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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Escitalopram HEXAL 10 mg Filmtabletten

Escitalopram

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels
beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.
* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

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

* Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Escitalopram HEXAL und woflr wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Escitalopram HEXAL beachten?
3. Wie ist Escitalopram HEXAL einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Escitalopram HEXAL aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Escitalopram HEXAL und wofiir wird es angewendet?

Escitalopram HEXAL enthalt den Wirkstoff Escitalopram. Escitalopram gehort zu einer Gruppe von
Antidepressiva, die selektive Serotonin-Wiederaufnahme-Hemmer (SSRIs) genannt werden. Diese Arzneimittel
wirken auf das Serotonin-System im Gehirn, indem sie den Serotonin-Spiegel erh6éhen. Stérungen im Serotonin-
System werden als ein wichtiger Faktor bei der Entstehung einer Depression und ahnlichen Erkrankungen
angesehen.

Escitalopram HEXAL wird angewendet zur Behandlung von depressiven Erkrankungen (Episoden einer Ma-
jor Depression) und Angststorungen (wie Panikstorung mit oder ochne Agoraphobie, sozialer Angststorung, ge-
neralisierter Angststérung und Zwangsstérung).

Es kann einige Wochen dauern, bevor Sie anfangen sich besser zu fiihlen. Setzen Sie die Einnahme von Escitalo-
pram HEXAL fort, auch wenn einige Zeit vergeht, bevor Sie eine Verbesserung Ihres Zustands feststellen.

Sie mussen mit einem Arzt sprechen, wenn Sie sich nicht besser fiihlen oder wenn Sie sich schlechter fuhlen.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Escitalopram HEXAL
beachten?

Escitalopram HEXAL darf nicht eingenommen werden
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* wenn Sie allergisch gegen Escitalopram oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind.

* wenn Sie andere Arzneimittel aus der Gruppe der sogenannten MAO-Hemmer einnehmen; dazu gehdren
Selegilin (angewendet zur Behandlung der Parkinson-Krankheit), Moclobemid (angewendet zur
Behandlung von depressiven Erkrankungen) und Linezolid (ein Antibiotikum).

¢ wenn Sie angeborene Herzrhythmusstorungen haben oder bei Ihnen schon einmal Episoden von Herz-
rhythmusstérungen aufgetreten sind (im EKG sichtbar; dies ist eine Untersuchung zur Beurteilung der
Herzfunktion).

* wenn Sie Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen einnehmen oder Arzneimittel, die
den Herzrhythmus beeinflussen kdnnen (siehe ,Einnahme von Escitalopram HEXAL zusammen mit
anderen Arzneimitteln”).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Escitalopram HEXAL einnehmen.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie an anderen Beschwerden oder Erkrankungen leiden, da Ihr Arzt dies
gegebenenfalls berticksichtigen muss. Im Besonderen informieren Sie lhren Arzt,

* wenn Sie an Epilepsie leiden. Die Behandlung mit Escitalopram HEXAL sollte beendet werden, wenn
Krampfe erstmals auftreten oder wenn die Haufigkeit der Krampfanfalle zunimmt (siehe auch Abschnitt 4.
Welche Nebenwirkungen sind moglich?").

* wenn Sie an eingeschréankter Leber- oder Nierenfunktion leiden. Ihr Arzt wird dann eventuell Ihre Do-
Sis anpassen.

* wenn Sie an Diabetes leiden. Die Behandlung mit Escitalopram kann lhre Blutzuckerwerte verandern. Es
ist moglich, dass die Insulindosis und/oder die Dosis oraler Antidiabetika angepasst werden muss.

* wenn die Natrium-Konzentration in lhrem Blut erniedrigt ist.

* wenn bei lhnen eine verstarkte Neigung zu Blutungen oder Bluterglissen besteht oder wenn Sie
schwanger sind (siehe ,Schwangerschaft”).

* wenn bei lhnen eine Elektrokrampftherapie durchgefihrt wird.
* wenn Sie an koronarer Herzerkrankung leiden.

* wenn Sie an Stérungen der Herzfunktion leiden oder gelitten haben oder vor kurzem einen Herzanfall
hatten.

