en alvorlig tilstand med forhgjet tryk i lungekredslebet hos den nyfedte (kaldet
Persisterende Pulmonal Hypertension hos den Nyfedte (PPHN). Dette medferer, at barnet bliver
blaligt og traekker vejret hurtigere. Disse symptomer begynder normalt inden for 24 timer efter
fodslen. Hvis dette sker for dit barn, s kontakt straks din jordemoder eller lege.

Hvis du tager Escitalopram Teva, mens du er gravid, ma du ikke stoppe pludseligt med behandlingen.
Hvis du tager Escitalopram Teva tet pa slutningen af din graviditet, kan det gge risikoen for kraftig
bledning fra skeden kort efter fodslen, navnlig hvis du tidligere har haft blgdningsforstyrrelser. Laegen
eller jordemoderen ber have at vide, at du tager Escitalopram Teva, sé de kan radgive dig.

Escitalopram forventes at blive udskilt i modermeelken.

Citalopram (et laegemiddel som escitalopram) har i dyreforseg nedsat saedkvaliteten. Teoretisk set kan
dette pavirke fertiliteten, men der er ikke set en pavirkning af fertiliteten hos mennesker.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Du ber ikke kere bil eller betjene maskiner, for du ved, hvordan Escitalopram Teva pévirker dig.

Escitalopram Teva indeholder natrium
Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) pr. filmovertrukket tablet, dvs. det
er i det veesentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du tage Escitalopram Teva

Tag altid Escitalopram Teva ngjagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa
sparg laeegen eller apotekspersonalet.

Voksne

Depression



Den sedvanlige dosis af Escitalopram Teva er 10 mg én gang dagligt. Din laege kan gge din dosis til
maksimalt 20 mg dagligt.

Panikangst
Startdosis af Escitalopram Teva er 5 mg som en daglig dosis i den forste uge, hvorefter dosis eges til

10 mg dagligt. Din leege kan gge din dosis yderligere til maksimalt 20 mg dagligt.

Socialangst
Den sadvanlige dosis af Escitalopram Teva er 10 mg én gang dagligt. Din leege kan nedsatte din dosis

til 5 mg dagligt eller oge den til maksimalt 20 mg dagligt. Dette athenger af, hvordan du reagerer pa
behandlingen.

Generaliseret angst
Den sedvanlige dosis af Escitalopram Teva er 10 mg én gang dagligt. Din laege kan oge din dosis
yderligere til maksimalt 20 mg dagligt.

OCD
Den sadvanlige dosis af Escitalopram Teva filmovertrukne tabletter er 10 mg en gang dagligt. Din
laeege kan gge din dosis til maksimalt 20 mg dagligt.

Aldre patienter (over 65 ar)
Det anbefales at starte med en dosis pa 5 mg Escitalopram Teva, der tages én gang dagligt. Lagen kan
oge dosis til 10 mg dagligt.

Brug til bern og unge
Escitalopram Teva ma normalt ikke gives til bern og unge. Laes punkt 2 ”Det skal du vide, for du
begynder at tage Escitalopram Teva”.

Nedsat nyrefunktion
Forsigtighed tilrades hos patienter med alvorligt nedsat nyrefunktion. Tag leegemidlet efter legens
anvisning.

Nedsat leverfunktion
Patienter med leverproblemer skal ikke tage mere end 10 mg dagligt. Tag leegemidlet efter laegens
anvisning.

Patienter som vides at have nedsat metabolisering via CYP2C19
Patienter som vides at have denne genotype skal ikke tage mere end 10 mg dagligt. Tag laegemidlet
efter leegens anvisning.

Du kan tage Escitalopram Teva med eller uden mad. Synk tabletten med lidt vand. Lad vare med at
tygge tabletterne, da de har en bitter smag.

Escitalopram Teva 10 mg og 20 mg

Hvis det bliver nedvendigt, kan du dele tabletterne i to halvdele ved at laegge tabletten med
delekarven opad pé en jeevn overflade. Tabletten kan derefter breekkes i to dele ved at trykke ned pa
hver side af tabletten med pegefingrene (som vist pd tegningen).

Behandlingens varighed



Det kan tage et par uger, for du begynder at f4 det bedre. Du skal fortsatte med at tage Escitalopram
Teva, ogsa selv om det tager et stykke tid, for du marker en forbedring.

Du ma ikke @&ndre din dosis uden at tale med din leege forst.

Du skal fortsette med at tage Escitalopram Teva, s leenge din laege anbefaler det. Hvis du stopper
behandlingen for tidligt, kan dine symptomer vende tilbage. Det anbefales, at behandling fortsaettes i
mindst seks méneder, efter du har fiet det godt igen.

