Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Escitalopram HEXAL® 10 mg Film-

tabletten

Escitalopram

Informationen.

nochmals lesen.

theker.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit
der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht m&chten Sie diese spater
e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apo-

e Dieses Arzneimittel wurde lhnen 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 Ihren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Pa-
ckungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Escitalopram HEXAL und wofir wird es an-

gewendet?

N

HEXAL beachten?

o0 s

Was ist Escitalopram
HEXAL und wofiir
wird es angewen-
det?

Escitalopram HEXAL enthélt den
Wirkstoff Escitalopram. Escitalopram
gehdrt zu einer Gruppe von Antide-
pressiva, die selektive Serotonin-Wie-
deraufnahme-Hemmer (SSRIs) ge-
nannt werden. Diese Arzneimittel
wirken auf das Serotonin-System im
Gehirn, indem sie den Serotonin-Spie-
gel erhdhen. Stérungen im Serotonin-
System werden als ein wichtiger Fak-
tor bei der Entstehung einer
Depression und &hnlichen Erkrankun-
gen angesehen.

Escitalopram HEXAL wird angewen-
det zur Behandlung von depressi-
ven Erkrankungen (Episoden einer
Major Depression) und Angststérun-
gen (wie Panikstérung mit oder ohne
Agoraphobie, sozialer Angststorung,
generalisierter Angststérung und
Zwangsstorung).

Es kann einige Wochen dauern, bevor
Sie anfangen sich besser zu fuhlen.
Setzen Sie die Einnahme von Escita-
lopram HEXAL fort, auch wenn einige
Zeit vergeht, bevor Sie eine Verbesse-
rung lhres Zustands feststellen.

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

Was sollten Sie vor
der Einnahme von
Escitalopram
HEXAL beachten?

Escitalopram HEXAL darf nicht

eingenommen werden

e wenn Sie allergisch gegen Escitalo-
pram oder einen der in Abschnitt 6
genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind.

e wenn Sie andere Arzneimittel aus
der Gruppe der sogenannten MAO-
Hemmer einnehmen; dazu gehdren
Selegilin (angewendet zur Behand-
lung der Parkinson-Krankheit),
Moclobemid (angewendet zur Be-
handlung von depressiven Erkran-
kungen) und Linezolid (ein Antibio-
tikum).

e wenn Sie angeborene Herzrhyth-
musstdrungen haben oder bei |h-
nen schon einmal Episoden von
Herzrhythmusstérungen aufgetre-
ten sind (im EKG sichtbar; dies ist
eine Untersuchung zur Beurteilung
der Herzfunktion).

e wenn Sie Arzneimittel zur Behand-
lung von Herzrhythmusstérungen
einnehmen oder Arzneimittel, die
den Herzrhythmus beeinflussen
konnen (siehe ,,Einnahme von Esci-
talopram HEXAL zusammen mit
anderen Arzneimitteln®).

Warnhinweise und Vorsichts-
maBnahmen

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

Bitte informieren Sie Ihren Arzt, wenn
Sie an anderen Beschwerden oder Er-
krankungen leiden, da lhr Arzt dies ge-
gebenenfalls berlicksichtigen muss.

Im Besonderen informieren Sie lhren

Arzt,

e wenn Sie an Epilepsie leiden. Die
Behandlung mit Escitalopram
HEXAL sollte beendet werden,
wenn Krampfe erstmals auftreten
oder wenn die Haufigkeit der
Krampfanfélle zunimmt (siehe auch
Abschnitt 4. ,Welche Nebenwir-
kungen sind mdglich?*).

e wenn Sie an eingeschrankter Le-
ber- oder Nierenfunktion leiden.
Ihr Arzt wird dann eventuell Ihre Do-
sis anpassen.

e wenn Sie an Diabetes leiden. Die
Behandlung mit Escitalopram kann
Ihre Blutzuckerwerte verandern. Es
ist moglich, dass die Insulindosis
und/oder die Dosis oraler Antidia-
betika angepasst werden muss.

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

e wenn bei lhnen eine verstarkte Nei-
gung zu Blutungen oder Bluter-
glissen besteht oder wenn Sie
schwanger sind (siehe ,Schwan-
gerschaft”).

e wenn bei lhnen eine Elektro-
krampftherapie durchgefiihrt wird.

e wenn Sie an koronarer Herzer-
krankung leiden.

e wenn Sie an Storungen der Herz-
funktion leiden oder gelitten haben
oder vor kurzem einen Herzanfall
hatten.