* wenn Sie einen niedrigen Ruhepuls haben und/oder Ihnen bekannt ist, dass Sie unter Salzverlust infolge
von langer andauerndem, starkem Durchfall und Erbrechen oder infolge der Einnahme von Diuretika
(Entwasserungstabletten) leiden kdnnten.

* bei schnellem oder unregelmaRigem Herzschlag, Ohnmacht, Kollaps oder Schwindelgefthl beim
Aufstehen, was auf eine gestorte Herzschlagfrequenz hindeuten kann.

* wenn Sie Probleme mit den Augen haben oder in der Vergangenheit hatten, wie bestimmte Formen des
Glaukoms (erhdhter Augeninnendruck).

Bitte beachten Sie
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Einige Patienten mit manisch-depressiver Erkrankung konnen in eine manische Phase geraten. Dies ist
gekennzeichnet durch ungewoéhnliche und sich rasch verandernde Ideen, tUbertriebene Frohlichkeit und
UbermaRig starke korperliche Aktivitat. Sollten Sie solche Symptome bei sich bemerken, suchen Sie bitte lhren
Arzt auf.

Symptome wie Ruhelosigkeit oder Schwierigkeiten, ruhig zu sitzen oder zu stehen, kénnen ebenfalls
wahrend der ersten Wochen der Behandlung auftreten. Teilen Sie Ihrem Arzt sofort mit, wenn Sie solche
Symptome bemerken.

Arzneimittel wie Escitalopram HEXAL (so genannte SSRI/SNRI) kénnen Symptome einer sexuellen
Funktionsstorung verursachen (siehe Abschnitt 4). In bestimmten Fallen blieben diese Symptome nach
Beendigung der Behandlung bestehen.

Suizidgedanken und Verschlechterung lhrer Depression/Angststérung

Wenn Sie depressiv sind oder unter Angststérungen leiden, kdnnen Sie manchmal Gedanken daran haben, sich
selbst zu verletzen oder Suizid zu begehen. Solche Gedanken kénnen bei der erstmaligen Anwendung von
Antidepressiva verstarkt sein, denn alle diese Arzneimittel brauchen einige Zeit bis sie wirken, gewohnlich etwa
zwei Wochen, manchmal auch langer.

Das Auftreten derartiger Gedanken ist wahrscheinlicher,

* wenn Sie bereits friiher einmal Gedanken daran hatten, sich das Leben zu nehmen oder daran gedacht
haben, sich selbst zu verletzen

* wenn Sie ein junger Erwachsener sind. Ergebnisse aus klinischen Studien haben ein erhdhtes Risiko fur
das Auftreten von Suizidverhalten bei jungen Erwachsenen im Alter bis 25 Jahre gezeigt, die unter einer
psychiatrischen Erkrankung litten und mit einem Antidepressivum behandelt wurden.

Gehen Sie zu lhrem Arzt oder suchen Sie unverziglich ein Krankenhaus auf, wenn Sie zu irgendeinem
Zeitpunkt Gedanken daran entwickeln, sich selbst zu verletzen oder sich das Leben zu nehmen.

Es kann hilfreich sein, wenn Sie einem Freund oder Verwandten erzdhlen, dass Sie depressiv sind oder
unter einer Angststérung leiden. Bitten Sie diese Personen, diese Packungsbeilage zu lesen. Fordern Sie sie auf
Ihnen mitzuteilen, wenn sie den Eindruck haben, dass sich Ihre Depression oder Angstzustande verschlimmern
oder wenn sie sich Sorgen Uber Verhaltensanderungen bei Ihnen machen.

Kinder und Jugendliche

Escitalopram sollte normalerweise nicht bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren angewendet werden.
Zudem sollten Sie wissen, dass Patienten unter 18 Jahren bei Einnahme dieser Klasse von Arzneimitteln ein
erhohtes Risiko fur Nebenwirkungen, wie Suizidversuch, suizidale Gedanken und Feindseligkeit (vorwiegend
Aggressivitat, oppositionelles Verhalten und Wut), aufweisen. Dennoch kann lhr Arzt einem Patienten unter 18
Jahren Escitalopram HEXAL verschreiben, wenn er/sie entscheidet, dass dieses Arzneimittel im bestmdglichen
Interesse des Patienten ist. Wenn lhr Arzt einem Patienten unter 18 Jahren Escitalopram HEXAL verschrieben
hat, und Sie daruber sprechen mdéchten, wenden Sie sich bitte erneut an lhren Arzt. Sie sollten lhren Arzt
benachrichtigen, wenn bei einem Patienten unter 18 Jahren, der Escitalopram HEXAL einnimmt, eines der oben
aufgeflhrten Symptome auftritt oder sich verschlimmert. Dartiber hinaus sind die langfristigen
sicherheitsrelevanten Auswirkungen von Escitalopram in Bezug auf Wachstum, Reifung und kognitive
Entwicklung sowie Verhaltensentwicklung in dieser Altersgruppe noch nicht nachgewiesen worden.

