Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Cipralex 20 mg/ml tipat, liuos
essitalopraami

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat liiikkeen ottamisen, sillii se sisiltai sinulle tirkeiti

tietoja.

o Sdilytd timi pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

e Jossinulla on kysyttivia, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

o Tiami lddke on méadritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa muille,
vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

e Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny Ilddkdrin tai apteekkihenkildkunnan puoleen, vaikka kokemiasi
haittavaikutuksia ei olisikaan mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Cipralex on ja mihin sitd kiytetdén

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Cipralexia
Miten Cipralexia kdytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Cipralexin sidilyttdminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

S

1. Miti Cipralex on ja mihin sitii kiyte tain

Cipralexin vaikuttava aine on essitalopraami. Cipralex on masennuslidke, joka kuuluu ryhmadéan nimelta
serotoniinin takaisinoton estdjit (SSRI).

Cipralexia kdytetdéin masennuksen (vakavien masennustilojen) ja ahdistuneisuushéirididen kuten paniikkihdirion ja
siihen mahdollisesti liittyvin julkisten paikkojen pelon, sosiaalisten tilanteiden pelon, yleistyneen
ahdistuneisuushdirion ja pakko-oireisen hdirion hoitoon yli 18-vuotiailla aikuisilla.

Voi kestdd parivilkkkoa ennen kuin paraneminen alkaa. Jatka Cipralexin ottamista vaikka kestdi jonkin aikaa,
ennen kun tunnet olosi paremmaksi.

Kéénny ladkirin puoleen, ellet tunne oloasi paremmaksi tai jos tunnet olosi huonommaksi noin 14 péivin jilkeen.

Essitalopraamia, jota Cipralex-valmiste sisdltdd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin téssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laédkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai muulta
terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mitisinun on tiedettivi, ennen kuin otat Cipralexia

Al ota Cipralexia:

e jos olet allerginen essitalopraamille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

e jos kiytit muita ladkeryhméiin nimeltd MAO-estdjit kuuluvia lddkkeitd kuten selegilinid (kdytetdén
Parkinsonin taudin hoitoon), moklobemidid (kidytetddn masennuksen hoitoon) tai linetsolidia (bakteerilddke)

e jos sinulla on synnynndisesti tai muuten poikkeava syddmen rytmi (joka nékyy EKG:ssa eli
sydansdhkokayrissi)

e jos kaytit rytmihdiriolddkkeitd tailddkkeitd, jotka voivat vaikuttaa syddmen rytmiin. Katso mydés alla oleva
kohta "Muut lddkevalmisteet ja Cipralex”.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, ennen kuin kdytit Cipralexia. Kerro ladkérille, jos sinulla on

muita oireita tai sairauksia, silli ne saattavat vaikuttaa hoitoon. Kerro lddkérille erityisesti:

e jos sairastat epilepsiaa; Cipralex-hoito tulee keskeyttdd, jos epileptisid kohtauksia ilmenee ensimméistd kertaa
tai niiden mééiri lisddntyy (ks. myos kohta 4 ”Mahdolliset haittavaikutukset™)

e jos sairastat maksan tai munuaisten vajaatoimintaa; annoksen sovittaminen voi olla tarpeen



e jos sairastat diabetesta; Cipralex-hoito saattaa vaikuttaa veren sokeritasapainoon; insulinin tai suun kautta
otettavien diabeteslidékkeiden annostusta voidaan joutua muuttamaan
jos veresinatriumpitoisuus on tavallista matalampi
jos sinulle tulee helposti verenvuotoja tai mustelmia, taijos olet raskaana (ks. kohta ”Raskaus, imetys ja
suvunjatkamiskyky”)

e jos saat sahkdsokkihoitoa

e jos sairastat sepelvaltimotautia

e jos sinulla on tai on ollut jokin sydinsairaus tai sinulla on dskettdin ollut syddnkohtaus

e jos sinulla on matala leposyke tai tiedit, ettd sinulla voi olla suolavaje pitkdédn jatkuneen ripulin ja oksentelun
(pahoinvointi) tai nesteenpoistolddkkeiden (diureetit) kayton takia

e jos sinulla on nopea tai epasddnnollinen syddmen syke, pyortyilyd, tajunnanmenetystd tai huimausta seisomaan
noustessa; ne saattavat olla merkkejd poikkeavasta syddmen rytmistd

e jos sinulla on taiaiemmin ollut silmdongelmia, kuten tietyntyyppinen glaukooma (simédnpainetauti).

Huom.:

Joillakin kaksisuuntaista mielialahdiriotd sairastavilla voi alkaa maaninen vaihe. Sithen kuuluvat poikkeavat ja
nopeasti vaihtelevat ajatukset seké liiallinen iloisuus ja vilkas likehdintd. Jos nditi oireita ilmenee, ota yhteytta
ladkariisi.

Ensimmdisind hoitovilkkkoina voi esiintyd myos levottomuutta tai kyvyttomyyttd istua tai seistd paikoillaan. Kerro
heti ladkarille, jos sinulle tulee tillaisia oireita.

Ladkevalmisteet, kuten Cipralex, (niin kutsutut SSRI-/SNRI-lddkkeet) voivat aiheuttaa seksuaalisen toimintahéirion
oireita (katso kohta 4). Joissain tapauksissa kyseiset oireet ovat jatkuneet hoidon lopettamisen jilkeen.

Itsemurha-ajatukset ja mas e nnuksen tai ahdis tuneisuushéirioiden vaikeutumine n
Jos olet masentunut ja/tai kérsit ahdistuneisuushdiridistd, voit joskus kokea itsetuhoajatuksia. Ajatukset saattavat
lisddntyd masennusldékehoidon alussa, koska ndiden lidkkeiden vaikutus alkaa yleensd noin kahden vikon
kuluttua hoidon aloittamisesta tai joskus myohemminkin.
Itsetuhoajatusten esiintyminen on todenndkdisempéad, jos

e sinulla on aikaisemmin ollut itsemurha- tai itsetuhoajatuksia

e olet nuori aikuinen. Klinisissé tutkimuksissa on havaittu kohonnut itsemurhakéyttdytymisen riski alle 25-

vuotiailla psykiatrisista héiridistd karsivilld aikuisilla, joita on hoidettu masennusladkkeilld.

Jos sinulle ilmaantuu itsemurha- tai itsetuhoajatuksia, ota valittomasti yhte ytta ldfkériin tai hake udu
sairaalaan.
Voi olla hyddyllisti ke rtoa sukulaiselle tai ystiviille, ettd olet masentunut tai ahdistunut ja pyytdé heitd lukemaan
tdma seloste.
Voit pyytdd heitd kertomaan sinulle, jos he havaitsevat masennuksesi tai ahdistuneisuutesi pahenevan, tai jos he
huolestuvat kdyttdytymisesi muuttumisesta.