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

e bei schnellem oder unregelméBigem
Herzschlag, Ohnmacht, Kollaps oder
Schwindelgefiihl beim Aufstehen,
was auf eine gestorte Herzschlagfre-
quenz hindeuten kann.

e wenn Sie Probleme mit den Augen
haben oder in der Vergangenheit
hatten, wie bestimmte Formen des
Glaukoms (erhéhter Augeninnen-
druck).

Bitte beachten Sie

Einige Patienten mit manisch-de-
pressiver Erkrankung kénnen in eine
manische Phase geraten. Dies ist ge-
kennzeichnet durch ungewdhnliche
und sich rasch verdndernde Ideen,
Ubertriebene Frohlichkeit und Gbermé-
Big starke korperliche Aktivitat. Sollten
Sie solche Symptome bei sich bemer-
ken, suchen Sie bitte lhren Arzt auf.

Symptome wie Ruhelosigkeit oder
Schwierigkeiten, ruhig zu sitzen
oder zu stehen, kdnnen ebenfalls
wahrend der ersten Wochen der Be-
handlung auftreten. Teilen Sie Ihrem
Arzt sofort mit, wenn Sie solche Sym-
ptome bemerken.

Arzneimittel wie Escitalopram HEXAL
(so genannte SSRI/SNRI) kénnen
Symptome einer sexuellen Funktions-
stérung verursachen (siehe Abschnitt
4). In bestimmten Féllen blieben diese
Symptome nach Beendigung der Be-
handlung bestehen.

Suizidgedanken und Verschlechte-
rung lhrer Depression/Angststérung
Wenn Sie depressiv sind oder unter
Angststérungen leiden, kénnen 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

wabhrscheinlicher,

e wenn Sie bereits friiher einmal Ge-
danken daran hatten, sich das Le-
ben zu nehmen oder daran gedacht
haben, sich selbst zu verletzen

e wenn Sie ein junger Erwachsener
sind. Ergebnisse aus klinischen
Studien haben ein erhohtes Risiko
fir das Auftreten von Suizidverhal-
ten bei jungen Erwachsenen im Al-
ter bis 25 Jahre gezeigt, die unter
einer psychiatrischen Erkrankung
litten und mit einem Antidepressi-
vum behandelt wurden.

Gehen Sie zu lhrem Arzt oder su-
chen Sie unverziiglich ein Kranken-
haus auf, wenn Sie zu irgendeinem
Zeitpunkt Gedanken daran entwi-
ckeln, sich selbst zu verletzen oder
sich das Leben zu nehmen.

Es kann hilfreich sein, wenn Sie ei-
nem Freund oder Verwandten er-
zdhlen, dass Sie depressiv sind oder
unter einer Angststorung leiden. Bitten
Sie diese Personen, diese Packungs-
beilage zu lesen. Fordern Sie sie auf
lhnen mitzuteilen, wenn sie den Ein-
druck haben, dass sich Ihre Depres-
sion oder Angstzustande verschlim-
mern oder wenn sie sich Sorgen iber
Verhaltensénderungen bei Ihnen ma-
chen.

Kinder und Jugendliche

Escitalopram sollte normalerweise
nicht bei Kindern und Jugendlichen
unter 18 Jahren angewendet werden.
Zudem sollten Sie wissen, dass Pati-
enten unter 18 Jahren bei Einnahme
dieser Klasse von Arzneimitteln ein er-
hoéhtes Risiko fir Nebenwirkungen,
wie Suizidversuch, suizidale Gedan-
ken und Feindseligkeit (vorwiegend
Aggressivitat, oppositionelles Verhal-
ten und Wut), aufweisen. Dennoch
kann Ihr Arzt einem Patienten unter 18
Jahren Escitalopram HEXAL ver-
schreiben, wenn er/sie entscheidet,
dass dieses Arzneimittel im bestmdg-
lichen Interesse des Patienten ist.
Wenn |hr Arzt einem Patienten unter
18 Jahren Escitalopram HEXAL ver-
schrieben hat, und Sie darlber spre-
chen mdchten, wenden Sie sich bitte
erneut an lhren Arzt. Sie sollten lhren
Arzt benachrichtigen, wenn bei einem
Patienten unter 18 Jahren, der Escita-
lopram HEXAL einnimmt, eines der
oben aufgeflihrten Symptome auftritt
oder sich verschlimmert. Dariliber hin-
aus sind die langfristigen sicherheits-
relevanten Auswirkungen von Escita-
lopram in Bezug auf Wachstum,
Reifung und kognitive Entwicklung so-
wie Verhaltensentwicklung in dieser

