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Folheto informativo: Informacao para o doente

Escitalopram Mylan 5 mg comprimidos revestidos por pelicula
Escitalopram Mylan 10 mg comprimidos revestidos por pelicula
Escitalopram Mylan 15 mg comprimidos revestidos por pelicula
Escitalopram Mylan 20 mg comprimidos revestidos por pelicula
escitalopram

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém informagdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado para si. Nao deve da-lo a outros. O medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejiveis
ndo indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccdo 4.

O que contém este folheto:
1. O que € Escitalopram Mylan e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Escitalopram Mylan
3. Como tomar Escitalopram Mylan

4. Efeitos indesejdveis possiveis

5. Como conservar Escitalopram Mylan

6. Contetdo da embalagem e outras informacdes

1. O que € Escitalopram Mylan e para que € utilizado

O escitalopram pertence a um grupo de medicamentos antidepressivos conhecidos como
Inibidores Seletivos da Recaptacdo da Serotonina (ISRS). Estes medicamentos atuam no
sistema serotoninérgico do cérebro aumentando o nivel de serotonina. As perturbagdes no
sistema serotoninérgico sdo consideradas um importante fator no desenvolvimento de
depressao e doengas relacionadas.

Escitalopram Mylan € utilizado para o tratamento das seguintes situacdes:

- depressao (episddios depressivos major)

- perturbacdes de panico as quais podem ou ndo estar associadas com agorafobia
(medo de espacos abertos).

- perturbacdo de ansiedade social

- perturbacdo de ansiedade generalizada

- perturbacao obsessiva-compulsiva.

2. O que precisa de saber antes de tomar Escitalopram Mylan

Nao tome Escitalopram Mylan
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- se tem alergia ao escitalopram ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na sec¢do 6).

- se toma outros medicamentos que pertencem a um grupo chamado inibidores da
MADO, incluindo a selegilina (utilizada no tratamento da doenca de Parkinson),
moclobemida (utilizada no tratamento da depressdo) e linezolida (um antibiético).

- se nasceu com uma anomalia do ritmo cardiaco ou ja teve um episddio de ritmo
cardiaco anormal (observado no eletrocardiograma, um exame que avalia o
funcionamento do seu coracdo).

- se estd a tomar medicamentos para problemas do ritmo cardiaco ou quaisquer
outros que possam afetar o ritmo cardiaco (ver sec¢do 2 “Outros medicamentos e
Escitalopram Mylan).

Adverténcias e precaugdes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Escitalopram Mylan:

- se sofre de diminuicdo da fun¢do do figado ou renal. O seu médico pode
necessitar de ajustar a sua dose.

- se € idoso

- se tem epilepsia ou uma histéria anterior de ataques (convulsdes). O tratamento
com Escitalopram Mylan deve ser interrompido se ocorrerem convulsdes pela primeira
vez ou se houver um aumento da frequéncia de convulsdes (ver sec¢io 4 “Efeitos
indesejaveis possiveis”).

- se esta a receber tratamento eletroconvulsivo (TEC).

- se tem tendéncia para desenvolver facilmente hemorragias ou nédoas negras ou se
estiver gravida (ver “Gravidez, amamentagao e fertilidade”).

- se tem diabetes. O tratamento com Escitalopram Mylan pode alterar o controlo
glicémico (controlo dos niveis de agicar no sangue). A sua dose de insulina e/ou de
hipoglicemiantes orais pode necessitar de ser ajustada.

- se tem um nivel de s6dio no sangue diminuido.

- se tem uma doenca cardiaca corondria.

- se sofre ou ja sofreu de problemas cardiacos ou teve recentemente um ataque
cardiaco.

- se tem um ritmo cardiaco muito lento em repouso e/ou tem consci€ncia que pode
ter niveis baixos de sais minerais no sangue devido a situa¢des de diarreia intensa,
vomitos ou utilizacdo de diuréticos (medicamentos para a tensdo alta, que fazem urinar
mais).