Einnahme von Escitalopram HEXAL zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, klrzlich andere
Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.
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Sagen Sie lhrem Arzt, wenn Sie eines oder mehrere der folgenden Arzneimittel einnehmen:

¢ .Nicht-selektive Monoaminoxidase-Hemmer (MAO-Hemmer)", die Phenelzin, Iproniazid,
Isocarboxazid, Nialamid oder Tranylcypromin als wirksame Bestandteile enthalten. Wenn Sie eines dieser
Arzneimittel eingenommen haben, mussen Sie 14 Tage warten, bevor Sie mit der Einnahme von Escitalo-
pram HEXAL beginnen. Nach der Beendigung einer Therapie mit Escitalopram HEXAL mussen Sie mindes-
tens 7 Tage warten, bevor Sie eines der o. g. Arzneimittel einnehmen.

* ,Reversible, selektive MAO-A-Hemmer*, die Moclobemid enthalten (Arzneimittel zur Behandlung von
depressiven Erkrankungen).

¢ Irreversible MAO-B-Hemmer*, die Selegilin enthalten (Arzneimittel zur Behandlung der Parkinson-
Krankheit). Diese erhdhen das Risiko von Nebenwirkungen.

¢ Linezolid (Antibiotikum).
¢ Lithium (Arzneimittel zur Behandlung von manisch-depressiven Stérungen) und Tryptophan.
* Imipramin und Desipramin (beides Arzneimittel zur Behandlung von depressiven Erkrankungen).

* Sumatriptan und dhnliche Arzneimittel (angewendet zur Migranebehandlung), sowie Tramadol (zur
Behandlung von starken Schmerzen). Diese erh6hen das Risiko von Nebenwirkungen.

¢ Buprenorphin (zur Behandlung von starken Schmerzen), da das Risiko eines Serotonin-Syndroms, einer
potentiell lebensbedrohlichen Erkrankung, erhéht ist.

* Cimetidin, Lansoprazol und Omeprazol (Arzneimittel zur Behandlung von Magengeschwuren), Flucona-
zol (zur Behandlung von Pilzinfektionen), Fluvoxamin (ein Antidepressivum) und Ticlopidin (Arzneimittel
zur Verminderung des Schlaganfall-Risikos). Diese kdnnen zu einer Erhéhung des Blutspiegels von Escita-
lopram fUhren.

¢ Johanniskraut (Hypericum perforatum) - ein pflanzliches Heilmittel, das bei depressiven Erkrankungen an-
gewendet wird.

¢ Acetylsalicylsdaure und nicht-steroidale Entziindungshemmer (NSARs) (Arzneimittel zur
Schmerzlinderung oder zur Blutverdiinnung, sogenannte Antikoagulantien). Diese kdnnen eine Blutungs-
neigung verstarken.

e Warfarin, Dipyridamol und Phenprocoumon (Arzneimittel, die zur Blutverdiinnung eingesetzt werden,
sogenannte Antikoagulantien). Ihr Arzt wird wahrscheinlich die Gerinnungszeit Ihres Blutes zu Beginn und
bei Beendigung der Behandlung mit Escitalopram HEXAL kontrollieren, um zu Uberprifen, ob
moglicherweise die Dosierung lhrer gerinnungshemmenden Arzneimittel angepasst werden muss.

* Mefloquin (Arzneimittel zur Behandlung von Malaria), Bupropion (ein Antidepressivum) und Tramadol
(ein starkes Schmerzmittel) aufgrund des moglichen Risikos, dass die Krampfschwelle erniedrigt wird.

* Neuroleptika (Arzneimittel zur Behandlung von Schizophrenie, Psychosen) und Antidepressiva
(trizyklische Antidepressiva und SSRIs) aufgrund des mdéglichen Risikos, dass die Krampfschwelle
erniedrigt wird.

