V1.2 Podsumowanie danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
Escitalopram LEK-AM, S5mg, 10 mg, 15 mg, 20 mg, tabletki powlekane

VI.2.1 Omowienie rozpowszechnienia choroby

Escytalopram jest skuteczny w doraznym leczeniu duzych epizodéw depresyjnych, zaburzen lekowych,
fobii spotecznej, leku uogdlnionego, zaburzen obsesyjno- kompulsywnych.

Duze epizody depresyjne: Jednym z podstawowych objawow depresji jest obnizenie nastroju oraz utrata
zainteresowan i brak zdolnos$ci odczuwania przyjemnosci. Okoto 10% populacji cierpi na depresje. Choc
najczesciej ujawnia si¢ ona pomigdzy 15. a 30. rokiem zycia, zachorowa¢ mogg takze dzieci i osoby w
podesztym wieku. Wskazuje si¢ na dwa szczyty zachorowania na depresje: pierwszy okoto 30 roku zycia
a drugi okoto 60 roku zycia. 25% epizodow trwa krocej niz jeden miesiac. 50% ustepuje przed uptywem
trzech miesigcy. Depresja ma jednak sktonno$¢ do nawrotdéw. 75% chorych zachoruje ponownie w ciagu 2
lat od wyleczenia poprzedniego epizodu.

Zaburzenia lekowe nalezg do grupy zaburzen nerwicowych majacych wptyw na zachowanie, myslenie,
emocje i zdrowie fizyczne. Sg spowodowane zaré6wno czynnikami biologicznymi jak i indywidualnymi
warunkami osobowymi. Ludzie dotknigci tymi zaburzeniami czesto cierpig na wigcej niz jeden rodzaj
zaburzen lekowych, ktérym bardzo czesto moze towarzyszy¢ depresja, zaburzenia apetytu lub
uzaleznienie. Zaburzenia lekowe sg najbardziej powszechnymi problemami zdrowia psychicznego.
Dotykaja przecigtnie jedng na dziesig¢ osob. Sg bardziej rozpowszechnione wsrdd kobiet niz wsrdd
mezczyzn, dotykajg zarowno dzieci jak i dorostych.

Fobia spoleczna - zaburzenie lckowe z grupy zaburzen nerwicowych, w ktorym chory odczuwa Igk
wobec wszystkich lub niektérych sytuacji spotecznych. Lek dotyczacy kontaktéw z innymi ludzmi
powoduje znaczne ograniczenia zyciowe u 0sob z tym zaburzeniem. Fobia spoteczna jest jednym z
najczesciej diagnozowanych zaburzen psychicznych. W populacji ogélnej fobia spoteczna wystepuje u 7-
9% spoleczenstwa. Jej pierwsze objawy pojawiajg si¢ z reguty w okresie dojrzewania, w grupie wickowej
od 17 do 30 roku Zycia. Fobia spoteczna pojawia si¢ wsrod kobiet i mezczyzn w stosunku 3:2. Jako
przyczyny tego zaburzenia podaje si¢ czynniki genetyczne, psychologiczne, spoteczno-kulturowe i
neurobiologiczne. Najbardziej typowymi objawami fobii spolecznej sg uporczywy lgk (obawa przed
nienormalnym zachowaniem si¢ wérdd ludzi, osmieszeniem lub kompromitacja), czerwienienie sig,
drzenie rak i mig$ni, przyspieszone bicie serca, nadpotliwos¢, dusznosci.

Zespol leku uogolnionego- zaburzenie psychiczne nalezace do zaburzen lgkowych, ktore charakteryzuje
nierealistyczny, uporczywy i przesadzony Igk przed potencjalnym nieszczesciem, ktore moze dotkngé
zaré6wno osobe chorg jak i jej rodzing. Osoby cierpigce na to zaburzenie majg réwniez problemy z
koncentracja, tatwo si¢ irytujg i mecza, zyja ciagle w stanie napigcia. Zespot leku uogdlnionego moze by¢
objawem klinicznym depresji maskowane;.

Zaburzenia obsesyjno-kompulsyjne, inaczej nerwica natrectw — zaburzenie psychiczne z grupy
zaburzen legkowych charakteryzujace si¢ wystepowaniem u chorego natretnych (obsesyjnych) mysli
oraz/lub zachowan przymusowych (kompulsyjnych). Wyniki badania populacyjnego wykazaly, ze



rozpowszechnienie tej nerwicy wynosi 2,5%; wystepuje nieznacznie czesciej u kobiet niz u megzczyzn. %
dorostych z tym zaburzeniem miato pierwsze symptomy choroby przed 15 rokiem zycia.