. Was sollten Sie vor der Einnahme von Escitalopram

. Wie ist Escitalopram HEXAL einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist Escitalopram HEXAL aufzubewahren?
. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Altersgruppe noch nicht nachgewie-
sen worden.

Einnahme von Escitalopram
HEXAL zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apo-
theker wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kirzlich ande-
re Arzneimittel eingenommen/ange-
wendet haben oder beabsichtigen an-
dere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

Sagen Sie lhrem Arzt, wenn Sie eines
oder mehrere der folgenden Arznei-
mittel einnehmen:

¢ _Nicht-selektive Monoaminoxi-
dase-Hemmer (MAO-Hemmer)“,
die Phenelzin, Iproniazid, Isocarbo-
xazid, Nialamid oder Tranylcypro-
min als wirksame Bestandteile ent-
halten. Wenn Sie eines dieser
Arzneimittel eingenommen haben,
missen Sie 14 Tage warten, bevor
Sie mit der Einnahme von Escitalo-
pram HEXAL beginnen. Nach der
Beendigung einer Therapie mit
Escitalopram HEXAL mussen Sie
mindestens 7 Tage warten, bevor
Sie eines der o. g. Arzneimittel ein-
nehmen.

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

e lrreversible MAO-B-Hemmer*,
die Selegilin enthalten (Arzneimittel
zur Behandlung der Parkinson-
Krankheit). Diese erhohen das Risi-
ko von Nebenwirkungen.

¢ Linezolid (Antibiotikum).

e Lithium (Arzneimittel zur Behand-
lung von manisch-depressiven
Stérungen) und Tryptophan.

¢ Imipramin und Desipramin (bei-
des Arzneimittel zur Behandlung
von depressiven Erkrankungen).

e Sumatriptan und &hnliche Arz-
neimittel (angewendet zur Migra-
nebehandlung) sowie Tramadol
(ein starkes Schmerzmittel). Diese
erhéhen das Risiko von Nebenwir-
kungen.

e Cimetidin, Lansoprazol und
Omeprazol (Arzneimittel zur Be-
handlung von Magengeschwdiren),
Fluconazol (zur Behandlung von
Pilzinfektionen), Fluvoxamin (ein
Antidepressivum) und Ticlopidin
(Arzneimittel zur Verminderung des
Schlaganfall-Risikos). Diese kon-
nen zu einer Erhéhung des Blut-
spiegels von Escitalopram fuhren.

¢ Johanniskraut (Hypericum perfo-
ratum) — ein pflanzliches Heilmittel,
das bei depressiven Erkrankungen
angewendet wird.

e Acetylsalicylsdure und nicht-ste-
roidale Entziindungshemmer
(NSARs) (Arzneimittel zur Schmerz-
linderung oder zur Blutverdiinnung,
sogenannte Antikoagulantien). Die-
se kénnen eine Blutungsneigung
verstérken.

e Warfarin, Dipyridamol und Phen-
procoumon (Arzneimittel, die zur
Blutverdlinnung eingesetzt werden,
sogenannte Antikoagulantien). lhr
Arzt wird wahrscheinlich die Gerin-
nungszeit lhres Blutes zu Beginn
und bei Beendigung der Behand-
lung mit Escitalopram HEXAL kont-
rollieren, um zu Uberprifen, ob
maoglicherweise die Dosierung lhrer
gerinnungshemmenden Arzneimit-
tel angepasst werden muss.

e Mefloquin (Arzneimittel zur Be-
handlung von Malaria), Bupropion
(ein Antidepressivum) und Trama-
dol (ein starkes Schmerzmittel) auf-
grund des mdglichen Risikos, dass
die Krampfschwelle erniedrigt wird.

¢ Neuroleptika (Arzneimittel zur Be-
handlung von Schizophrenie, Psy-
chosen) und Antidepressiva (trizyk-
lische Antidepressiva und SSRIs)
aufgrund des moglichen Risikos,
dass die Krampfschwelle erniedrigt
wird.