* Flecainid, Propafenon und Metoprolol (werden bei Herz-Kreislauf-Erkrankungen eingesetzt), Clomipra-
min und Nortriptylin (Antidepressiva), auRerdem Risperidon, Thioridazin und Haloperidol
(Antipsychotika). Die Dosierung von Escitalopram HEXAL muss dann méglicherweise angepasst werden.

* Arzneimittel, die den Kalium- oder Magnesiumblutspiegel senken, da diese Zustdnde das Risiko fur
lebensbedrohliche Herzrhythmusstérungen erhéhen.
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Escitalopram HEXAL darf nicht eingenommen werden, wenn Sie Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhythmus-
stérungen einnehmen oder Arzneimittel, die den Herzrhythmus beeinflussen kénnen, z. B. Antiarrhythmika der
Klasse |IA und Ill, Antipsychotika (z. B. Phenothiazin-Derivate, Pimozid, Haloperidol), trizyklische Antidepressiva,
bestimmte antimikrobielle Mittel (z. B. Sparfloxacin, Moxifloxacin, Erythromycin IV, Pentamidin, Antimalaria-
Mittel wie insbesondere Halofantrin), bestimmte Antihistaminika (Astemizol, Hydroxyzin, Mizolastin). Wenden
Sie sich bei weiteren Fragen dazu an lhren Arzt.

Einnahme von Escitalopram HEXAL zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrédnken und Alkohol

Escitalopram HEXAL kann unabhangig von den Mahlzeiten eingenommen werden (siehe Abschnitt 3 ,Wie ist Es-
citalopram HEXAL einzunehmen?”).

Wie bei vielen Arzneimitteln ist die Einnahme von Escitalopram HEXAL zusammen mit Alkohol nicht ratsam,
obwohl Wechselwirkungen zwischen Escitalopram HEXAL und Alkohol nicht zu erwarten sind.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten schwanger zu sein oder beabsichtigen
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.
Nehmen Sie Escitalopram HEXAL nicht ein, wenn Sie schwanger sind oder stillen, es sei denn, Sie haben Nutzen
und Risiken mit Ihrem Arzt besprochen.

Wenn Sie Escitalopram HEXAL wahrend der letzten drei Monate Ihrer Schwangerschaft einnehmen, sollten Sie
wissen, dass Ihr Neugeborenes folgende Symptome zeigen kdnnte: Probleme bei der Atmung, blauliche Haut,
Krampfanfalle, Schwankungen der Kérpertemperatur, Schwierigkeiten bei der Nahrungsaufnahme, Erbrechen,
niedriger Blutzuckerspiegel, steife oder schlaffe Muskulatur, lebhafte Reflexe, Zittern, Uberspanntheit,
Reizbarkeit, Lethargie, anhaltendes Weinen, Schlafrigkeit und Schlafschwierigkeiten. Wenn lhr Neugeborenes ei-
nes dieser Symptome zeigt, kontaktieren Sie bitte sofort Ihren Arzt.

Stellen Sie sicher, dass Ihre Hebamme und/oder Ihr Arzt/Ihre Arztin dariber informiert sind, dass Sie mit Escita-
lopram HEXAL behandelt werden. Arzneimittel wie Escitalopram HEXAL kénnen, wenn sie wahrend der
Schwangerschaft, insbesondere in den letzten drei Monaten der Schwangerschaft, eingenommen werden, zu ei-
ner ernsthaften Gesundheitsbeeintrachtigung des Neugeborenen fuhren, die primare oder persistierende
pulmonale Hypertonie des Neugeborenen (PPHN) genannt wird und die sich darin zeigt, dass das Neugeborene
schneller atmet und eine Blauférbung der Haut aufweist. Diese Symptome beginnen normalerweise wahrend
der ersten 24 Stunden nach der Geburt. Bitte informieren Sie in einem solchen Fall sofort Ihre Hebamme und/
oder lhren Arzt.

Wenn Sie Escitalopram HEXAL wahrend der Schwangerschaft einnehmen, sollten Sie die Behandlung niemals
plétzlich abbrechen.