VI1.2.2 Omédwienie korzysci wynikajgcych z leczenia

Escytalopram jest skuteczny w leczeniu duzych epizodéw depresyjnych, zaburzen lgkowych, fobii
spotecznej, leku uogdlnionego, zaburzen obsesyjno- kompulsywnych. Mechanizmem dziatania, ktory
wyjasnia farmakologiczne i kliniczne dziatanie escytalopramu jest hamowanie wychwytu zwrotnego
serotoniny (5-HT).

W odniesieniu do escitalopramu w wielu badaniach wykazano silniejsze dziatanie kliniczne,

W poréwnaniu z jego prekursorem, citalopramem, w zespotach depresyjnych i lgkowych, jak rowniez
szybszy poczatek dziatania. Escitalopram jest skutecznym lekiem przeciwdepresyjnym. Dziala w r6znych
rodzajach depresji, w tym rowniez depresji o znacznym nasileniu objawow.

Wigkszo$¢ dotychczasowych wynikow badan dowodzi, ze escitalopram speinia szereg kryteridw tzw.
optymalnego leku przeciwdepresyjnego, gtéwnie z uwagi na mozliwo$¢ uzyskania szybkiej poprawy
klinicznej w réznych zaburzeniach depresyjnych, zwlaszcza w depresji o znacznym nasileniu, na wysoki
stopien bezpieczenstwa i dobra tolerancje czy wygode dawkowania.

V1.2.3 Brakujqce dane odnoszqgce si¢ do korzysci wynikajgcych z leczenia

Na podstawie obecnie dostepnych danych nie ma watpliwosci dotyczacych skutecznosci 1 bezpieczenstwa
stosowania escitalopramu w zarejestrowanych wskazaniach. Escitalopram wprowadzono do lecznictwa na
terenie UE w 2001 roku i od tego czasu odpowiednie organizacje kontrolujg bezpieczenstwo jego
stosowania. Aktualnie, organy kontroli lekow /Europejska Agencja Lekow- EMA, krajowe agencje
kontroli lekéw/ nie zalecity przeprowadzania dodatkowych badan, ktérych celem bytoby wyjasnienie
watpliwosci dotyczacych bezpieczenstwa i1 skuteczno$ci leczenia escitalopramem.

Doswiadczenia kliniczne dotyczace rownoczesnego stosowania lekow z grupy SSRI i leczenia
elektrowstrzasami sg ograniczone i dlatego zaleca si¢ zachowanie ostroznosci.

VI1.2.4. Podsumowanie zagadnien dotyczacych bezpieczenstwa stosowania

Wazne zidentyfikowane i potencjalne zagrozenia

Ryzyko Co wiadomo Mozliwo$ci zapobiegania

Zespot serotoninowy W rzadkich przypadkach W razie wystapienia zespolu
informowano o wystapieniu zespotu | serotoninowego nalezy natychmiast
serotoninowego u pacjentow odstawi¢ escytalopram i lek o
stosujacych rownoczesnie leki z dziataniu serotoninergicznym oraz

grupy SSRI oraz §rodki lecznicze o | rozpocza¢ leczenie objawowe.
dziataniu serotoninergicznym (np.
sumatryptan, tramadol, tryptofan).

Wydhizenie odstepu QT | Escytalopram moze powodowac Stosowanie escytalopramu u
wydtuzenie odstepu QT, ktore jest | pacjentdOw z rozpoznanym lub




zalezne od przyjmowanej dawki.
Przypadki wydtuzenia odstgpu QT
oraz arytmii komorowych, w tym
torsade de pointes, odnotowywano
gtéwnie u pacjentow plci zenskiej z
hipokaliemia, wczesniej
istniejacymi wydtuzeniami odstepu
QT lub innymi chorobami serca.

wrodzonym zespotem
wydluzonego odstepu QT oraz z
innymi lekami mogacymi wydtuzac¢
odstep QT jest przeciwwskazane.
Zaburzenia gospodarki
elektrolitowe;j, takie jak
hipokaliemia i hipomagnezemia,
zwigkszaja ryzyko ztosliwych
zaburzen rytmu serca i powinny
zosta¢ skorygowane przed
rozpoczgciem leczenia
escytalopramem.

Przed rozpoczgciem leczenia
escytalopramem nalezy rozwazy¢
wykonanie badania EKG.

Stosowanie u dzieci i
mtodziezy w wieku
ponizej 18 lat

Zachowania samobdjcze (proby
samobojcze oraz my$li samobodjcze)
oraz wrogos$¢ (szczegoélnie agresje,
zachowania buntownicze i przejawy
gniewu) byly czg$ciej obserwowane
w badaniach klinicznych u dzieci i
mlodziezy leczonych lekami
przeciwdepresyjnymi, niz w grupie,
ktorej podawano placebo.

Jesli podjeta zostanie decyzja o
leczeniu, pacjent powinien by¢
uwaznie obserwowany pod katem
wystapienia mysli samobdjczych.