¢ Flecainid, Propafenon und Meto-
prolol (werden bei Herz-Kreislauf-
Erkrankungen eingesetzt), Clomi-
pramin und Nortriptylin
(Antidepressiva), auBerdem Rispe-
ridon, Thioridazin und Haloperi-
dol (Antipsychotika). Die Dosierung
von Escitalopram HEXAL muss
dann moglicherweise angepasst
werden.

e Arzneimittel, die den Kalium- oder
Magnesiumblutspiegel senken, da
diese Zustande das Risiko fir le-
bensbedrohliche Herzrhythmus-
stérungen erhéhen.

Escitalopram HEXAL darf nicht einge-
nommen werden, wenn Sie Arzneimit-
tel zur Behandlung von Herzrhythmus-
stérungen einnehmen oder
Arzneimittel, die den Herzrhythmus
beeinflussen kénnen, z. B. Antiarr-
hythmika der Klasse IA und lll, Antip-
sychotika (z. B. Phenothiazin-Deriva-
te, Pimozid, Haloperidol), trizyklische
Antidepressiva, bestimmte antimikro-
bielle Mittel (z. B. Sparfloxacin, Moxi-
floxacin, Erythromycin 1V, Pentamidin,
Antimalaria-Mittel wie insbesondere
Halofantrin), bestimmte Antihistamini-
ka (Astemizol, Hydroxyzin, Mizolastin).
Wenden Sie sich bei weiteren Fragen
dazu an lhren Arzt.

Einnahme von Escitalopram
HEXAL zusammen mit Nah-
rungsmitteln, Getrdnken und
Alkohol

Escitalopram HEXAL kann unabhan-
gig von den Mahlzeiten eingenommen
werden (siehe Abschnitt 3 ,Wie ist
Escitalopram HEXAL einzunehmen?“).

Wie bei vielen Arzneimitteln ist die Ein-
nahme von Escitalopram HEXAL zu-
sammen mit Alkohol nicht ratsam, ob-
wohl 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 Einnah-
me 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 lhrem Arzt besprochen.

Wenn Sie Escitalopram HEXAL wéh-
rend der letzten drei Monate Ihrer
Schwangerschaft einnehmen, sollten
Sie wissen, dass Ihr Neugeborenes fol-
gende Symptome zeigen kénnte: Pro-
bleme bei der Atmung, blauliche Haut,
Krampfanfélle, Schwankungen der
Korpertemperatur, Schwierigkeiten bei
der Nahrungsaufnahme, Erbrechen,
niedriger Blutzuckerspiegel, steife oder
schlaffe Muskulatur, lebhafte Reflexe,
Zittern, Uberspanntheit, Reizbarkeit,
Lethargie, anhaltendes Weinen, Schlaf-
rigkeit und Schlafschwierigkeiten.
Wenn lhr Neugeborenes eines dieser
Symptome zeigt, kontaktieren Sie bitte
sofort lhren Arzt.

Stellen Sie sicher, dass Ihre Hebamme
und/oder lhr Arzt/lhre Arztin dariber
informiert sind, dass Sie mit Escitalo-
pram HEXAL behandelt werden. Arz-
neimittel wie Escitalopram HEXAL
kénnen, wenn sie wahrend der
Schwangerschaft, insbesondere in
den letzten drei Monaten der Schwan-
gerschaft, eingenommen werden, zu
einer ernsthaften Gesundheitsbeein-
trachtigung des Neugeborenen fiih-
ren, die primadre oder persistierende
pulmonale Hypertonie des Neugebo-
renen (PPHN) genannt wird und die
sich darin zeigt, dass das Neugebore-
ne schneller atmet und eine Blaufar-
bung der Haut aufweist. Diese Symp-
tome beginnen normalerweise
wahrend der ersten 24 Stunden nach
der Geburt. Bitte informieren Sie in
einem solchen Fall sofort Ihre Hebam-
me und/oder lhren Arzt.

Wenn Sie Escitalopram HEXAL wéh-
rend der Schwangerschaft einneh-
men, sollten Sie die Behandlung nie-
mals plotzlich abbrechen.