- se sentir um ritmo cardiaco rapido ou irregular ou sensa¢ao de desmaio, colapso
ou tonturas ao por-se em pé ou levantar-se, o que pode indicar altera¢des do ritmo
cardiaco.

- se tem glaucoma (aumento da pressao do olho).

Importante

Alguns doentes com doenca maniaco-depressiva podem entrar numa fase manfaca. Os
sintomas desta fase sdo caracterizados por uma invulgar e rdpida alteracdo de ideias,
alegria inapropriada e excessiva atividade fisica. Se se sentir assim, contacte o seu
médico.
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Sintomas tais como inquietacdo ou dificuldade em se sentar ou permanecer sentado
podem também ocorrer durante as primeiras semanas de tratamento. Informe o seu
médico imediatamente se sentir estes sintomas.

Ideacdo suicida e agravamento da sua depressdo ou perturbacao de ansiedade

Se se encontra deprimido e/ou tem distirbios de ansiedade poderd, por vezes, pensar em
se autoagredir ou até suicidar. Estes pensamentos podem aumentar no inicio do
tratamento com antidepressivos, uma vez que estes medicamentos necessitam de tempo
para atuarem, normalmente cerca de duas semanas mas, por vezes, mais.

Podera estar mais predisposto a ter este tipo de pensamentos:

- Se tem antecedentes de pensamentos de suicidio ou de autoagressao.

- Se € um jovem adulto. A informacao proveniente de estudos clinicos revelou um
maior risco de comportamento suicida em individuos adultos com menos de 25 anos com
problemas psiquidtricos, tratados com antidepressivos.

Se, em qualquer momento, vier a ter pensamentos no sentido de autoagressao ou suicidio,
deverd contactar o seu médico ou dirigir-se imediatamente ao hospital.

Podera4 ser util comunicar a uma pessoa proxima de si ou a um familiar que se encontra
deprimido ou que tem disttrbios de ansiedade e dar-lhes este folheto a ler. Podera
também solicitar-lhes que o informem caso verifiquem um agravamento do seu estado de
depressao ou ansiedade ou se ficarem preocupados com alteragdes no seu
comportamento.

Disfuncao sexual
Os chamados IRSN/ISRS podem causar sintomas de disfun¢@o sexual (ver seccdo 4). Em
alguns casos, estes sintomas persistiram apos a suspensdo do tratamento.

Criancgas e adolescentes com idade inferior a 18 anos

Escitalopram Mylan ndo deve normalmente ser utilizado em criancas e adolescentes com
idade inferior a 18 anos. Importa igualmente assinalar que os doentes com idade inferior
a 18 anos correm maior risco de efeitos indesejaveis, tais como tentativa de suicidio,
ideacao suicida e hostilidade (predominantemente agressividade, comportamento de
oposicdo e colera) quando tomam medicamentos desta classe. Apesar disso, 0 médico
poderd prescrever Escitalopram Mylan para doentes com idade inferior a 18 anos quando
decida que tal é necessario. Se o seu médico prescreveu Escitalopram Mylan para um
doente com menos de 18 anos e gostaria de discutir esta questdo, queira voltar a contacta-
lo. Deverd informar o seu médico se algum dos sintomas acima mencionados se
desenvolver ou piorar quando doentes com menos de 18 anos estejam a tomar
Escitalopram Mylan. Assinala-se igualmente que ndo foram ainda demonstrados os
efeitos de seguranca a longo prazo no que respeita ao crescimento, a maturagio e ao
desenvolvimento cognitivo e comportamental de Escitalopram Mylan neste grupo etério.

Outros medicamentos e Escitalopram Mylan
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Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente ou
se vier a tomar outros medicamentos.