Le¢k paradoksalny U niektorych pacjentow z Zaleca si¢ stosowanie matej dawki
zaburzeniem lgkowym w poczatkowej escytalopramu, aby
poczatkowym okresie leczenia zmniejszy¢ prawdopodobienstwo
srodkami przeciwdepresyjnymi wystapienia stanéw lgkowych.
moze nastgpi¢ nasilenie objawow
lekowych. Ta paradoksalna reakcja
zazwyczaj ustepuje w ciggu dwoch
tygodni nieprzerwanego leczenia.

Napady drgawkowe Stosowanie escytalopramu nalezy U pacjentdw z niestabilng padaczka
przerwac u pacjenta, u ktorego nalezy unika¢ stosowania lekéw z
wystapia po raz pierwszy drgawki, | grupy SSRI, a pacjenci z
lub jezeli zwigkszy si¢ czgstosc kontrolowang padaczka powinni
napadéw drgawkowych (u pozostawa¢ pod Scistg kontrola.
pacjentdw z wczesniej
zdiagnozowang padaczka).

Mania Nalezy zachowac ostroznosé¢ Leki z grupy SSRI nalezy odstawié¢
podczas stosowania lekow z grupy | u kazdego pacjenta, u ktorego
SSRI u pacjentdow z manig lub wystapi faza maniakalna.
hipomaniag w wywiadzie.

Cukrzyca U chorych na cukrzyce leczenie Stosowanie escytalopramu

srodkami z grupy SSRI moze

wymagac¢ moze zmiany




wptywac na kontrole glikemii
(hipoglikemia lub hiperglikemia).

dawkowania insuliny oraz (lub)
doustnych lekéw o dziataniu
hipoglikemizujacym.

Samobojstwo/ mysli

Depresja zwiazana jest ze

W trakcie leczenia, zwlaszcza na

samobojcze zwigkszonym ryzykiem poczatku terapii i w przypadku
wystepowania mysli samobdjczych, | zmiany dawki, nalezy Scisle
samookaleczania oraz samobojstw. | obserwowac pacjentow,

Inne zaburzenia psychiczne, w szczegoblnie z grupy

ktorych przepisywany jest podwyzszonego ryzyka. Pacjentéw
escytalopram, mogg by¢ rowniez (oraz ich opiekunow) nalezy
zwigzane ze zwigkszonym ryzykiem | uprzedzi¢ o koniecznosci
zachowan samobdjczych. Ponadto monitorowania kazdego objawu
zaburzenia te mogg wspoélistnie¢ z klinicznego nasilenia choroby, czy
cigzkimi zaburzeniami pojawienia si¢ mysli i zachowan
depresyjnymi. samobdjczych oraz nietypowych
Pacjenci z mys$lami samobojczymi zmian w zachowaniu i

w wywiadzie lub pacjenci natychmiastowego zwrdcenia si¢ o
przejawiajacy przed rozpoczeciem | porade do lekarza, gdy tylko
leczenia znacznego stopnia wystapia takie objawy.

sktonnos$ci samobdjcze, naleza do

grupy zwigkszonego ryzyka mysli

samobdjczych.

Akatyzja/niepokdj Stosowanie lekow z grupy Zwigkszenie dawki escytalopramu

psychoruchowy SSRI/SNRI wiaze si¢ z rozwojem moze by¢ szkodliwe u pacjentow, u
akatyzji. Wystgpienie akatyzji jest ktorych wystapia objawy akatyzji.
najbardziej prawdopodobne w
pierwszych tygodniach leczenia.

Hiponatremia W rzadkich przypadkach Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ u
informowano o wystepowaniu zagrozonych pacjentow, takich jak:
hiponatremii podczas leczenia osoby w podesztym wieku,
srodkami z grupy SSRI. pacjenci z marskos$cig watroby oraz
Hiponatremia jest zapewne pacjenci jednoczesnie leczeni
spowodowana przez zespot srodkami, ktore moga powodowac
nieprawidtowego wydzielania hiponatremicg.
hormonu antydiuretycznego
(wazopresyny) - SIADH i na og6t
ustepuje po odstawieniu leku.

Krwotoki Podczas stosowania lekow z grupy | U pacjentéw leczonych srodkami z

SSRI informowano o krwawieniu w
obrgbie skory w postaci wybroczyn
i plamicy.

grupy SSRI nalezy zachowac
ostrozno$¢, zwlaszcza wtedy, jesli
réwnoczesnie stosuje si¢ u nich
doustne leki przeciwzakrzepowe,
leki wptywajace na czynno$¢
ptytek krwi (np. atypowe leki
przeciwpsychotyczne oraz




pochodne fenotiazyny, wigkszo$¢
trojpierscieniowych lekow
przeciwdepresyjnych, kwas
acetylosalicylowy i niesteroidowe
leki przeciwzapalne, tyklopidyneg
oraz dipyrydamol) oraz u
pacjentow z rozpoznang skaza
krwotoczna.