Hyvis du har taget for meget Escitalopram Teva

Kontakt leegen eller skadestuen med det samme, hvis du har taget mere Escitalopram Teva, end der
star 1 denne information, eller flere end laegen har foreskrevet. Dette skal du gere, ogsa selv om du
ikke har noget tegn pa ubehag. Tegn pé en overdosis kan for eksempel vere svimmelhed, rystelser,
uro, krampeanfald, koma, kvalme, opkastning, endret hjerterytme, nedsat blodtryk og andringer i
kroppens salt- og vaeskebalance. Tag @sken med Escitalopram Teva med, nér du tager til l&egen eller
pa skadestuen.

Hyvis du har glemt at tage Escitalopram Teva

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Hvis du glemmer at tage en
dosis, og du kommer i tanke om det, for du gar i seng, skal du tage din dosis med det samme. Fortsat
som sadvanligt dagen efter. Hvis du ferst kommer i tanke om det i lobet af natten eller den naeste dag,
skal du springe den glemte dosis over og fortsette som sadvanligt.

Hvis du holder op med at tage Escitalopram Teva

Du ma ikke holde op med at tage Escitalopram Teva uden at aftale det med din leege. Nér
behandlingen er afsluttet, anbefales det, at dosis af Escitalopram Teva gradvist reduceres i lobet af et
par uger.

Nér du stopper med at tage Escitalopram Teva, isar hvis du stopper pludseligt, kan du fa
abstinenssymptomer. Det er normalt at fa abstinenssymptomer, nar behandling med Escitalopram
Teva stoppes. Risikoen for abstinenssymptomer er hgjere, nir Escitalopram Teva er blevet anvendt i
en lengere periode, eller hvis dosis har varet hgj, eller hvis dosis s&ttes ned for hurtigt.

Hos de fleste patienter vil symptomerne veere milde og forsvinde af sig selv inden for 2 uger.

Hos nogle patienter kan abstinenssymptomerne dog vare svere 1 intensitet, eller de kan vare i en
leengere periode (2-3 méneder eller mere). Hvis du fir svaere abstinenssymptomer, nar du stopper med
at tage Escitalopram Teva, skal du kontakte din laege. Din lge kan anbefale dig at begynde at tage
tabletterne igen for derefter at nedseatte dosis langsomt.

Abstinenssymptomerne kan vere: svimmelhed (usikker pd benene eller en folelse af at have darlig
balanceevne), prikken og stikken, en brendende fornemmelse (ikke almindelig), en folelse af at fa
elektrisk sted, ogsa 1 hovedet, sgvnforstyrrelser (intense dramme, mareridt, sevnbesvear), angstfolelse,
hovedpine, kvalme, og/eller opkast, oget svedtendens (herunder om natten), rastlashed eller uro,
rystelser, fole sig forvirret eller desorienteret, vere folelsesladet eller irritabel, diarré,
synsforstyrrelser, flakkende eller hamrende hjerte (hjertebanken).

Sperg laeegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette l&egemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Bivirkningerne forsvinder seedvanligvis efter fa ugers behandling. Du skal vaere opmarksom pa, at
nogle af symptomerne ogsa kan vaere symptomer pa din sygdom, og at de derfor vil blive bedre, nar

du far det bedre.

Hyvis du oplever et eller flere af felgende symptomer, skal du stoppe med at tage Escitalopram
Teva straks og kontakte din lzege eller hospitalet:



Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter):
e  Usadvanlige bledninger, herunder fra endetarmen.

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter):

e Haevelser i hud, tunge, leber, svelg eller ansigt, neldefeber eller du far vejrtreekningsbesver eller
synkebesver (alvorlig allergisk reaktion).

e  Hgj feber eller lider af ophidselse, forvirring, skeelven eller pludselige muskelsammentrakninger
kan vere tegn pa en sjelden tilstand, der hedder serotonergt syndrom.

e Jkke kendte (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhdndenverende data):
Vandladningsbesvar

e Krampeanfald, se ogsé afsnittet ”Advarsler og forsigtighedsregler”

e  QGulfarvning af huden og det hvide i gjnene er tegn pa nedsat leverfunktion/leverbetandelse

e  Hurtige, uregelmassige hjerteslag, besvimelse, som kan vaere symptom pé en livstruende tilstand,
der kaldes Torsade de Pointes

e  Tanker om at gore skade pa dig selv eller selvmordstanker, se ogsa afsnittet ”Advarsler og
forsigtighedsregler”

e  Pludselig haevelse i hud eller slimhinder (angiogdem).