Wenn Sie Escitalopram HEXAL gegen Ende Ihrer Schwangerschaft einnehmen, besteht méglicherweise ein
erhohtes Risiko fur schwere vaginale Blutungen kurz nach der Geburt, insbesondere wenn Sie in der
Vergangenheit Blutungsstorungen hatten. lhr Arzt oder Ihre Hebamme sollte wissen, dass Sie Escitalopram
HEXAL einnehmen, damit er oder sie Sie beraten kann.

Es ist davon auszugehen, dass Escitalopram in die Muttermilch Gbergeht.

In Studien an Tieren reduzierte Citalopram, ein ahnliches Arzneimittel wie Escitalopram, die Qualitat der
Spermien. Theoretisch kdnnte dies die Zeugungsfahigkeit beeintrachtigen, jedoch wurde bislang kein Einfluss
auf die Fruchtbarkeit beim Menschen beobachtet.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es ist ratsam, kein Fahrzeug zu fuhren und keine Maschinen zu bedienen, bis Sie wissen, wie Sie auf Escitalo-
pram HEXAL reagieren.
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Escitalopram HEXAL enthélt Lactose und Natrium

Bitte nehmen Sie Escitalopram HEXAL daher erst nach Ricksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentber bestimmten Zuckern leiden.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Filmtablette, d. h. es ist nahezu
Lhatriumfrei”.

3. Wie ist Escitalopram HEXAL einzunehmen?

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

Erwachsene

Depressive Erkrankungen

Die Ublicherweise empfohlene Dosis von Escitalopram HEXAL betragt 10 mg einmal taglich. Die Dosis kann von
Ihrem Arzt auf maximal 20 mg pro Tag gesteigert werden.

Panikstérung

Die Anfangsdosis von Escitalopram HEXAL in der ersten Behandlungswoche betragt 5 mg einmal taglich, bevor
sie auf 10 mg pro Tag erhdht wird. Die Dosis kann von lhrem Arzt auf maximal 20 mg pro Tag weiter gesteigert
werden.

Soziale Angststérung

Die Ublicherweise empfohlene Dosis von Escitalopram HEXAL betragt 10 mg einmal taglich. lhr Arzt kann die Do-
sis entweder auf 5 mg pro Tag senken oder sie auf maximal 20 mg pro Tag steigern, je nachdem, wie Sie auf das
Arzneimittel ansprechen.

Generalisierte Angststorung

Die ublicherweise empfohlene Dosis von Escitalopram HEXAL betragt 10 mg einmal taglich. Die Dosis kann von
Ihrem Arzt auf maximal 20 mg pro Tag gesteigert werden.

Zwangsstorung

Die ublicherweise empfohlene Dosis von Escitalopram HEXAL betragt 10 mg einmal taglich. Die Dosis kann von
Ihrem Arzt auf maximal 20 mg pro Tag gesteigert werden.

Altere Patienten (iiber 65 Jahre)

Die empfohlene Anfangsdosis von Escitalopram HEXAL betragt 5 mg einmal taglich. Die Dosis kann von lhrem
Arzt auf 10 mg pro Tag gesteigert werden.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen (unter 18 Jahren)

Escitalopram HEXAL sollte normalerweise Kindern und Jugendlichen nicht verordnet werden. Fur weitere
Informationen siehe Abschnitt 2 ,Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen®”.

Eingeschréankte Nierenfunktion

Bei Patienten mit stark eingeschrankter Nierenfunktion ist Vorsicht geboten. Nehmen Sie es so ein, wie es lhnen
Ihr Arzt verschrieben hat.
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Eingeschrankte Leberfunktion

Patienten mit Leberbeschwerden sollten nicht mehr als 10 mg pro Tag erhalten. Nehmen Sie es so ein, wie es
Ihnen Ihr Arzt verschrieben hat.

Patienten mit bekanntermaf3en schlechter Verstoffwechselung des Enzyms CYP2C19

Patienten mit diesem bekannten Genotyp sollten nicht mehr als 10 mg pro Tag einnehmen. Nehmen Sie es so
ein, wie es Ihnen lhr Arzt verschrieben hat.

Art der Anwendung

Sie kénnen Escitalopram HEXAL zu oder unabhangig von den Mahlzeiten einnehmen. Nehmen Sie die Tabletten
mit einem Glas Wasser ein.