E particularmente importante informar o seu médico se estiver a tomar algum dos
seguintes medicamentos:

- inibidores nao-seletivos da monoaminoxidase (IMAOQOs) contendo, por exemplo,
fenelzina, iproniazida, isocarboxazida, nialamida e tranilcipromina como componentes
ativos (utilizados para tratar a depressao). Se tomou qualquer destes medicamentos vai
necessitar de esperar 14 dias antes de iniciar a toma de Escitalopram Mylan. Apés a
paragem de Escitalopram Mylan deve esperar 7 dias antes de tomar qualquer destes
medicamentos.

- inibidores seletivos reversiveis da MAO-A contendo moclobemida (usada para
tratar a depressao).

- linezolida (um antibidtico).

- inibidores irreversiveis da MAO-B contendo selegilina (usada para o tratamento
da doenca de Parkinson). Estes aumentam o risco de efeitos indesejdveis.

- sumatriptano e medicamentos similares (utilizados para tratamento da enxaqueca)
ou buprenorfina e tramadol (utilizado na dor grave). Estes medicamentos podem interagir
com Escitalopram Mylan e poderé experienciar sintomas tais como contragdes ritmicas
involuntdrias dos musculos, incluindo os musculos que controlam o movimento dos
olhos, agitacdo, alucina¢des, coma, transpiracdo excessiva, tremor, exagero de reflexos,
aumento da tensao muscular, temperatura corporal acima de 38°C. Contacte o seu médico
se experienciar estes sintomas.

- cimetidina, omeprazol e lansoprazol (utilizados para tratamento de tlceras do
estdmago), fluconazol (utilizado para tratar infecdes fingicas), fluvoxamina
(antidepressivo) e ticlopidina (usada para reduzir o risco de trombose). Estes podem
aumentar os niveis sanguineos de Escitalopram Mylan.

- erva de S. Jodo (hipericdo, Hypericum perforatum) — uma preparagao
fitofarmacéutica utilizada para a depressao.

- litio ou triptofano (utilizado no tratamento da depressdo) pois estes podem
aumentar o efeito do Escitalopram Mylan.

- acido acetilsalicilico (aspirina) (utilizada para o alivio da dor ou para diluir o
sangue) e medicamentos anti-inflamatérios ndo esteroides (AINE) (medicamentos
utilizados para o alivio de dores). Estes podem aumentar a tendéncia para hemorragia.

- varfarina, dipiridamol, fenprocumom ou outros anticoagulantes (medicamentos
utilizados para diluir o sangue). O seu médico ird provavelmente verificar o tempo de
coagulacdo do seu sangue ao iniciar ou ao parar Escitalopram Mylan, de modo a
confirmar se a sua dose de anticoagulante € ainda adequada.

- mefloquina (usada no tratamento da maldria), bupropiona (usada quando esta a
tentar deixar de fumar ou para o tratamento da depressdo) e tramadol (usado no
tratamento da dor grave) devido ao possivel risco de limiar para convulsdes diminuido.
- neurolépticos (medicamentos usados para tratar a esquizofrenia, psicoses),
antidepressivos e outros ISRS devido ao possivel risco de limiar para convulsdes
diminuido.

- flecainida, propafenona e metoprolol (usados em doengas cardiovasculares),
imipramina, desipramina, clomipramina e nortriptilina (utilizados para tratar a depressao)
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e risperidona, tioridazina e haloperidol (antipsicéticos). Pode ser necessério ajustar a dose
de Escitalopram Mylan.

- medicamentos que induzem uma reducio dos niveis de potdssio no sangue
(hipocaliemia) ou os niveis de magnésio no sangue (hipomagnesiemia).

Nao tome Escitalopram Mylan se estd a tomar medicamentos para problemas do ritmo
cardiaco ou quaisquer outros que possam afetar o ritmo cardiaco, como antiarritmicos das
classes IA e III, antipsic6ticos (ex.: derivados das fenotiazinas, pimozida, haloperidol),
antidepressivos triciclicos, alguns agentes antimicrobianos (ex.: esparfloxacina,
moxifloxacina, eritromicina IV, pentamidina, antimaldricos com especial ateng¢do para a
halofantrina), alguns anti-histaminicos (ex.: astemizol, hidroxizina, mizolastina). Se tiver
alguma duavida fale com o seu médico.