De folgende bivirkninger er ogsa blevet indberettet:

Meget almindelig (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter):
- kvalme
- hovedpine.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter):

- stoppet eller lebende naese

- nedsat eller gget appetit

- uro, rastleshed, unormale dremme, sgvnbesvar, sgvnighed, svimmelhed, tendens til at gabe,
rystelser, en prikkende fornemmelse i huden

- diarré, forstoppelse, opkastning, ter mund

- gget svedtendens

- smerter i muskler og led

- seksuelle forstyrrelser (forsinket udlesning, rejsningsproblemer, nedsat sexlyst, og kvinder kan
opleve problemer med at & orgasme)

- traethed, feber

- vagtstigning.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter):
- nzldefeber (urticaria), udslat, kloe

- skeere teender, uro, nervesitet, panikanfald, forvirring

- sevnforstyrrelser, smagsforstyrrelser, besvimelse

- forsterrede pupiller, synsforstyrrelser, ringen for ererne (tinnitus)
- hartab

- voldsomme menstruationer

- Uregelmaessige menstruationer

- vagttab

- hjertebanken

- hzvede arme eller ben

- naseblod.

Sjeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter):
- aggressivitet, tab af virkelighedssans, hallucinationer
- langsom hjerterytme



Ikke kendte (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhdndenverende data):

- nedsat natriumindhold i blodet (symptomerne er kvalme og utilpashed med muskelsvakkelse eller
forvirring)

- svimmelhed, nér man rejser sig op pé grund af lavt blodtryk

- unormal leverfunktionstest (forhgjede leverenzymer i blodet)

- bevagelsesforstyrrelser (ufrivillige muskelbevagelser)

- smertefuld erektion

- tegn pa unormal blgdning f.eks. fra hud og slimhinder (ekkymose) og lave niveauer af blodplader
(trombocytopeni)

- gget udskillelse af hormonet ADH, som far kroppen til at tilbageholde vand og fortynde blodet,
hvilket seenker meengden af salt (uhensigtsmessig ADH-udskillelse)

- forhgjet niveau af hormonet prolaktin i blodet

- melkeflad hos mand og kvinder, der ikke ammer

- kraftig bledning fra skeden kort efter fodslen (postpartum bladning), se n@rmere under
"Graviditet, amning og fertilitet" i afsnit 2.

- mani

- endring af hjerterytmen (kaldet "forlenget QT-interval”, som kan ses pé et elektrokardiogram
(EKQG)).

Derudover er der kendskab til en reekke bivirkninger ved laegemidler, der virker pa tilsvarende méde
som escitalopram (det aktive stof i Escitalopram Teva). Det drejer sig om:

- motorisk uro

appetitleshed.

Der er set pget risiko for knoglebrud hos patienter, der tager denne type medicin.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller apotekspersonalet eller sygeplejersken.
Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine
parerende kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der
fremgér herunder.

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgengeligt for bern.

Brug ikke Escitalopram Teva filmovertrukne tabletter efter den udlgbsdato, der star pa
blisterpakningen og asken efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte méned.

Blister + tabletbeholder:
Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.
Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys og fugt.

Tabletbeholder:
Naér tabletbeholderen er abnet forste gang, skal produktet anvendes inden for 100 dage.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljoet mé du
ikke smide laegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger



Escitalopram Teva 5 mg, 10 mg, 15 mg og 20 mg filmovertrukne tabletter indeholder:

-Aktivt stof: escitalopram.

Hver Escitalopram Teva-tablet indeholder 5 mg, 10 mg, 15 mg eller 20 mg escitalopram (som oxalat).
@vrige indholdsstoffer:

Tabletkerne: mikrokrystallinsk cellulose, kolloid vandfri silica, croscarmellosenatrium, stearinsyre,
magnesiumstearat.

Tabletovertrak: hypromellose (E464), macrogol 400, titandioxid (E171).

Udseende og pakningssterrelser

Escitalopram Teva 5 mg er en hvid, rund, bikonveks filmovertrukken tablet, preeget med "5" pa den
ene side af tabletten og glat p4 den anden side af tabletten.

Escitalopram Teva 10 mg er en hvid, rund, bikonveks filmovertrukken tablet preeget med ”10” pa den
ene side af tabletten og med delekarv pa den anden side af tabletten.
Tabletten kan deles i to lige store doser.

Escitalopram Teva 15 mg er en hvid, rund, bikonveks, filmovertrukken tablet med delekerv pa den
ene side og preget med "S" pd den ene side af delekerven og "C" pa den anden side af delekaerven.
Den anden side af tabletten er preeget med "15".