Falls erforderlich, kdnnen Sie die Tabletten in zwei gleiche Dosen teilen.
Dauer der Behandlung

Es kann einige Wochen dauern, bevor Sie beginnen, sich besser zu fuhlen. Setzen Sie deshalb die Einnahme von
Escitalopram HEXAL fort, auch wenn es einige Zeit dauert, bis Sie eine Verbesserung lhres Krankheitszustands
feststellen.

Verandern Sie nicht die Dosierung lhres Arzneimittels, ohne vorher dartiber mit Ihnrem Arzt zu sprechen.

Setzen Sie die Einnahme von Escitalopram HEXAL so lange fort, wie Ihr Arzt es Ihnen empfiehlt. Wenn Sie die
Behandlung zu frih beenden, kdnnen lhre Krankheitszeichen wiederkehren. Es wird empfohlen, dass die
Behandlung noch mindestens 6 Monate fortgesetzt wird, nachdem Sie sich wieder gut fuhlen.

Wenn Sie eine gr6Bere Menge von Escitalopram HEXAL eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine grofRere Menge als die verschriebene Dosis eingenommen haben, verstandigen Sie bitte sofort
lhren Arzt oder suchen Sie die Notaufnahme des nachsten Krankenhauses auf. Tun Sie dies auch dann,
wenn Sie keine Beschwerden haben. Anzeichen einer Uberdosierung kénnen Schwindel, Zittern, Aufgeregtheit,
Krampfe, Koma, Ubelkeit, Erbrechen, Herzrhythmusstérungen, erniedrigter Blutdruck und Verdnderungen im
Flussigkeits/Salz-Haushalt des Korpers sein. Nehmen Sie die Escitalopram HEXAL-Packung zum Arzt oder ins
Krankenhaus mit.

Wenn Sie die Einnahme von Escitalopram HEXAL vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, um die vergessene Dosis auszugleichen. Wenn Sie einmal eine
Einnahme vergessen haben, und dies bemerken, bevor Sie zu Bett gehen, nehmen Sie die Dosis sofort ein.
Fuhren Sie am nachsten Tag die Einnahme wie gewohnt weiter. Sollten Sie erst wahrend der Nacht oder am
nachsten Tag bemerken, dass Sie die Einnahme vergessen haben, lassen Sie die nicht eingenommene Dosis aus
und nehmen dann Escitalopram HEXAL weiter wie gewohnt ein.

Wenn Sie die Einnahme von Escitalopram HEXAL abbrechen

Beenden Sie die Einnahme von Escitalopram HEXAL nicht, bevor Ihr Arzt Ihnen dies empfiehlt. Wenn lhre
Behandlung beendet werden soll, ist es im Allgemeinen ratsam, dass die Dosis von Escitalopram HEXAL
schrittweise Uber einige Wochen reduziert wird.
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Wenn Sie die Einnahme von Escitalopram HEXAL beenden, vor allem, wenn dies abrupt geschieht, werden Sie
moglicherweise Absetzsymptome bemerken. Diese treten haufig auf, wenn die Behandlung mit Escitalopram
HEXAL beendet wird. Das Risiko dafur ist h6her, wenn Escitalopram HEXAL Uber einen langeren Zeitraum oder in
hohen Dosen eingenommen wurde oder wenn die Dosis zu schnell reduziert wird. Bei den meisten Patienten
sind die Symptome leicht und verschwinden innerhalb von zwei Wochen von selbst. Bei einigen Patienten kon-
nen sie jedoch auch mit starker Intensitat oder Uber einen langeren Zeitraum auftreten (2 bis 3 Monate oder
langer). Wenn Sie schwerwiegende Absetzsymptome nach Beendigung der Escitalopram HEXAL-Einnahme
bemerken, informieren Sie bitte Ihren Arzt. Er oder sie wird Sie vielleicht bitten, die Tabletten zunachst wieder
einzunehmen und die Dosis dann langsamer zu verringern.