Wenn Sie Escitalopram HEXAL gegen
Ende Ihrer Schwangerschaft einneh-
men, besteht mdglicherweise ein er-
hohtes Risiko flr schwere vaginale
Blutungen kurz nach der Geburt, ins-
besondere wenn Sie in der Vergan-
genheit Blutungsstérungen hatten. Ihr
Arzt oder Inre Hebamme sollte wissen,
dass Sie Escitalopram HEXAL einneh-
men, damit er oder sie Sie beraten
kann.

Es ist davon auszugehen, dass Esci-
talopram in die Muttermilch tbergeht.

In Studien an Tieren reduzierte Citalo-
pram, ein &hnliches Arzneimittel wie
Escitalopram, die Qualitét der Sper-
mien. Theoretisch kdnnte dies die
Zeugungsféhigkeit beeintrachtigen,
jedoch wurde bislang kein Einfluss auf
die Fruchtbarkeit beim Menschen be-
obachtet.

Verkehrstiichtigkeit und Fahig-
keit zum Bedienen von Maschi-
nen

Es ist ratsam, kein Fahrzeug zu flihren
und keine Maschinen zu bedienen, bis
Sie wissen, wie Sie auf Escitalopram
HEXAL reagieren.

Escitalopram HEXAL enthalt
Lactose und Natrium

Bitte nehmen Sie Escitalopram HEXAL
daher erst nach Rucksprache mit lhrem
Arzt ein, wenn |lhnen bekannt ist, dass
Sie unter einer Unvertraglichkeit gegen-
Uber bestimmten Zuckern leiden.

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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Dieses Arzneimittel enthalt weniger als
1 mmol (23 mg) Natrium pro Filmtablet-
te, d. h. es ist nahezu ,natriumfrei®.

Wie ist Escitalopram
HEXAL einzuneh-
men?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel im-
mer genau nach Absprache mit lhrem
Arzt ein. Fragen Sie bei lhrem 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 lhrem Arzt auf maximal 20 mg pro
Tag gesteigert werden.

Panikstérung

Die Anfangsdosis von Escitalopram
HEXAL in der ersten Behandlungswo-
che betragt 5 mg einmal téglich, bevor
sie auf 10 mg pro Tag erhéht wird. Die
Dosis kann von Ihrem Arzt auf maxi-
mal 20 mg pro Tag weiter gesteigert
werden.

Soziale Angststérung

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

Generalisierte Angststérung

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

Zwangsstérung

Die Ublicherweise empfohlene Dosis
von Escitalopram HEXAL betragt
10 mg einmal taglich. Die Dosis kann
von lhrem 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 |h-
rem Arzt auf 10 mg pro Tag gesteigert
werden.

Anwendung bei Kindern und Ju-
gendlichen (unter 18 Jahren)

Escitalopram HEXAL sollte normaler-
weise Kindern und Jugendlichen nicht
verordnet werden. Fir weitere Informa-
tionen siehe Abschnitt 2 ,Warnhinwei-
se und VorsichtsmaBnahmen*.

Eingeschrénkte Nierenfunktion

Bei Patienten mit stark eingeschrank-
ter Nierenfunktion ist Vorsicht gebo-
ten. Nehmen Sie es so ein, wie es Ih-
nen lhr Arzt verschrieben hat.

Eingeschrankte Leberfunktion
Patienten mit Leberbeschwerden soll-
ten nicht mehr als 10 mg pro Tag er-
halten. Nehmen Sie es so ein, wie es
Ihnen Ihr Arzt verschrieben hat.

Patienten mit bekanntermaBen
schlechter Verstoffwechselung des
Enzyms CYP2C19

Patienten mit diesem bekannten Ge-
notyp sollten nicht mehr als 10 mg pro
Tag einnehmen. Nehmen Sie es so ein,
wie es lhnen |hr 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, kénnen Sie die Tab-
letten in zwei gleiche Dosen teilen.

Dauer der Behandlung

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

Verandern Sie nicht die Dosierung Ih-
res Arzneimittels, ohne vorher darliber
mit lhrem Arzt zu sprechen.

Setzen Sie die Einnahme von Escita-
lopram HEXAL solange fort, wie lhr
Arzt es lhnen empfiehlt. Wenn Sie die
Behandlung zu friih beenden, kénnen
lhre Krankheitszeichen wiederkehren.
Es wird empfohlen, dass die Behand-
lung noch mindestens 6 Monate fort-
gesetzt wird, nachdem Sie sich wieder
gut flhlen.