Tabletten har kun delekerv for at muliggere deling af tabletten, sd den er nemmere at sluge. Tabletten
kan ikke deles i to lige store doser.

Escitalopram Teva 20 mg er en hvid, rund, bikonveks, filmovertrukken tablet med delekerv pa den
ene side og preeget med "9" pa den ene side af delekarven og "3" pa den anden side af delekarven.
Den anden side af tabletten er praeget med "7463". Tabletten kan deles i to lige store doser.

Escitalopram Teva findes i blisterpakninger med 7, 10, 14, 20, 28, 30, 49, 50, 56, 60, 90, 98, 100, 112,
120, 200 og 500 filmovertrukne tabletter og perforerede enhedsdosisblisterpakninger med 49%1, 501,
100x1 og 500%1 filmovertrukne tabletter.

PVC/PVdAC—-Aluminium blisterpakninger findes i kartonen.

Escitalopram Teva findes i plasticbeholder med 100 filmovertrukne tabletter.
Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.
Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Holland

Representant:

Teva Denmark A/S
Vandtéarnsvej 83A

2860 Seborg

TIf.: 4498 55 11

E-mail: info@tevapharm.dk

Fremstiller

TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company (TEVA Gyogyszergyar Zrt)
Pallagi 1t 13, 4042 Debrecen

Ungarn


mailto:info@tevapharm.dk

Pharmachemie B.V.

Swensweg 5, 2021 GA Haarlem

Holland

TEVA Operations Poland Sp. z.0.0
Ul. Sienkiewicza 25, 99-300 Kutno

Polen

Teva Operations Poland Sp.z.o0.0.
ul. Mogilska 80, 31-546 Krakow

Polen

Merckle GmbH

Ludwig-Merckle-Strasse 3

89143 Blaubeuren

Tyskland

Dette leegemiddel er godkendt i medlemslandene i Det Europziske Okonomiske
Samarbejdsomride og i Det Forenede Kongerige (Nordirland) under folgende navne:

Belgien Escitalopram Teva 5 mg, 10 mg & 20 mg filmomhulde tabletten

Bulgarien Escitalopram-Teva 5 mg, 10 mg, 15 mg, 20 mg Film-Coated Tablets

Cypern Escitalopram-Teva 5 mg, 10, 15 mg, 20 emkoivppéva pe Aentd LUEVIO
dwokia

Danmark Escitalopram Teva

Estland Escitalopram Teva

Finland Escitalopram ratiopharm 5 mg, 10 mg, 20 mg kalvopééllysteiset tabletit

Frankrig ESCITALOPRAM TEVA 5 mg,10 mg, 15 mg, 20 mg comprimé pelliculé

Grakenland Escitalopram-Teva 5 mg, 10 mg, 15 mg, 20 mg emkolvuuéva pe Aentod
vuévio dokio

Holland Escitaloprm 5 mg, 10 mg, 15 mg, 20 mg Teva, filmomhulde tabletten

Italien Escitalopram Teva 5 mg, 10 mg, 15 mg, 20 mg compresse rivestite con film

Irland Escitalopram-Teva 5 mg, 10 mg, 15 mg, 20 mg Film-Coated Tablets

Letland Escitalopram Teva 10 mg, 15 mg, 20 mg apvalkotas tablets

Luxembourg Escitalopram-ratiopharm 5 mg, 10 mg, 15 mg, 20 mg Filmtabletten

Malta Escitalopram-Teva 5 mg, 10 mg, 15 mg, 20 mg Film-Coated Tablets

Norge Escitalopram Teva

Polen Escitalopram Teva

Portugal Escitalopram Teva

Rumaenien Escitalopram-Teva 5 mg, 10 mg, 15 mg, 20 mg Comprimate filmate

Slovenien Escitalopram Teva 5 mg, 10 mg, 15 mg, 20 mg filmsko obloZene tablete

Slovakiet Escitalopram Teva 10 mg

Sverige Escitalopram Teva

Det Forenede Escitalopram 5 mg, 10 mg, 15 mg, 20 mg Film-coated Tablets

Kongerige

(Nordirland)

Tjekkiet Escitalopram Teva 10 mg

Tyskland Escitalopram-ratiopharm 5 mg, 10 mg, 15 mg, 20 mg Filmtabletten

Ungarn Escitalopram-Teva 5 mg, 10 mg, 15 mg, 20 mg filmtabletta

Ostrig Escitalopram ratiopharm GmbH 10 mg, 20 mg Filmtabletten

Denne indlaegsseddel blev senest revideret 03/2025.
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