Escitalopram Mylan com alimentos, bebidas e dlcool

Escitalopram Mylan pode ser tomado com ou sem alimentos (ver sec¢do 3 “Como tomar
Escitalopram Mylan”).

Deverad evitar o consumo de dlcool enquanto estiver a tomar este medicamento.

Gravidez, amamentacgao e fertilidade
Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Gravidez

Informe o seu médico se estd gravida ou se estd a planear engravidar. Nao tome
Escitalopram Mylan se esta gravida, a menos que tenha analisado com o seu médico os
riscos e beneficios envolvidos. Nao devera nunca suspender o tratamento com
Escitalopram Mylan de forma abrupta.

Certifique-se de que a sua parteira e/ou o pessoal de enfermagem sabem que est4 a tomar
Escitalopram Mylan. Quando tomados durante a gravidez, especialmente nos tltimos 3
meses de gravidez, firmacos como o Escitalopram Mylan podem aumentar o risco de
uma situacdo grave nos bebés chamada hipertensao pulmonar persistente no recém-
nascido (HPPRN), que faz com que o bebé respire mais rapidamente e que pareca
azulado. Estes sintomas comecam habitualmente durante as primeiras 24 horas apds o
nascimento. Se isto acontecer ao seu bebé deverd contactar o seu médico e/ou o pessoal
de enfermagem imediatamente.

Podem verificar-se outros sintomas quando Escitalopram Mylan € utilizado na fase final
da gravidez, como por exemplo ndo conseguir dormir ou alimentar-se corretamente,
respiracdo irregular, sentir demasiado calor ou demasiado frio, sentir enjoos, chorar
muito, baixo nivel de aciicar no sangue, musculos rigidos ou flacidos, reflexos
excessivos, irritabilidade, letargia, tremores, nervosismo ou convulsdes.

Se o seu bebé apresentar algum destes sintomas ao nascer, por favor contacte o seu
médico imediatamente, o qual a podera aconselhar.



APROVADO EM
01-04-2021
INFARMED

Se tomar Escitalopram Mylan préximo do final da gravidez pode existir um risco
aumentado de hemorragia vaginal abundante pouco depois do parto, em especial se tiver
histéria de doengas hemorréagicas. O seu médico ou especialista em enfermagem de saide
materna e obstétrica devem ter conhecimento de que estd a tomar Escitalopram Mylan,
para que a possam aconselhar.

Aleitamento

Informe o seu médico que estd a amamentar. E provdvel que Escitalopram Mylan passe
para o leite materno. Nao amamente enquanto estiver a tomar Escitalopram Mylan. O seu
médico decidird se deve ou ndo descontinuar o aleitamento ou continuar/ descontinuar o
tratamento com Escitalopram Mylan.

Fertilidade

H4 evidéncias de estudos animais de que o citalopram, um medicamento semelhante ao
escitalopram, reduz a qualidade do esperma. Teoricamente esta situacdo pode afetar a
fertilidade, mas até a data ndo se observou nenhum impacto nos humanos.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas
Niao conduza ou utilize maquinas até que saiba como Escitalopram Mylan o afeta.

Escitalopram Mylan contém lactose e sddio

Este medicamento contém lactose. Se foi informado pelo seu médico de que tem
intolerancia a alguns agucares, contacte com o seu médico antes de tomar este
medicamento.

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio por comprimido, ou
seja, € praticamente “isento de s6dio”

3. Como tomar Escitalopram Mylan

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver dividas.

Lembre-se de que podera necessitar de tomar Escitalopram Mylan comprimidos durante
2 ou mais semanas até se comegar a sentir melhor.