Reakcje odstawienia

Ryzyko wystgpienia objawow
odstawienia zalezy od wielu
czynnikow, np.: czasu trwania
leczenia i dawki oraz szybkos$ci
zmniejszania dawki.

W przypadku odstawiania leku
zaleca si¢ stopniowe zmniejszanie
dawki escytalopramu przez okres
kilku tygodni lub miesigcy, w
zalezno$ci od potrzeb pacjenta.

Ztamania koSci

Badania epidemiologiczne
prowadzone gtownie z udziatem
pacjentow w wieku 50 i wigcej lat
wskazuja na zwigkszone ryzyko
ztaman kos$ci u pacjentow
otrzymujgcych jednocze$nie
selektywne inhibitory wychwytu
zwrotnego serotoniny (SSRI) i
trojpierscieniowe leki
przeciwdepresyjne (TLPD).

Nalezy zachowac ostroznos¢ u
pacjentdw otrzymujgcych
jednoczesnie selektywne inhibitory
wychwytu zwrotnego serotoniny
(SSRI) i trgjpierscieniowe leki
przeciwdepresyjne (TLPD).

Stosowanie w okresie
ciazy

Po stosowaniu przez matke leku z
grupy SSRI/SNRI w pozniejszych
stadiach cigzy, u noworodka moga
wystapic nastepujace objawy:
zaburzenia oddechowe, sinica,
bezdech, napady drgawek, wahania
cieploty ciata, trudnosci w
pobieraniu pokarmu, wymioty,
hipoglikemia, wzmoZone napigcie
migsniowe, zmniejszone napigcie
migsniowe, hiperrefleksja, drzenia,
drzaczka, drazliwo$¢, letarg, ciagly
ptacz, senno$¢ i trudnosci w
zasypianiu.

Stosowanie escytalopramu moze
powodowa¢ zwigkszone ryzyko
powstania zespohu przetrwatego
nadci$nienia plucnego u
noworodkow.

Escitalopramu nie nalezy stosowaé
w okresie cigzy, chyba ze jest to
bezwzglednie konieczne oraz
jedynie po doktadnym rozwazeniu
zagrozen i korzysci.

Jaskra z zamknigetym
katem przesgczania

Leki z grupy SSRI, w tym
escytalopram, moga wplywac na
rozmiar zrenicy powodujac jej

U pacjentdow z jaskra w wywiadzie
oraz u pacjentéw z jaskrg z
zamknietym katem przesaczania,




nadmierne rozszerzenie (mydriasis). | escytalopram powinien by¢
Efekt ten moze prowadzi¢ do stosowany z 0stroznoscig.
zwezenia kata oka i skutkowaé
wzrostem ci$nienia
wewnatrzgatkowego oraz jaskra z
zamknigtym katem przesaczania,
szczegoblnie u pacjentow
predysponowanych.

V1.2.5. Podsumowanie dzialan dotyczgcych minimalizacji ryzyka

Wtasciwosci kazdego produktu leczniczego opisane sg w zaakceptowanym przez odpowiednie wiladze
dokumencie noszagcym nazwe Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL), ktéra zawiera m.in.
informacje dotyczace wskazan, sposobu stosowania, zagrozen, zalecen zmniejszajacych ryzyko zwigzane
ze stosowaniem leku, ktdre sg przeznaczone dla fachowego personelu ochrony zdrowia. Na podstawie
tre$ci ChPL przygotowana jest kolejna informacja - Ulotka dla pacjenta, ktora jest dolaczona do kazdego
opakowania leku. Oba dokumenty zawierajg informacje i zalecenia, ktérych wykorzystanie i stosowanie
zmniejsza ryzyko stosowania produktu leczniczego. Informacje te i zalecenia okreslane sg jako zwykte
sposoby (Srodki) zmniejszenia ryzyka zwigzanego z stosowaniem leku. Stosowanie produktu leczniczego
Escitalopram LEK-AM nie jest zwigzane z dodatkowymi, swoistymi zagrozeniami, dlatego nie dotycza go
specjalne warunki i ograniczenia dotyczace bezpiecznego i skutecznego stosowania. Wystarczajace sg
zwykle sposoby zmniejszenia ryzyka wymienione w ChPL i Ulotce dla pacjenta.

VI 2.6 Planowane dziatania dotyczgce nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktu leczniczego
po uzyskaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Nie ma trwajacych i nie sg planowane badania dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania
produktu leczniczego Escitalopram LEK-AM, tabletki powlekane.

VI 2.7 Podsumowanie zmian wprowadzonych do Planu Zarzgdzania Ryzykiem.

Nie dotyczy, poniewaz jest to pierwsza wersja Planu Zarzadzania Ryzykiem produktu leczniczego
Escitalopram LEK-AM, tabletki powlekane.