Wenn Sie eine groBere Menge
von Escitalopram HEXAL einge-
nommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie eine gréBere Menge als die
verschriebene Dosis eingenommen
haben, versténdigen Sie bitte sofort
Ihren Arzt oder suchen Sie die Not-
aufnahme des ndchsten Kranken-
hauses auf. Tun Sie dies auch dann,
wenn Sie keine Beschwerden haben.
Anzeichen einer Uberdosierung kén-
nen Schwindel, Zittern, Aufgeregtheit,
Krampfe, Koma, Ubelkeit, Erbrechen,
Herzrhythmusstérungen, erniedrigter
Blutdruck und Verénderungen im
Flussigkeits/Salz-Haushalt des Kor-
pers sein. Nehmen Sie die Escitalo-
pram HEXAL-Packung zum Arzt oder
ins Krankenhaus mit.

Wenn Sie die Einnahme von
Escitalopram HEXAL verges-
sen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis
ein, um die vergessene Dosis auszu-
gleichen. Wenn Sie einmal eine Ein-
nahme vergessen haben, und dies be-
merken, bevor Sie zu Bett gehen,
nehmen Sie die Dosis sofort ein. Fiih-
ren Sie am néchsten 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 neh-
men dann Escitalopram HEXAL weiter
wie gewohnt ein.

Wenn Sie die Einnahme von
Escitalopram HEXAL abbre-
chen

Beenden Sie die Einnahme von Escita-
lopram HEXAL nicht, bevor lhr Arzt Ih-
nen dies empfiehlt. Wenn Ihre Behand-
lung beendet werden soll, ist es im
Allgemeinen ratsam, dass die Dosis
von Escitalopram HEXAL schrittweise
Uber einige Wochen reduziert wird.

Wenn Sie die Einnahme von Escitalo-
pram HEXAL beenden, vor allem, wenn
dies abrupt geschieht, werden Sie
moglicherweise Absetzsymptome be-
merken. Diese treten haufig auf, wenn
die Behandlung mit Escitalopram
HEXAL beendet wird. Das Risiko dafir
ist héher, wenn Escitalopram HEXAL
Uber einen langeren Zeitraum oder in
hohen Dosen eingenommen wurde
oder wenn die Dosis zu schnell redu-
ziert wird. Bei den meisten Patienten
sind die Symptome leicht und ver-
schwinden innerhalb von zwei Wochen
von selbst. Bei einigen Patienten kon-
nen sie jedoch auch mit starker Intensi-
tét oder Uber einen langeren Zeitraum
auftreten (2 bis 3 Monate oder langer).
Wenn Sie schwerwiegende Absetz-
symptome nach Beendigung der Esci-
talopram HEXAL-Einnahme bemerken,
informieren Sie bitte Ihren Arzt. Er oder
sie wird Sie vielleicht bitten, die Tablet-
ten zunéchst wieder einzunehmen und
die Dosis dann langsamer zu verrin-
gern.

Absetzsymptome konnen sein:
Schwindelgefihl (unsicheres Geflhl
oder Gleichgewichtsstérungen), Na-
delstich-&hnliche Empfindungen,
brennende oder (weniger haufig)
Stromschlag-dhnliche Empfindungen
(auch im Kopf), Schlafstérungen (leb-
hafte Traume, Alptrdume, Unféhigkeit
zu schlafen), Angstgefiihle, Kopf-
schmerzen, Unwohlsein (Ubelkeit),
Schwitzen (einschlieBlich Nacht-
schweiB), Geflihl der Ruhelosigkeit
oder Aufgeregtheit, Zittern, Gefiihl der
Verwirrtheit oder Desorientierung,
Emotionalitat oder Reizbarkeit, Durch-
fall, Sehstérungen, unruhiger oder po-
chender Herzschlag.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwen-
dung dieses Arzneimittels haben,
wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

Welche Nebenwir-
kungen sind mog-
lich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses
Arzneimittel Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Die Nebenwirkungen klingen gewohn-
lich nach wenigen Behandlungswo-
chen ab. Sie sollten auch wissen, dass
viele dieser Symptome auch auf Ihre
Krankheit zurlickzuflihren sein kénnen
und daher abklingen, wenn Sie begin-
nen, sich besser zu fiihlen.