Lapset ja nuoret

Cipralexia einormaalisti pitdisi kdyttia lapsilla ja alle 18-vuotiailla nuorilla. Liséksi on hyvd muistaa, etté alle 18-
vuotiailla potilailla itsemurhayritysten, itsemurha-ajatusten seké vihamielisyyden (pédédasiassa aggressiivisuutta,
vastustavaa kdyttaytymisté ja vihaa) riski kasvaa, kun he kéyttivét tdimén tyyppisid lddkkeitd (SSRI). Ladkari voi
kuitenkin méérétd Cipralexia alle 18-vuotiaalle potilaalle katsoessaan sen olevan potilaan etujen mukaista. Jos
ladkari on midrdannyt Cipralexia alle 18-vuotiaalle potilaalle ja lidkkeen kaytto herdttdéd kysymyksid, on ladkériin
syytd vield ottaa yhteyttd. Ladkériin on otettava yhteytta, jos jokin mainituista oireista kehittyy tai pahenee, kun alle
18-vuotias potilas kédyttdd Cipralexia. Cipralexin pitkdaikaisturvallisuutta, kuten vaikutuksia kasvuun, kypsymiseen
sekd dlylliseen kehitykseen ja kayttdytymisen kehitykseen ei ole vield riittdvasti tutkittu.

Muut lidsike valmis teet ja Cipralex:
Kerro ldédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytdt tai olet dskettdin kdyttényt tai saatat joutua
kéyttimaan muita ladkkeitd.

Kerro laédkarille, jos kéytit jotain seuraavista lidkkeista:
e epidselektiiviset monoamiinioksidaasin (MAO) estéjit, joissa vaikuttavana aineena on feneltsiini, iproniatsidi,
isokarboksatsidi, nialamidi tai tranyylisypromiini; jos olet kdyttanyt jotain ndistd, sinun tdytyy odottaa 14



vuorokautta ennen kuin voit aloittaa Cipralexin kdyton; vastaavasti mitidn mainituista ladkkeistd ei saa kayttda
ennen kuin Cipralexin kdyton lopettamisesta on kulunut seitsemén vuorokautta

e moklobemidid siséltdvit reversiibelit selektiiviset MAO-A:mn estéjit (kdytetdén masennuksen hoitoon)

selegilinid sisdltivat irreversibelit MAO-B:n estdjiat (kidytetddn Parkinsonin taudin hoitoon); ndmi lisdavit

haittavaikutusten vaaraa

bakteerilidke linetsolidi

litum (kdytetddn kaksisuuntaisen mielialahdirion hoitoon) ja tryptofaani

imipramiini ja desipramiini (kdytetddn masennuksen hoitoon)

sumatriptaani ja muut sen kaltaiset lidkkeet (kiytetddn migreenin hoitoon) ja tramadoli ja muut sen kaltaiset

ladkkeet (opioidit, kdytetddn vaikean kivun hoitoon) lisddvit haittavaikutusten vaaraa

e simetidiini, omepratsoli, esomepratsoli ja lansopratsoli (mahahaavan ja ruokatorven tulehduksen
(refluksiesofagiitti) hoitoon kaytetyt ladkkeet), flukonatsoli (kdytetdédn sieni-infektioiden hoitoon),
fluvoksamiini (masennusldédke) ja tiklopidiini (kdytetddn vihentdméaén aivohalvauksen vaaraa); nima saattavat
nostaa essitalopraamin pitoisuutta veressé

e mikikuisma (Hypericum perforatum) - rohdosvalmiste masennukseen

e asetyylisalisyylihappo ja tulehduskipulddkkeet (kdytetdédn joko kivun hoitoon tai ohentamaan verta eli
antikoagulantteina) saattavat lisdtd vuototaipumusta

e varfariini, dipyridamoli ja fenprokumoni (lddkkeet, joita kdytetddn ohentamaan verta eli antikoagulantteina);
antikoagulanttiannoksen riittdvyys varmistetaan yleensa tarkistamalla veren hyytymisaika Cipralex-hoidon
alussa ja loputtua

e meflokini (malarialidke), bupropioni (masennuslidke)ja tramadoli (kdytetdén vaikean kivun hoitoon), koska
ne saattavat alentaa kouristuskynnysté (lisdtd epileptisten kohtausten ilmaantumista)

e necuroleptit (kdytetddn skitsofrenian ja psykoosien hoitoon) ja masennuslddkkeet (trisykliset masennusliddkkeet
ja SSRI-ladkkeet), koska ne saattavat alentaa kouristuskynnysté

e flekainidi, propafenoni ja metoprololi (sydén- ja verisuonisairauksien hoitoon), klomipramiini ja nortriptylini
(masennuslidikkeitd) seka risperidoni, tioridatsiini ja haloperidoli (psykoosilidkkeitd); Cipralexin annostusta
voidaan joutua muuttamaan

o [adkkeitd, joiden tiedetddn laskevan kaliumin tai magnesiumin pitoisuutta veressi. Néissé tilanteissa henked
uhkaavien rytmihdirididen riski lisddntyy.

Ali ota Cipralexia jos kiytit rytmihdiriolizikkeitd tai lifikkeitd, jotka voivat vaikuttaa sydimen rytmiin; esim.
ryhmén A ja Il rytmihdiridlidkkeet, psykoosilidkkeet (esim. fentiatsimin johdannaiset, pimotsidi, haloperidoli),
trisykliset masennuslddkkeet, tietyt mikrobilidkkeet (esim. sparfloksasiini, moksifloksasiini, erytromysini IV,
pentamidiini, malarialddkkeisti erityisesti halofantriini), erdit antihistamiinit (astemitsoli, hydroksitsiini,
mitsolastiini). Kysy lddkériltd, jos haluat lisitietoa tdsté aiheesta.

Cipralex ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

Cipralexin voi ottaa joko ruokailun yhteydessa tai ilman ruokaa (ks. kohta 3 ”Miten Cipralexia kdytetddn’).
Alkoholia ei suositella kiytettdviksi Cipralex-hoidon, kuten ei monen muunkaan lddkehoidon aikana, vaikka
Cipralexilla ja alkoholilla eiliene yhteisvaikutuksia.

Raskaus, imetys ja suvunjatkamiskyky )
Kerro ladkérille, jos olet raskaana tai harkitset raskautta. Ald kdytd Cipralexia, jos olet raskaana tai imetit, jollet ole
keskustellut 1adkérisi kanssa hoidon mahdollisista haitoista ja hyodyista.

Jos kéytdt Cipralexia raskauden viimeisten kolmen kuukauden aikana, sinun on hyvé tietdd, ettd se voi aiheuttaa
vastasyntyneelle  hengitysvaikeuksia, ihon sinerrystd, kouristuskohtauksia, ruuminlimmoén vaihteluita,
syomisongelmia, oksentelua, alhaista verensokeria, lihasten jaykkyyttd tai velttoutta, refleksien vilkastumista,
vapinaa, hdtkdhtelyd, Aartyisyyttd, horteisuutta, itkuisuutta, uneliaisuutta ja nukkumisvaikeuksia. Jos
vastasyntyneelld on jotain niistd oireista, ota heti yhteyttd ladkariin.

Kerro Kkétilolle ja/tai ladkérille, ettd kaytdt Cipralexia. Kéytettdessd raskauden, erityisesti kolmen viimeisen
raskauskuukauden aikana lddkkeet, kuten Cipralex, saattavat lisdtd riskid kohonneen keuhkoverenkierron
vastukseen vastasyntyneilli (PPHN), aiheuttaen sinisyyttd ja hengitystiheyden nopeutumista. N&mi oireet
ilmenevit yleensd 24 tunnin kuluessa synnytyksestd. Jos vauvallasi esiintyy nditd oireita, ota vélittomésti yhteyttd
katiloon ja/tai ladkarin.