Absetzsymptome kénnen sein: Schwindelgefthl (unsicheres Gefiihl oder Gleichgewichtsstérungen),
Nadelstich-ahnliche Empfindungen, brennende oder (weniger haufig) Stromschlag-ahnliche Empfindungen (auch
im Kopf), Schlafstérungen (lebhafte Traume, Alptraume, Unfahigkeit zu schlafen), Angstgeftihle, Kopfschmerzen,
Unwobhlsein (Ubelkeit), Schwitzen (einschlieRlich NachtschweiR), Gefiihl der Ruhelosigkeit oder Aufgeregtheit,
Zittern, Geflihl der Verwirrtheit oder Desorientierung, Emotionalitat oder Reizbarkeit, Durchfall, Sehstérungen,
unruhiger oder pochender Herzschlag.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Die Nebenwirkungen klingen gewdhnlich nach wenigen Behandlungswochen ab. Sie sollten auch wissen, dass
viele dieser Symptome auch auf Ihre Krankheit zurtickzufihren sein kdnnen und daher abklingen, wenn Sie
beginnen, sich besser zu fuhlen.

Wenn bei lhnen eines der folgenden Symptome auftritt, sollten Sie Kontakt mit lhrem Arzt aufnehmen
oder sofort ein Krankenhaus aufsuchen:

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
* ungewdhnliche Blutungen, einschliel3lich Magen-Darm-Blutungen
Selten (kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen)

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

* hohes Fieber, Aufgeregtheit, Verwirrtheit, Zittern und plotzliche Muskelzuckungen. Dies kdnnen
Anzeichen des selten auftretenden, sogenannten ,Serotonin-Syndroms” sein (siehe Abschnitt 2).

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschatzbar)
* Schwierigkeiten beim Wasserlassen
* Krampfe (Anfalle), siehe auch Abschnitt 2 ,Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen*”

* gelbliche Verfarbung der Haut und des weil3en Bereichs der Augen sind Anzeichen einer
Leberfunktionsstérung/Hepatitis.

¢ schneller, unregelmaliiger Herzschlag, Ohnmacht. Dies kdnnen Symptome fiir eine lebensbedrohliche
Herzrhythmusstorung sein, die Torsade de Pointes genannt wird.
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* suizidale Gedanken, suizidales Verhalten. Falle von Suizidgedanken und suizidalem Verhalten wahrend

Zusatzlich zu den oben genannten wurden folgende Nebenwirkungen berichtet:

der Therapie mit Escitalopram oder kurze Zeit nach Beendigung der Behandlung sind berichtet worden

(siehe Abschnitt 2 ,Warnhinweise und VorsichtsmalBnahmen")

plétzliche Schwellungen der Haut und/oder der Schleimhaute (Angioddeme)

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)

Unwohlsein (Ubelkeit)

Kopfschmerzen

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

verstopfte oder laufende Nase (Sinusitis)

verminderter oder gesteigerter Appetit

Angst, Ruhelosigkeit, anormale Traume, Einschlafschwierigkeiten, Schlafrigkeit, Schwindel, Gahnen,

Zittern, Kribbeln der Haut
Durchfall, Verstopfung, Erbrechen, Mundtrockenheit
vermehrtes Schwitzen

Schmerzen in Muskeln und Gelenken (Myalgie und Arthralgie)

Storungen der Sexualfunktion (verzégerte Ejakulation, Erektionsstérungen, Minderung des sexuellen

Interesses und bei Frauen Orgasmusstorungen)
Mudigkeit, Fieber

Gewichtszunahme

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

Nesselausschlag (Urtikaria), Ausschlag, Juckreiz (Pruritus)

Zahneknirschen, Aufgeregtheit, Nervositat, Panikattacken, Verwirrtheit
Schlafstérungen, Geschmacksstérungen, Ohnmacht (Synkope)

erweiterte Pupillen (Mydriasis), Sehstérungen, Klingeln in den Ohren (Tinnitus)
Haarausfall

verlangerte Menstruationsblutungen

unregelmalliige Menstruationsblutungen

Gewichtsverlust

schneller Herzschlag

Schwellungen der Arme oder Beine

Nasenbluten

Selten (kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen)
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Aggression, Gefuhl der Selbstentfremdung, Halluzinationen

langsamer Herzschlag

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

herabgesetzte Natriumkonzentration im Blut (Anzeichen sind Unwohlsein mit Muskelschwache oder
Verwirrtheit)

Schwindelgefuhl beim Aufstehen aufgrund eines niedrigen Blutdrucks (orthostatische Hypotonie)
anormale Ergebnisse von Leberfunktionstests (vermehrte Anzahl von Leberenzymen im Blut)
Bewegungsstorungen (unwillktrliche Muskelbewegungen)

schmerzhafte Erektionen (Priapismus)