Wenn bei lhnen eines der folgenden
Symptome auftritt, sollten Sie Kon-
takt mit Ihrem Arzt aufnehmen oder
sofort ein Krankenhaus aufsuchen:

Gelegentlich (kann bis zu 1 von

100 Behandelten betreffen)

e ungewohnliche Blutungen, ein-
schlieBlich Magen-Darm-Blutun-
gen

Selten (kann bis zu 1 von 1000 Be-

handelten betreffen)

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

e hohes Fieber, Aufgeregtheit, Ver-
wirrtheit, Zittern und plétzliche
Muskelzuckungen. Dies kdnnen
Anzeichen des selten auftretenden,
sogenannten ,Serotonin-Syn-
droms* sein.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grund-
lage der verfligbaren Daten nicht ab-
schatzbar)

® Schwierigkeiten beim Wasserlassen

e Kréampfe (Anfélle), siehe auch Ab-
schnitt 2 ,Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen*

e gelbliche Verfarbung der Haut und
des weiBen Bereichs der Augen
sind Anzeichen einer Leberfunkti-
onsstérung/Hepatitis.

e schneller, unregelméBiger Herz-
schlag, Ohnmacht. Dies kdnnen
Symptome fiir eine lebensbedroh-
liche Herzrhythmusstérung sein,
die Torsade de Pointes genannt
wird.

e suizidale Gedanken, suizidales Ver-
halten. Félle von Suizidgedanken
und suizidalem Verhalten wahrend
der Therapie mit Escitalopram oder
kurze Zeit nach Beendigung der
Behandlung sind berichtet worden
(siehe Abschnitt 2 ,Warnhinweise
und VorsichtsmaBnahmen*)

e plotzliche Schwellungen der Haut
und/oder der Schleimhdute (Angio-
6deme)

Zusatzlich zu den oben genannten
wurden folgende Nebenwirkungen
berichtet:

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

o Unwohlsein (Ubelkeit)

e Kopfschmerzen

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behan-

delten betreffen)

e verstopfte oder laufende Nase (Si-
nusitis)

e verminderter oder gesteigerter Ap-
petit

e Angst, Ruhelosigkeit, anormale
Traume, Einschlafschwierigkeiten,
Schléafrigkeit, Schwindel, Gahnen,
Zittern, Kribbeln der Haut

e Durchfall, Verstopfung, Erbrechen,
Mundtrockenheit

e vermehrtes Schwitzen

e Schmerzen in Muskeln und Gelen-
ken (Myalgie und Arthralgie)

e Stoérungen der Sexualfunktion (ver-
z6gerte Ejakulation, Erektionssto-
rungen, Minderung des sexuellen
Interesses und bei Frauen Orgas-
musstorungen)

* Mudigkeit, Fieber

¢ Gewichtszunahme

Gelegentlich (kann bis zu 1 von

100 Behandelten betreffen)

¢ Nesselausschlag (Urtikaria), Aus-
schlag, Juckreiz (Pruritus)

e Zahneknirschen, Aufgeregtheit,
Nervositat, Panikattacken, Ver-
wirrtheit

e Schlafstérungen, Geschmackssto-
rungen, Ohnmacht (Synkope)

e erweiterte Pupillen (Mydriasis),
Sehstorungen, Klingeln in den Oh-
ren (Tinnitus)

* Haarausfall

e verlangerte Menstruationsblutun-
gen

¢ unregelméaBige Menstruationsblu-

tungen

Gewichtsverlust

schneller Herzschlag

Schwellungen der Arme oder Beine

Nasenbluten

Selten (kann bis zu 1 von 1000 Be-

handelten betreffen)

e Aggression, Gefuhl der Selbstent-
fremdung, Halluzinationen

e langsamer Herzschlag

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grund-
lage der verfligbaren Daten nicht ab-
schatzbar)

e herabgesetzte Natriumkonzentra-
tion im Blut (Anzeichen sind Un-
wohlsein mit Muskelschwéche
oder Verwirrtheit)

e Schwindelgefiihl beim Aufstehen
aufgrund eines niedrigen Blut-
drucks (orthostatische Hypotonie)

e anormale Ergebnisse von Leber-
funktionstests (vermehrte Anzahl
von Leberenzymen im Blut)

e Bewegungsstérungen (unwillkirli-
che Muskelbewegungen)

e schmerzhafte Erektionen (Priapis-
mus)