Jos otat Cipralex-valmistetta raskauden loppupuolella, sinulla voi olla tavallista suurempi riski erittdin runsaan
emitinverenvuodon kehittymisestd pian synnytyksen jilkeen etenkin, jos sinulla on aiemmin ollut
verenvuotohdirioitd. Kerro lddkarille tai katilolle, ettd kiytit Cipralex-valmistetta, jotta he osaavat antaa sinulle
asianmukaiset ohjeet.

Jos Cipralexia kéytetdin raskauden aikana, sen kdyttod ei saa lopettaa yhtiakkia.
On odotettavissa, ettd Cipralex erittyy rintamaitoon.

Jos olet raskaana taiimetdt, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy lddkariltd tai
apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttoa.

Eldinkokeissa sitalopraamin, joka on samankaltainen lddkeaine kuin essitalopraami, on osoitettu heikentdvin
siittididen laatua. Teoriassa tdméd voisi vaikuttaa hedelmillisyyteen, mutta tdhdn mennessd vaikutusta ei ole
havaittu thmisilla.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Ali aja autoa dldké kdytd koneita ennen kuin tiedét, kuinka Cipralex vaikuttaa smuun.

Ladke voi heikentdi kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdé tarkkaa keskittymistd vaativia tehtdvid. On omalla
vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtdviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on
kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele ladkérin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Cipralex 20 mg/ml tipat, liuos sisiltai e tanolia

Tédmé lidkevalmiste sisdltdd 100 mg alkoholia (etanolia 96%) per ml joka vastaa 11,8 % v/v. Alkoholimdard 1
mlssa téitd lidkevalmistetta vastaa alle 1 mlaa olutta tai 3 ml:aa viinid.

Téssd lddkevalmisteen sisdltdmd pieni méérd alkoholia ei aitheuta havaittavia vaikutuksia.

Cipralex 20 mg/ml tipat, liuos sisiltis natrium

Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per ml eli sen voidaan sanoa olevan “natriumiton”.

3. Miten Cipralexia kiytetiin
Ota tdta ladkettd juuri siten kuin IAdkari on madrannyt. Tarkista ohjeet ladkarilti tai apteekista, jos olet epdvarma.

Kéénni pullo kokonaan ylosalaisin. Jos pullosta ei tule tippoja, napauta pulloa kevyesti.

Mittaa mééritty annos nesteeseen (vettd, appelsiini- tai omenamehua), sekoita nopeasti ja juo kaikki.
Cipralex-tippoja ei pitdisi sekoittaa muiden nesteiden tai muiden ldékkeiden kanssa.

Aikuiset

Masennus

Tavallinen Cipralex-annos on 10 tippaa (10 mg) kerran péivdssd. Ladkéri saattaa nostaa annostusta enintdén 20
tippaan (20 mg:aan) vuorokaudessa.

Paniikkihairio

Ensimméisen viikon ajan Cipralexia otetaan 5 tippaa (5 mg) kerran piivéssi, ja sen jilkeen annos nostetaan 10
tippaan (10 mgaan) vuorokaudessa. Ladkdri voi nostaa vuorokausiannosta edelleen enintddn 20 tippaan (20
mg:aan) vuorokaudessa.



Sosiaalisten tilanteiden pelko

Tavallinen Cipralex-annos on 10 tippaa (10 mg) kerran pdivdssd. Ladkéri voi laskea annosta 5 tippaan (5 mg:aan)
vuorokaudessa tai nostaa sen enintddn 20 tippaan (20 mg:aan) vuorokaudessa sen mukaan, miten lidke vaikuttaa
sinuun.

Yleistynyt ahdistuneisuushiirio
Tavallinen annos on 10 tippaa (10 mg) kerran pdivdssd. Ladkdri voi myohemmin nostaa annoksen 20 tippaan (20
mg:aan) vuorokaudessa.

Pakko-oireinen hiirid
Tavallinen annos on 10 tippaa (10mg) kerran vuorokaudessa. Ladkédri voi nostaa annoksen enintddn 20 tippaan (20
mg:aan) vuorokaudessa.

likkddt potilaat (yli 65-vuotiaat)
Hoito suositellaan aloitettavaksi 5 tipalla (5 mgilla) kerran pdivisséd. Ladkdri voi nostaa annoksen 10 mg:aan (10
tippaan) vuorokaudessa.

Kdytto lapsille ja nuorille
Cipralexia eiyleensé pidd antaa lapsille eikd nuorille (alle 18-vuotiaille).
Lisétietoja on kohdassa 2 ” Miti sinun on tiedettdvé, ennen kuin kiytit Cipralexia”.

Munuaisten vajaatoiminta
Potilailla, joilla on vaikea munuaisten vajaatoiminta, on noudatettava varovaisuutta. Ota ladke siten kuin ladkari on
madrannyt.

Maksan vajaatoiminta
Potilailla, joilla on maksavaivoja, annos saa olla enintddn 10 mg vuorokaudessa. Ota lidke siten kuin Idékéari on
madrannyt.

Potilaat, joiden tiedetdén olevan CYP2C19-entsyymin hitaita metaboloijia
Potilailla, joilla on tdma tunnettu genotyyppi, annos saa olla enintdén 10 mg vuorokaudessa. Ota ladke siten kuin
ladkéri on midrannyt.

Hoidon kesto
Saattaa kestid pariviikkoa ennenkuin vointisi alkaa parantua. Jatka Cipralexin kayttod, vaikkei olosi heti
tuntuisikaan paremmalta.

Ald muuta lddkkeen annostusta keskustelematta asiasta ensin lddkarisi kanssa.

Kéyté Cipralexia niin kauan kuin 1ddkéari madrdd. Jos lakkaat kayttdmésta ladketta lian aikaisin, oireet saattavat
uusiutua. Hoitoa tulisi jatkaa vield vahintdén kuusi kuukautta sen jilkeen kun jo voit hyvin.

Jos otat enemmiéin Cipralexia Kuin sinun pitiisi

Jos otat lian suuren annoksen Cipralexia tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota heti yhteys ladkériin,
Myrkytystietokeskukseen (puh: 09-471 977) tai lihimmén sairaalan péivystyspoliklinikkaan riskien arvioimiseksi
ja lisdohjeiden saamiseksi. Tee néin, vaikkei mitdén vaivoja olisikaan. Ylannostus voi aiheuttaa huimausta,
vapinaa, agitaatiota (ahdistusta, johon littyy levotonta likehdintdd), kouristuksia, kooman, pahoinvointia,
oksentelua, syddmen rytmin muutoksia, verenpaineen laskua ja kehon neste- ja suolatasapainon muutoksia. Ota
Cipralex-pakkaus mukaan, kun menet lddkérille tai sairaalaan.