Adultos

Depressao - A dose recomendada é de 10 mg de Escitalopram Mylan por dia. A dose
pode ser aumentada pelo seu médico até um maximo de 20 mg por dia. Poderd demorar
cerca de 2 a 4 semanas até se comecar a sentir melhor. O tratamento deve prolongar-se
durante, pelo menos, 6 meses apds se comecar a sentir melhor.

Perturbacdes de panico - A dose inicial recomendada € de 5 mg de Escitalopram Mylan
por dia. Apds a primeira semana, esta dose pode ser aumentada pelo seu médico para 10
mg por dia e, se necessdrio, até um maximo de 20 mg por dia. O efeito maximo é
atingido ao fim de 3 meses.
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Perturbagdo de ansiedade social - A dose recomendada € de 10 mg de Escitalopram
Mylan por dia. O seu médico podera diminuir a sua dose para 5 mg por dia ou aumenta-la
para um maximo de 20 mg por dia, dependendo de como responder ao medicamento.
Normalmente recomenda-se um periodo de tratamento de 12 semanas.

Perturbacdo da ansiedade generalizada - A dose recomendada de Escitalopram Mylan é
de 10 mg por dia. A dose pode ser aumentada pelo seu médico até um méaximo de 20 mg
por dia. O seu médico devera rever a sua posologia regularmente.

Perturbacdo obsessiva-compulsiva - A dose recomendada de Escitalopram Mylan € de 10
mg por dia. A dose pode ser aumentada pelo seu médico até um maximo de 20 mg por
dia. O seu médico devera rever a sua posologia regularmente.

Doentes idosos (mais de 65 anos de idade)
O seu médico ird prescrever-lhe uma dose mais baixa do que as acima referidas, dados
que os doentes idosos podem ser mais sensiveis aos efeitos do Escitalopram Mylan.

A dose inicial recomendada € de 5 mg tomada como uma dose tnica didria. A dose pode
ser aumentada pelo seu médico até um maximo de 10 mg por dia.

Utiliza¢do em criangas e adolescentes (idade inferior a 18 anos)

Escitalopram Mylan ndo deve normalmente ser administrado a criangas ou adolescentes.
Para mais informacdo veja por favor a sec¢ao 2 “O que precisa de saber antes de tomar
Escitalopram Mylan”.

Se tem problemas hepaticos ou renais graves, o seu médico poderd dar-lhe uma dose mais
baixa do que a acima referida.

Pode tomar Escitalopram Mylan com ou sem alimentos. Engula o comprimido com um
pouco de dgua. Nao o mastigue, uma vez que o seu sabor € amargo.

Continue a tomar os seus comprimidos mesmo que ja se esteja a sentir melhor. Este
periodo podera ser de 3 a 6 meses apods ter recuperado, para evitar que os sintomas
voltem a surgir de novo.

Os comprimidos de 10 mg, 15 mg e 20 mg podem ser divididos em duas doses iguais.

Se tomar mais Escitalopram Mylan do que deveria

Contacte o seu médico ou a urgéncia do hospital mais préximo imediatamente. Proceda
deste modo mesmo que ndo apresente sinais de desconforto. Alguns dos sinais de
sobredosagem podem ser tonturas, tremor, agitacao, convulsdes, coma, nduseas e
vomitos, alteragdo do ritmo do coragdo (batimento cardiaco mais lento ou mais rapido),
diminuicdo da pressdo sanguinea e alteracao no equilibrio de fluidos/sais do corpo. Leve
a embalagem e os restantes comprimidos de Escitalopram Mylan consigo quando for ao
médico ou ao hospital.
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Caso se tenha esquecido de tomar Escitalopram Mylan

Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar. Se se
esquecer de tomar uma dose e se se lembrar antes de se deitar, tome a dose de imediato.
Continue como habitualmente no dia seguinte. Se apenas se lembrar durante a noite, ou
no dia seguinte, ignore a dose esquecida e continue como normalmente.