* Anzeichen fir ungewdhnliche Blu-
tungen, z. B. von Haut und
Schleimhaut (Ekchymosen)

e erhohte Ausschittung eines Hor-
mons, dem sogenannten ADH.
Dies bewirkt, dass der Kérper Was-
ser zurlickhélt, dadurch das Blut
verdlnnt und die Natriumkonzent-
ration sinkt (inadaqute ADH-Sekre-
tion)

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

¢ Manie

e Veranderung des Herzrhythmus
(die sogenannte ,,\Verlédngerung des
QT-Intervalls®, eine im EKG sicht-
bare elektrische Aktivitdt des Her-
zens).

e Starke vaginale Blutungen kurz
nach der Geburt (postpartale Blu-
tung), siehe auch Abschnitt 2
»Schwangerschaft” fur weitere In-
formationen

Daneben gibt es noch eine Reihe von

Nebenwirkungen, die bei Arzneimit-

teln auftreten, die &hnlich wie Escita-

lopram (dem Wirkstoff von Escitalo-

pram HEXAL) wirken. Dazu zahlen:

¢ psychomotorische Unruhe (Akathi-
sie)

e verminderter Appetit

e Ein erhdhtes Risiko flir das Auftre-
ten von Knochenbriichen wurde
bei Patienten, die mit dieser Arznei-
mittelgruppe behandelt wurden,
beobachtet.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Pa-
ckungsbeilage angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch di-
rekt dem

Bundesinstitut flr Arzneimittel und
Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen
melden, kdénnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen Uber die Si-
cherheit dieses Arzneimittels zur Ver-
flgung gestellt werden.

Wie ist Escitalopram
HEXAL aufzubewah-
ren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flr
Kinder unzugénglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach
dem auf der Blisterpackung/dem Eti-
kett der HDPE-Flasche und dem Um-
karton nach ,verwendbar bis“ ange-
gebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angege-
benen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine be-
sonderen Lagerungsbedingungen er-
forderlich.

HDPE-Flaschen:

Nach Anbruch nicht tiber 25 °C lagern.
Nach Anbruch nicht langer als 6 Mo-
nate verwenden.

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

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals
Uiber das Abwasser (z. B. nicht tber
die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in Ihrer 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
www.bfarm.de/arzneimittelentsor-

gung.

Inhalt der Packung
und weitere Infor-
mationen

Was Escitalopram HEXAL ent-
halt

Der Wirkstoff ist Escitalopram.

Jede Filmtablette enthélt 10 mg Esci-
talopram (als Oxalat).

Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern: Lactose-Monohydrat,
mikrokristalline Cellulose, Croscar-
mellose-Natrium, Hypromellose, Ma-
gnesiumstearat (Ph. Eur.) [pflanzlich],
hochdisperses Siliciumdioxid
Filmuberzug: Hypromellose, Macrogol
6000, Titandioxid (E 171), Talkum

Wie Escitalopram HEXAL aus-
sieht und Inhalt der Packung
WeiBe, ovale Filmtablette mit Bruch-
kerbe auf einer Seite, Lénge 7,7-
8,3 mm, Breite 5,2-5,8 mm.

Escitalopram HEXAL ist in folgenden
PackungsgréBen verfligbar:

OPA-AI-PVC/Al-Blisterpackungen im
Umkarton:
20, 50 und 100 Filmtabletten

HDPE-Flaschen und PP-Schraubde-
ckel mit Trockenmittel:
100 Filmtabletten (Schittware)

Es werden mdglicherweise nicht alle
PackungsgréBen in den Verkehr ge-
bracht.

Pharmazeutischer Unterneh-
mer

Hexal AG

IndustriestraBe 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 Europai-

schen Wirtschaftsraums (EWR)

unter den folgenden Bezeich-

nungen zugelassen:

Osterreich: Escitalopram Hexal
10 mg - Filmtablet-
ten

Deutschland: Escitalopram
HEXAL 10 mg Film-

tabletten

Irland: Esciprex 10 mg Film-

Coated Tablets

Diese Packungsbeilage wurde
zuletzt Giberarbeitet im August
2021.

Ihre Arztin/lhr Arzt, Ihre Apotheke und Hexal wiinschen
gute Besserung!

46300406