Jos unohdat ottaa Cipralexia

Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Jos unohdat ottaa liskeannoksen, mutta
muistat sen ennen nukkumaanmenoa, ota se saman tien. Jatka lidkkeen kdyttdd seuraavana péivind tavalliseen
tapaan. Jos muistat asian vasta yolld tai seuraavana pdivand, jatd unohtunut annos vélin ja jatka lddkkeen kéyttod
tavalliseen tapaan.

Jos lopetat Cipralexin kiyton



Al lopeta Cipralexin kiyttdd ennen kuin lifikéri kehottaa. Kun Cipralex-hoitosi on pdittymissi, suositellaan
yleensd annoksen asteittaista laskemista usean viikon ajan.

Kun lopetat Cipralexin kdyton, erityisesti jos teet sen yhtakkid, saattaa ilmeté lopettamiseen liittyvid oireita. Niité
esiintyy usein, kun Cipralex-hoito lopetetaan. Lopettamisoireiden riski on suurempi, jos Cipralexia on kéytetty
pitkddn tai suurina annoksina tai jos annosta pienennetidn lian nopeasti. Useimmiten lopettamisoireet ovat lievid ja
hévidvit itsestdédn parissa viikossa. Joillakin ne voivat kuitenkin olla vaikeita tai kestdé kauan (2—3 kuukautta tai
kauemmin). Jos sinulle tulee Cipralex-hoidon pdittyessé vaikeita lopettamisoireita, ota yhteys lddkariin. Han voi
kehottaa aloittamaan Idédkityksen uudelleen ja lopettamaan sen entisté hitaammin.

Hoidon lopettamiseen littyvind oireina voi esiintyd huimausta (tasapainon menettdmisen tunnetta), pistelyn
tyyppisid tuntemuksia, kirvelyéd ja (harvemmin) sdahkoiskumaisia tuntemuksia, myos pddssa, unihdiriditd (tavallista
vilkkaampia unia, painajaisunia, unettomuutta), ahdistusta, padénsarkyd, huonovointisuutta, hikoilua (myo6s yolld),
levottomuutta tai agitaatiota, vapinaa, sekavuutta tai ajan ja paikan tajun himéartymistéd, herkkatunteisuutta tai
artyisyyttd, ripulia (10ysid ulosteita), ndkohairiditd, sydamentykytysté tai jyskyttivid syddmenlyontejéd (palpitaatio).
Jos sinulla on kysymyksid taméan ladkkeen kéytosti, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timédkin lddke voi aitheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Haittavaikutukset havidvét yleensd muutaman viikon hoidon jilkeen. Huomaa, ettd monet néistd vaikutuksista
saattavat olla my0s sairautesi oireita ja siis lievittyvét, kun alat voida paremmin.

Jos sinulle tulee seuraavia oireita, ota heti yhte ytta lidkariin tai hake udu sairaalaan:
Melko harvinaiset (alle 1 potilaalla sadasta):
e cpitavalliset verenvuodot, myds maha-suolikanavassa.

Harvinaiset (alle 1 potilaalla tuhannesta):

e ihon, kielen, huulten tai kasvojen turvotusta, hengitys- tai nielemisvaikeuksia (allerginen reaktio).

e korkea kuume, rauhattomuutta, sekavuutta, vapinaa ja &killisid lihaskouristuksia, ne saattavat olla merkkini
harvinaisesta serotoniinioireyhtyméasta.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd arviointiin):

e virtsaamisvaikeuksia

o cpileptisid kohtauksia (kouristuksia), ks. myos kohta ”Varoitukset ja varotoimet”

e ihon ja silménvalkuaisten keltaisuutta, joka on merkki maksan vajaatoiminnasta tai maksatulehduksestanopea,
epasddnndllinen syddmen syke tai pyOrtyminen, jotka voivat olla oireita henkeduhkaavasta tilasta, joka
tunnetaan nimelld Torsades de Pointes

e itsetuho- tai itsemurha-ajatukset, ks. myos kohta ”Varoitukset ja varotoimet”

Edelli mainittujen lisiksi on raportoitu myos seuraavia haittavaikutuksia:

Hyvin yleiset (yli 1 potilaalla kymmenesti):
e pahoinvointi
e piddnsirky.

Yleiset (yli 1 potilaalla sadasta):

e tukkoinen ja vuotava nené (sivuontelotulehdus)

e ruokahaluttomuus tai lisdéntynyt ruokahalu

e ahdistus, levottomuus, poikkeavat unet, nukahtamisvaikeudet, uneliaisuus, huimaus, haukottelu, vapina, ihon
pistely

ripuli, ummetus, oksentelu, suun kuivuminen

lisidntynyt hikoilu

lihas- ja nivelkivut (myalgia ja artralgia)

sukupuolielimén hiiriot (viivdastynyt siemensyoksy, erektio-ongelmat, vihentynyt sukupuolinen halu ja naisilla
vaikeus saada orgasmia)

e visymys, kuume



e painon nousu.

Melko harvinaiset (alle 1 potilaalla sadasta):

e nokkosihottuma (urtikaria), ihottuma, kutina (pruritus)

e hampaiden narskutus, levottomuus, hermostuneisuus, paniikkikohtaus, sekavuus
e unihdirid, makuhiirid, pyortyminen (synkopee)

e mustuaisten laajeneminen (mydriaasi), ndkohéirid, korvien soiminen (tinnitus)
e hiustenlihto

e liallinen kuukautisvuoto

e cpiasddnnéllinen verenvuoto kuukautisten véliaikana

e painon lasku

e syddmen tihedlyontisyys

e kdsivarsien ja sddrten turvotus

e nenaverenvuoto.

Harvinaiset (alle 1 potilaalla tuhannesta):
e aggressio, depersonalisaatio (itsensd vieraaksi tunteminen), aistiharhat
e syddmen harvalyontisyys

Tuntematon (koska saattavissa oleva tieto eiriitd arviointiin):

e veren natriumpitoisuuden lasku (oireina pahoinvoinnin ja sairauden tunne, lihasheikkous tai sekavuus)

e alhaisesta verenpaineesta johtuva huimaus seisomaan noustessa (ortostaattinen hypotonia)

e poikkeavat tulokset maksan toimintakokeista (veressé ontavallista enemmén maksaentsyymeja)

o likehdiriot (lihasten tahattomat likkeet)

e kivuliaat erektiot (priapismi)

e verenvuotohdirit, kuten ihon ja limakalvojen verenvuodot (ekkymoosi), ja verihiutaleiden niukkuus
(trombosytopenia)

ihon tai limakalvojen dkillinen turvotus (angioedeema)

lisdéntynyt antidiureettisen hormonin (ADH) eritys, jonka johdosta vesi kertyy elimistdon ja ohentaa verta
vahentden suolan miaria (antidiureettisen hormonin erityshairio)

prolaktinihormonin suurentunut pitoisuus veressi

maidoneritys miehilld ja naisilla, jotka eivdt imetd

mania

suurentunut riski luunmurtumiin

e syddmen rytmin muutos (QT-ajan pidentyminen, joka ndkyy EKG-tutkimuksesta saatavassa
syddnsahkokayrassa).

e  Erittdin runsas ematinverenvuoto pian synnytyksen jalkeen (synnytyksenjilkeinen verenvuoto), ks. lisdtietoja
otsikon Raskaus, imetys ja suvunjatkamiskyky alta kohdasta 2.