Anzeichen fir ungewdhnliche Blutungen, z. B. von Haut und Schleimhaut (Ekchymosen)

erhohte Ausschuttung eines Hormons, dem sogenannten ADH. Dies bewirkt, dass der Kérper Wasser
zuruckhalt, dadurch das Blut verdiinnt und die Natriumkonzentration sinkt (inadaqute ADH-Sekretion)

Absonderungen von Milch bei Mannern und bei Frauen, die nicht stillen
Manie

Veranderung des Herzrhythmus (die sogenannte ,Verldngerung des QT-Intervalls”, eine im EKG sichtbare
elektrische Aktivitat des Herzens).

Starke vaginale Blutungen kurz nach der Geburt (postpartale Blutung), siehe auch Abschnitt 2
~Schwangerschaft” fir weitere Informationen

Daneben gibt es noch eine Reihe von Nebenwirkungen, die bei Arzneimitteln auftreten, die dhnlich wie Escitalo-
pram (dem Wirkstoff von Escitalopram HEXAL) wirken. Dazu zahlen:

¢ psychomotorische Unruhe (Akathisie)

¢ verminderter Appetit

¢ Ein erhohtes Risiko fur das Auftreten von Knochenbriichen wurde bei Patienten, die mit dieser

Arzneimittelgruppe behandelt wurden, beobachtet.

Meldung von Nebenwirkungen

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

dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: https://www.bfarm.de

anzeigen.
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Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Escitalopram HEXAL aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Blisterpackung/dem Etikett der HDPE-Flasche und dem
Umkarton nach ,verwendbar bis” angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Flr dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
HDPE-Flaschen:

Nach Anbruch nicht Gber 25 °C lagern.

Nach Anbruch nicht l[anger als 6 Monate verwenden.

Nach den 6 Monaten sollten die in der HDPE-Flasche Ubrig gebliebenen Tabletten nicht mehr eingenommen,
sondern entsorgt werden.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z. B. nicht Uber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in lhrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter https://www.bfarm.de/arznei-
mittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Escitalopram HEXAL enthalt

Der Wirkstoff ist Escitalopram.
Jede Filmtablette enthalt 10 mg Escitalopram (als Oxalat).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: Lactose-Monohydrat, mikrokristalline Cellulose, Croscarmellose-Natrium, Hypromellose, Magne-
siumstearat (Ph. Eur.) [pflanzlich], hochdisperses Siliciumdioxid

FilmUberzug: Hypromellose, Macrogol 6000, Titandioxid (E 171), Talkum

Wie Escitalopram HEXAL aussieht und Inhalt der Packung

Weil3e, ovale Filmtablette mit Bruchkerbe auf einer Seite, Lange 7,7-8,3 mm, Breite 5,2-5,8 mm.
Escitalopram HEXAL ist in folgenden Packungsgrol3en verflgbar:
OPA-AI-PVC/Al-Blisterpackungen im Umkarton:

20, 50 und 100 Filmtabletten

HDPE-Flaschen und PP-Schraubdeckel mit Trockenmittel:

100 Filmtabletten (Schittware)
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Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgrofRen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer

Hexal AG

IndustriestraRe 25

83607 Holzkirchen
Telefon: (08024) 908-0
Telefax: (08024) 908-1290
E-Mail: service@hexal.com
Hersteller

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova ulica 57

1526 Ljubljana

Slowenien

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europaischen Wirtschaftsraums (EWR) unter den

folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Osterreich: Escitalopram Hexal 10 mg - Filmtabletten

Deutschland: Escitalopram HEXAL 10 mg Filmtabletten

Irland: Esciprex 10 mg Film-Coated Tablets

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im August 2024.

Stand der Gebrauchsinformation: August 2024
Dieses PDF wurde von der Rote Liste® Service GmbH/GI 4.0® erzeugt.

12/12



	 1. Was ist Escitalopram HEXAL und wofür wird es angewendet? 
	 2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Escitalopram HEXAL beachten? 
	 3. Wie ist Escitalopram HEXAL einzunehmen? 
	 4. Welche Nebenwirkungen sind möglich? 
	 5. Wie ist Escitalopram HEXAL aufzubewahren? 
	 6. Inhalt der Packung und weitere Informationen 