Liséksi tiedetédén, ettd essitalopraamin (Cipralexin vaikuttavan aineen) tavoin vaikuttavilla lddkkeilld on myos
muita haittavaikutuksia:

e levoton likehdintd (akatisia)

e ruokahaluttomuus.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédmé koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista
my0s suoraan (ks.yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timin
ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI-00034 Fimea
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5. Cipralexin siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nédkyville.

Ali kiytd titi lidkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen.

Viimeinen kayttopdivimaira tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivad.

Avaamisen jilkeen tipat ovat kéyttokelpoisia 8 viikkoa, sdilytettynd alle 25°C.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kayttimattomien lAdkkeiden
havittimisestd kysy apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Cipralex siséltia
e Vaikuttava aine on essitalopraami. 1 ml Cipralex-liuosta sisiltid vaikuttavana aineena
essitalopraamioksalaattia vastaten 20 mg essitalopraamia.
1 tippa siséltdd 1 mg essitalopraamia
e  Muut aineet ovat:
Propyyligallaatti
Sitruunahappo, vedeton
Etanoli (96%)
Natriumhydroksidi
Puhdistettu vesi

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkaus koot
Cipralex-liuos on kirkas, ldhes viriton tai kellertava.

Cipralex-tippoja, liuosta on saatavana 20 mg/ml liuoksena 15 ml ruskeassa lasipullossa, jossa on tiputin.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissé.

Myyntiluvan haltija/valmis taja
H. Lundbeck A/S

Ottiliavej 9

DK-2500 Valby

Tanska

Markkinoija

Oy H. Lundbeck Ab
Logomo Byra
Koydenpunojankatu 14
FI-20100 Turku

Suomi

Talla ladkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jisenvaltioissa seuraavilla
kauppanimilla :

Tsekki: Cipralex 20 mg/ml
Tanska: Cipralex

Suomi: Cipralex

Ranska: Seroplex

Saksa: Cipralex 20 mg/ml Tropfen zum Einnehmen, Ldsung
Kreikka Cipralex

Italia: Cipralex

Norja: Cipralex

Portugali: Cipralex

Espanja: Cipralex

Ruotsi: Cipralex

Iso-Britannia: Cipralex



Tama seloste on tarkis tettu viimeksi 15.12.2023.



Bipacksedel: Information till anviindaren

Cipralex 20 mg/ml droppar, losning
escitalopram

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda dettalike medel. Den innehiller information
som ir viktig for dig.

Spara denna bipacksedel, du kan behova ldsa den igen.

Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller d&ven eventuella biverkningar som inte
ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om:

Vad Cipralex &r och det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvdnder Cipralex
Hur du anvénder Cipralex

Eventuella biverkningar

Hur Cipralex ska forvaras

Forpackningens innehéll och Gvriga upplysningar

SANNANE e e

1. Vad Cipralex ér och vad det anviinds for

Cipralex innehaller den aktiva substansen escitalopram. Cipralex hor till en grupp av antidepressanter som kallas
selektiva serotoninaterupptagnings hammare (SSRI).

Cipralex anvénds for att behandla depression (allvarliga depressionsepisoder) och angeststorningar sisom
paniksyndrom med eller utan agorafobi, socialt &ngestsyndrom, generaliserad angeststérning och tvangssyndrom
hos vuxna over 18 ar.

Det kan ta ett par veckor innan du borjar ma béttre. Fortsétt att ta Cipralex d4ven om det tar tid innan du upplever
ndgon forbéttring av ditt tillstdnd.

Du maéste tala med likare om du inte mar béttre eller om du mar sdmre efter ungefir 14 dagar.

Escitalopram som finns i Cipralex kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som inte ndmns i
denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan hilsovardspersonal om du har ytterligare frdgor och folj
alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver vetainnan du anvénder Cipralex

Anvind inte Cipralex:

e omdu irallergisk mot escitalopram eller ndgot annat innehéllsédmne i detta likemedel (anges i avsnitt 6).

e om du anvinder andra mediciner horande till gruppen MAO-inhibitorer s& som selegilin (anvénds for
Parkinsons sjukdom), moklobemid (anvénds mot depression) eller linezolid (ett antibiotikum)

e om du har medfodd eller har haft onormal hjirtrytm (som syns pd EKG, en undersokning for att se hur hjirtat
fungerar)

e om du tar likemedel for problem med hjartrytmen eller som kan paverka hjartrytmen (se avsnitt ”Andra
lakemedel och Cipralex™).

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvidnder Cipralex.

Tala om for likaren om du har ndgot annat symtom eller nigon annan sjukdom, eftersom likaren kan behova ta
detta i beaktande. Tala sérskilt om for lakaren:



e om du har epilepsi. Behandling med Cipralex bor slutas om anfall forekommer for forsta gdngen, eller om
deras frekvens okar (se dven punkt 4 Eventuella biverkningar”).
om du har nedsatt lever- eller njurfunktion. Likaren kan behova justera dosen
om du har diabetes. Behandling med Cipralex kan éndra den glykemiska kontrollen. Dosering av insulin
och/eller oral hypoglykemisk medicin kan behéva justeras.

e om du har nedsatt natriumniva i blodet

e om du har en 6kad bendgenhet for blodningar eller blinader, eller om du &r gravid (se ”Graviditet, amning och
fertilitet™)

e om du far elektrokonvulsiv behandling
om du har korondrsjukdom

e om du har eller har haft problem med hjirtat eller nyligen haft en hjirtattack

e om du har en langsam hjirtrytm vid vila och/eller om du vet att du kan ha saltbrist till f6ljd av langdragen
allvarlig diarré och krékningar eller anvandande av diuretika (vétskedrivande likemedel)

e om du upplever snabba eller oregelbundna hjirtslag, svimning, kollaps eller yrsel nédr du stéller dig upp. Detta
kan tyda pé onormal funktion av hjartrytmen

e om du har eller har tidigare haft 6gonproblem, som t ex en viss typ av glaukom (forhojt tryck i gat)

OBS!

Somliga patienter med manodepressiv sjukdom kan insjukna ien manisk fas. Detta upptrdder som ovanliga och
snabbt vaxlande idéer, omotiverad upprymdhet och dverdriven fysisk aktivitet. Om du upplever detta, kontakta din
lakare.

Symtom sdsom rastloshet eller svarighet att st eller sitta stilla kan ocksa forekomma under de forsta veckorna av
behandling. Tala omedelbart om for likaren ifall du upplever dessa symtom.

Lékemedel sasom Cipralex (s.k. SSRI-/SNRI-preparat) kan orsaka symtom pa sexuell dysfunktion (se avsnitt 4). I
vissa fall har dessa symtom kvarstatt efter avbruten behandling.

Om du borjar ma simre och har tankar pa att skada dig sjilv

Du som dr deprimerad och/eller lider av oro/angest kan ibland ha tankar pa att skada dig sjilv eller begé sjalvmord.
Dessa symtom kan forvérras ndr man borjar anvinda likemedel mot depression, eftersom det tar tid innan
lakemedel av den hér typen har effekt, vanligtvis cirka 2 veckor, ibland lingre tid.

Dessa tankar kan vara vanliga:

e Om du tidigare har haft tankar pé att skada dig sjilv eller begé sjalvmord.

e Omdu dr yngre in 25 ar. Studier har visat att unga vuxna (yngre dn 25 ar) med psykisk sjukdom som
behandlas med antidepressiva likemedel har en 6kad risk for sjilvmordstankar och tankar pa att skada sig
sjalv.

Kontakta snarast likare eller upps 6k s jukhus om du har tankar pa att skada dig sjilv eller bega sjalvmord.

Det kan vara till hjilp att beritta for en slikting eller néra vin att du 4r deprimerad och/eller lider av
oro/angest. Be dem gérna lisa igenom denna bipacksedel. Du kan ocksa be dem att berétta for dig om de tycker att
du verkar md sdmre eller om de tycker att ditt beteende foérdndras.

Barn och ungdomar

Cipralex ska normalt inte anviindas vid behandling av barn och ungdomar under 18 &r. Risken for biverkningar som
sjalvmordsforsok, sjalvmordstankar och fientlighet (framst aggression, trots och ilska) &r storre hos patienter under
18 ar &n hos dldre patienter, ndr de tar likemedel av denna typ. Trots detta kan Cipralex skrivas ut av likare till
patienter under 18 &r, om lidkaren anser att detta dr limpligt. Om du &r under 18 ar och vill diskutera varfor du fatt
detta likemedel, ska du vinda dig till din ldkare igen. Du ska ocksé informera din Iikare om du upptécker ndgot av
ovan angivna symtom eller om de forvérras.

De langsiktiga effekterna pa tillvixt, mognad samt kognitiv och beteendemissig utveckling dr dnnu inte tillrickligt
faststéllda i denna aldersgrupp.

Andra likemedel och Cipralex:
Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvinder, nyligen har anvént eller kan tinkas anvdnda andra
likemedel.

Tala om for din likare om du anvdnder nagon av foljande mediciner:



e ”[cke-selektiva monoaminoxidashimmare (MAOI)”, som innehdller fenelzin, iproniazid, isokarboxazid,
nialamid eller tranylcypromin som verksamt &mne. Om du har tagit ndgot av dessa likemedel méste du vinta
14 dagar innan du borjar ta Cipralex. Efter att du har slutat ta Cipralex maste du vanta 7 dagar innan du tar
nagot av dessa mediciner.

e “Reversibla, selektiva MAO-A himmare”, som innehaller moklobemid (anvinds for behandling av
depression).

e lrreversibla MAO-B himmare”, som innehéller selegilin (anvédnds for behandling av Parkinsons sjukdom).

Dessa dkar risken for biverkningar.

Antibakteriella likemedlet linetsolid

Litium (anvénds vid behandling av manodepressiv sjukdom) och tryptofan

Imipramin och desipramin (som béda anvénds vid behandling av depression)

Sumatriptan och liknande mediciner (anvidnds vid behandling av migrdn) och tramadol och liknande mediciner

(opioider, mot svar smérta). Dessa okar risken for biverkningar.

e Cimetidin, omeprazol, esomeprazol och lansoprazol (likemedel som anvénds vid behandling av magsér och
matstrupsinflammation (refluxesofagit)), flukonazol (anvénds for behandling av svampinfektioner), fluvoxamin
(antidepressant) och tiklopidin (anvénds for att minska risken for stroke). Dessa kan ge dkade nivaer av
escitalopram i blodet.

e Johannesort (Hypericum perforatum) - naturlikemedel som anviinds mot depression.

e Acetylsalicylsyra ochicke-steroida antiinflammatoriska likemedel (Iikemedel som anvénds vid smértlindring
eller blodfértunning, sé kallade antikoagulanter) kan dka risken for blodningar.

e  Warfarin, dipyridamol och fenprokumon (blodfértunnande medel, sé kallade antikoagulanter). Din ldkare
kommer formodligen att kontrollera hur snabbt blodet koagulerar nir du borjar och slutar ta Cipralex for att
forsdkra sig om att dosen av antikoagulant som du ordinerats fortfarande &r ritt.

o Meflokin (anvénds vid behandling av malaria), bupropion (anvinds vid behandling av depression) och
tramadol (anvédnds vid behandling av svar smérta) p.g.a. eventuell nedsatt krampstroskel (6kar risken for
epileptiska anfall).

e Neuroleptika (mediciner som anvénds vid behandling av schizofreni, psykos) samt antidepressanter (tricykliska
antidepressanter och SSRI) p.g.a. eventuell risk for nedsatt krampstroskel.

e Flekainid, propafenon och metoprolol (anvinds vid behandling av hjart- och blodkérlssjukdomar) samt
klomipramin och nortriptylin (antidepressanter) samt risperidon, tioridazin och haloperidol (antipsykotika).
Dosering av Cipralex kan behova justeras.

o [idkemedel som man vet sidnker kalium- eller magnesiumhalten iblodet. I dessa situationer okar risken for
livshotande rytmstorningar.

Ta inte Cipralex om du tar likemedel for problem med hjirtrytmen eller likemedel som kan paverka hjértrytmen,
t.ex. antiarytmika av klass A och III (likemedel mot oregelbunden hjirtaktivitet), antipsykotika (t.ex.
fentiazinderivat, pimozid, haloperidol), tricykliska antidepressiva (likemedel mot depression), vissa antimikrobiella
lakemedel (t.ex. sparfloxacin, moxifloxacin, erythromycin IV, pentamidin, likemedel mot malaria séarskilt
halofantrin), vissa antihistaminer (astemizol, hydroxizin, mizolastin). Om du har ytterligare fragor om detta bér du
tala med din likare.

Cipralex med mat, dryck och alkohol
Cipralex kan intas med eller utan foda (se punkt 3 ”Hur du anvénder Cipralex™).

Som vid anvindning av minga mediciner rekommenderas inte intag av Cipralex med alkohol, dven om det inte ar
att vinta sig att Cipralex skulle ha interaktion med alkohol.

Gravidite t, amning och fertilitet
Tala om for likaren om du &r gravid eller planerar att bli gravid. Anvénd inte Cipralex ifall du ar gravid eller
ammar, om du inte har diskuterat eventuella risker och férdelar med din ldkare.

Om du tar Cipralex under de tre sista graviditetsmanaderna bor du vara medveten om att foljande effekter kan
forekomma hos ditt nyfédda barn: andningssvarigheter, blaaktig hud, krampanfall, férdndringar i kroppstemperatur,
matningssvarigheter, krikningar, laga blodsockerviarden, muskelstelhet eller -slapphet, intensiva reflexer,
skakighet, nervositet, irritabilitet, letargi, sténdig grat, dasighet och sémnproblem. Om ditt nyfédda barn uppvisar
nigot av dessa symtom, kontakta omedelbart Idkare.



Tala om for din barnmorska eller likare att du anvinder Cipralex. Nér lakemedel sdsom Cipralex anvéinds under
graviditet, sérskilt under de tre sista manaderna, kan de dka risken for ett allvarligt tillstdnd kallat persistent
pulmonell hypertension hos den nyfédde (PPHN). Detta tillstdnd gor att barnet andas snabbare och ser blafargat ut.
Symtomen uppkommer vanligtvis inom 24 timmar fran det att barnet &r fott. Om detta drabbar ditt barn, kontakta
barnmorska eller likare omedelbart.

Om du tar Cipralex i slutet av graviditeten kan det finnas 6kad risk for kraftig vaginalblodning kort efter
forlossningen, sérskilt om du tidigare har haft blodningsstérningar. Lékaren eller barnmorskan bor informeras om
att du tar Cipralex sa att de kan ge dig rdd om detta.

Om Cipralex anvinds under graviditet bor dess anvindning aldrig slutas tvért.
Det ér forutsett att Cipralex avsondras till brostmjolken.

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare eller
apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel.

I djurstudier har det visat sig att citalopram, ett likemedel liknande escitalopram, minskar kvaliteten pa sperma. I
teorin skulle detta kunna paverka fertiliteten, men ndgon sddan nedséttande effekt av citalopram pé fertilitet har
dnnu ej pavisats hos ménniska.

Korformaga och anvindning av maskiner

Du avrads fran att kora bil eller anvinda maskiner innan du vet hur du paverkas av Cipralex.

Du ér sjilv ansvarig for att beddoma om du dr i kondition att framf6ra motorfordon eller utféra arbeten som kréver
skérpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden dr anvindning av
lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i
andra avsnitt. Las dirfor all information i denna bipacksedel for vigledning. Diskutera med din likare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Cipralex 20 mg/ml orala droppar, 16sning inne héller etanol

Detta likemedel innehaller 100 mg alkohol (etanol) per ml motsvarande 11,8 % v/v. Méngden i 1 ml av detta

lakemedel motsvarar mindre &n3 ml 6l eller 1 ml vin. Den ldga mingden alkohol i detta likemedel ger inga
markbara effekter.

Cipralex 20 mg/ml orala droppar, 16sning inne hiller natrium

Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per ml, d.v.s. dr ndst intill “natriumfritt”.

3. Hurdu anvinder Cipralex
Anvind alltid detta likemedel enligt ldkarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Vind flaskan helt upp och ner. Ominga droppar kommer ut, knacka litt pé flaskan for att sétta igdng flodet.

Droppa ordinerat antal droppar i ett glas med dryck (vatten, apelsin- eller dppeljuice), rér om snabbt och drick upp
allt.

Cipralex-droppar skall inte blandas med andra vétskor eller med andra likemedel.

Vuxna
Depression



Den normalt rekommenderade dosen av Cipralex &r en daglig engangsdos pé 10 droppar (10 mg), men likaren kan
Oka denna dos till hogst 20 droppar (20 mg) per dag.

Paniksyndrom
Startdosen av Cipralex dr 5 droppar (5 mg) som en daglig engangsdos under den forsta veckan, darefter 10 droppar
(10 mg) per dag. Lakaren kan 6ka dosen ytterligare till hogst 20 droppar (20 mg) per dag.

Socialt dngestsyndrom

Den normalt rekommenderade dosen av Cipralex &r 10 droppar (10 mg) som en daglig engéngsdos. Din likare kan
antingen minska likemedelsdosen till 5 droppar (5 mg) per dag eller oka den till hogst 20 droppar (20 mg) per dag,
beroende pa din respons till medicinen.

Generaliserat &ngeststdrning
Den normalt rekommenderade dosen &r 10 droppar (10 mg) tagen som en daglig engangsdos. Lakaren kan 6ka
dosen till hogst 20 droppar (20 mg) per dag.

Tvéangssyndrom
Den normalt rekommenderade dosen dr 10 droppar (10 mg) tagen som en daglig engangsdos. Lakaren kan 6ka
dosen till hogst 20 droppar (20 mg) per dag.

Aldre patienter (6ver 65 dr)
Den rekommenderade startdosen av Cipralex dr 5 droppar (5 mg) som en daglig engangsdos. Lékaren kan oka
dosen till 10 droppar (10 mg) per dag.

Anvdndning for barn och ungdomar
Cipralex ska normalt inte ges till barn och ungdomar (under 18 &r). For ytterligare information, se punkt 2 *> Vad
du behover veta innan du anvénder Cipralex’’.

Nedsatt njurfunktion
Forsiktighet ska iakttas hos patienter med svart nedsatt njurfunktion. Ta likemedlet enligt likarens anvisningar.

Nedsatt leverfunktion
For patienter med leverbesvir far dosen inte dverstiga 10 mg dagligen. Ta likemedlet enligt likarens anvisningar.

Patienter som &r kéinda att vara ldngsamma CYP2C19-metaboliserare
For patienter med denna kidnda genotyp far dosen inte dverstiga 10 mg dagligen. Ta likemedlet enligt likarens
anvisningar.

Behandlingstid
Det kan ta ett par veckor innan du bdrjar ma béttre. Fortsétt att ta Cipralex d4ven om det tar en tid innan ditt tillstind
forbattras.

Andra inte doseringen av din medicin utan att forst ha radfrigat din likare.

Fortsitt att ta Cipralex sd linge din likare rekommenderat. Om du slutar behandlingen for tidigt kan dina symtom
aterkomma. Det rekommenderas att behandlingen fortsétter &tminstone 6 manader efter att du ater mér bra.

Om du har tagit for stor méngd av Cipralex

Om du tar mer Cipralex dn den ordinerade dosen eller om t.ex. ett barn fétt i sig likemedlet av misstag, kontakta
omedelbart din likare, Giftinformationscentralen (tel: 09-471 977) eller akutpolikliniken pé& ndrmaste sjukhus for
beddmning av risken samt rddgivning. Gor det &ven om inga besvér forekommer. Symtom pa dverdosering kan omfatta
svindel, skakning, agitation, konvulsioner, koma, illamaende, kriakningar, férédndringar i hjartrytm, nedsatt blodtryck
och foréndringar i kroppens vétske/saltbalans. Ta Cipralex-forpackningen med dig till likaren eller sjukhuset.

Om du har glomt att ta Cipralex

Ta inte dubbel dos for att kompensera glomd dos. Om du glommer att ta en dos och kommer ihdg det innan du
lagger dig, ta den genast. Fortsitt som vanligt foljande dag. Om du kommer ihag det pa natten eller foljande dag, ta
nte den dos som du glomt, utan fortsétt som vanligt.



Om du slutar att anvinda Cipralex
Sluta inte anvidnda Cipralex forrdn din lakare sdger att du ska gora det. Nar behandlingen dr slutford,
rekommenderas vanligen att Cipralex-dosen trappas ned gradvis under en period pé flera veckor.

Nar du slutar ta Cipralex, i synnerhet om det sker tvirt, kan avvdnjningssymtom férekomma. Dessa symtom dr
vanliga ndr behandling med Cipralex slutas. Risken &r stérre om Cipralex har anvénts for en lang tid eller i hoga
doser, eller om dosen minskas for snabbt. Hos de flesta 4r symtomen lindriga och forsvinner av sig sjilva inom tva
veckor. Hos ndgra patienter kan symtomen dock vara mycket starka eller langvariga (2-3 manader eller lingre). Om
du fér allvarliga avvdnjningssymtom ndr du slutar anvéinda Cipralex, kontakta din likare. Likaren kan be dig borja
ta tabletterna pa nytt och sedan trappa ned anvdndningen mera langsamt.

Avvanjningssymtom omfattar: svindel (man kidnner sig ostadig eller ur balans), stickningar och krypningar,
brinnande kénsla och (mera séllsynt) kénsla av elektriska stotar, inklusive 1 huvudet, sémnrubbningar (livliga
dréommar, mardrdmmar, oformdgenhet att sova), kinsla av angest, huvudvirk, illaméende, svettning (inklusive
nattsvettningar), kénsla av rastloshet eller agitation, tremor (skakighet), kénsla av konfusion eller desorientering,
kénslosamhet eller irritabilitet, diarré (Ios avforing), synstdrningar, fladdrande eller bultande hjartslag
(palpitationer).

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta likare eller apotekspersonal.

4. [Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvdndare behover inte fa dem.

Biverkningarna upphor vanligtvis efter nigra veckors behandling. Var medveten om att flera av nedanstdende
effekter ocksé kan vara symtom pé din sjukdom och dirfér kommer att avta nir du borjar ma béttre.

Om du upplever foljande symtomer ska du omedelbart kontakta din liikare eller upps6ka sjukhus:
Mindre vanliga (under 1 anvdndare av 100):
e ovanliga blodningar, inklusive gastrointestinala blodningar

Séllsynta (under 1 anvidndare av 1 000):

e svullnad i hud, tunga, ldppar eller ansikte, eller har svarigheter att andas eller svilja (allergisk reaktion).

e hog feber, agitation, konfusion, skakningar eller plotsliga muskelkontraktioner kan det vara tecken pa ett
sdllsynt tillstand som kallas serotoninsyndrom. Om du upplever detta kontakta din ldkare.

Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fréan tillgéingliga data):
e Svarigheter att urinera

Epileptiska anfall (attacker), se dven punkt ” Varningar och forsiktighet”

e Gulaktig hud och gula 6gonvitor dr tecken pa stord leverfunktion/hepatit
Snabba, oregelbundna hjértslag, svimning vilket kan vara symtom pa ett livshotande tillstind som kallas
torsade de pointes.

o Sjilvforintelse- eller sjilvmordstankar, se d4ven punkt ” Varningar och forsiktighet”

Mycket vanliga (hos fler 4n 1 anvindare av 10):
e [llamaende
e huvudvirk

Vanliga (hos fler &4n 1 anvéindare av 100):

e Téppt och rinnande nédsa (sinuit)

e Minskad eller 6kad aptit

e Angest, rastloshet, onormala drommar, svarigheter att somna, kiinsla av sémnighet, svindel, gispning,
skakningar, stickningar i huden

e Diarré, forstoppning, krékningar, muntorrhet

e Okad svettning

e Muskel- ochledsmirta (myalgi och artralgi)



Sexuella storningar (mén kan uppleva problem med fordrdjd utlosning, erektionsproblem eller minskad sexuell
lust, medan kvinnor kan uppleva svérighet att uppnd orgasm)

Utmattning, feber

Viktokning

Mindre vanliga (under 1 anviandare av 100):

Niésselutslag (urtikaria), utslag, kldda (pruritus)

Tandgnisslan, agitation, nervositet, panikattack, konfusionstillstand
Stord sémn, fordndrat smaksinne, svimning (synkopé)

Forstorade pupiller (mydriasis), synstorning, dronsusning (tinnitus)
Héravfall

Riklig mensblodning

Irreguljar mellanblodning

Viktminskning

Snabb hjartfrekvens

Svullnad i armar eller ben

Nésblodning

Sillsynta (under 1 anvidndare av 1 000):

Aggression, depersonalisation, hallucination
Léngsam hjértfrekvens

Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data):

Minskad natriumnivd 1iblodet (symtomen ir illamaende och sjukdomskédnsla med muskelsvaghet eller
forvirring)

Yrselndr man stiger upp p.g.a. lagt blodtryck (ortostatisk hypotension)

Onormala leverfunktionsvirden (forhojda vdrden av leverenzymer i blodet)

Rorelsestorningar (oftrivilliga muskelrrelser)

Smértsamma erektioner (priapism)

Blodningsstorningar, inklusive hud- och slemhinneblodningar (ekkymos), och ett lagt antal blodplittar
(trombocytopeni)

Plotslig svullnad i hud eller slemhinnor (angioddem)

Okad utséndring av hormonet ADH, vilket leder till att viitska ansamlas i kroppen och att blodet tunnas ut och
natriumhalten sjunker (onormal ADH-utséndring)

Okade nivder av hormonet prolaktin i blodet

Mjolkutséndring hos icke-ammande kvinnor och mén

Mani

En 6kad risk for benfrakturer har setts hos patienter som tar selektiva serotoninaterupptagshdmmande
lakemedel sdsom Cipralex

Forandring 1 hjartrytm (forlingd QT-tid, synlig pé hjartfilm registerad med EKG)

Kraftig vaginalblodning kort efter forlossning (postpartumblodning), se ”Graviditet, amning och fertilitet™ i
avsnitt 2 for mer information

Dartill kinner mantill ett antal biverkningar som forekommer vid anvéndning av likemedel som verkar pa samma
sétt som escitalopram (den aktiva substanseni Cipralex). Dessa ér:

Motorisk rastloshet (akatisi)
Aptitloshet

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven biverkningar som inte nidmns i
denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera
biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi).

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55


http://www.fimea.fi/

FI-00034 Fimea

5. Hur Cipralex ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet ér den sista dagen i angiven ménad.
Efter 6ppnandet kan dropparna anvéndas 8 veckor om forpackningen forvaras vid hogst 25°C.

Lékemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar likemedel
som inte lingre anvéinds. Dessa dtgéirder 4r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehaill och évriga upplysningar

Innehills de klaration
e Denaktiva substansen ar escitalopram. 1 ml Cipralex-Iosning innehéller av den aktiva substansen
escitalopramoxalat, en midngd som motsvarar 20 mg escitalopram.
1 droppe innehéller 1 mg escitalopram
e Ovriga innehdllsimnen &r:
Propylgallat
Citronsyra, vattenfti
Etanol (96 %)
Natriumhydroxid
Renat vatten

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Cipralex-losningen &r klar, ndstan farglos till gulaktig.

Cipralex-droppar, I6sning finns som en 20 mg/ml 16sning i en brun glasflaska, med droppinsats, som innehaller 15
ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av marknads foringstillstindet/Tillverkare
H. Lundbeck A/S

Ottiliavej 9

DK-2500 Valby

Danmark

Marknads forare

Oy H. Lundbeck Ab
Logomo Byré
Hampspnnaregatan 14
FI-20100 Abo

Finland

Detta likemedel ar godkdnt inom Europeiska ekonomiska samarbetsomrédet under namnen:

Tjeckien Cipralex 20 mg/ml

Danmark: Cipralex

Finland: Cipralex

Frankrike: Seroplex

Tyskland: Cipralex 20 mg/ml Tropfen zum Einnehmen, Losung
Grekland Cipralex

Italien: Cipralex

Norge: Cipralex

Portugal: Cipralex

Spanien: Cipralex

Sverige: Cipralex



Storbritannien: Cipralex

Denna bipacksedel éindrades senast 15.12.2023.