Se parar de tomar Escitalopram Mylan

Nao pare de tomar Escitalopram Mylan até que o seu médico lhe diga para o fazer.
Quando tiver completado o seu tratamento, é geralmente recomendado que a dose de
Escitalopram Mylan seja gradualmente reduzida ao longo de algumas semanas.

Quando parar de tomar Escitalopram Mylan, especialmente se for de repente, pode sentir
sintomas de descontinuagdo. Estes sdo comuns quando o tratamento com Escitalopram
Mylan é terminado. O risco € mais elevado quando Escitalopram Mylan tiver sido usado
durante um longo periodo de tempo ou em doses elevadas ou quando a dose € reduzida de
forma demasiado répida. A maioria das pessoas considera que os sintomas sao ligeiros e
que desaparecem por si em duas semanas. Contudo, em alguns doentes os sintomas
podem ser mais intensos ou podem prolongar-se (2-3 meses ou mais). Se tiver sintomas
de descontinuagdo graves quando para de tomar Escitalopram Mylan, por favor contacte
o seu médico. Ele ou ela pode pedir-lhe para voltar a tomar os seus comprimidos
novamente e deixar de tomd-los mais lentamente.

Os sintomas de descontinuacio incluem: sensagdo de tonturas (instavel ou sem
equilibrio), sensacdo de formigueiro, sensacdo de escalddo e (menos frequentemente)
sensacdo de choques elétricos, incluindo na cabega, sono perturbado (sonhos vividos,
pesadelos, incapacidade de dormir), ansiedade, dores de cabega, sensa¢do de mal-estar
(nduseas), sudacao (incluindo suores noturnos), sensacao de inquieta¢io ou agitacao,
tremor (instabilidade), sensac¢do de confusio ou desorientacdo, sensacdo de emotividade
ou irritabilidade, diarreia (fezes soltas), perturbacdes visuais, batimentos do coracao
agitados ou fortes (palpitacdes).

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.
4. Efeitos indesejdveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejiveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Os efeitos indesejaveis desaparecem habitualmente apds algumas semanas de tratamento.
Tenha em atengdo o facto de que muitos dos efeitos podem ser também sintomas da sua
doenca e, portanto, melhorardo quando se comecar a sentir melhor.
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Se sentir algum dos seguintes sintomas deve contactar o seu médico ou dirigir-se
imediatamente ao hospital mais proximo:

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)
- Hemorragias ndo usuais, incluindo hemorragias gastrointestinais.

Raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas)

- Inchaco da pele, lingua, 1dbios ou rosto ou dificuldade em respirar ou engolir
(reacdo alérgica grave)

- Febre alta, agitacdo, confusdo, tremores e contragdes sibitas dos misculos podem
ser sinais de uma condi¢@o rara chamada sindrome serotoninérgica.

Desconhecido (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)

- Dificuldade em urinar

- Convulsdes, ver também sec¢ao 2 “Adverténcias e precaucoes”

- O amarelecimento da pele e da parte branca dos olhos sdo sinais de diminui¢cdo da
funcdo do figado / hepatite.

- Ritmo cardiaco ripido e irregular ou desmaio, os quais podem ser sintomas de
uma situacdo que pode colocar a vida em risco conhecida como "torsades de pointes".

- Pensamentos de autoagressao ou suicidio, ver também a sec¢do 2 “Adverténcias e
precaucoes”

Em adi¢do aos efeitos indesejaveis mencionados acima, tém sido relatados:

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas)
- Dor de cabeca
- Sensacdo de mal-estar (nduseas)

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)

- Falta de apetite

- Aumento de apetite

- Aumento de peso

- Sentir-se ansioso ou agitado

- Dificuldade em adormecer

- Sonoléncia

- Sonhos anémalos

- Sensacdo de picadas e formigueiro nas maos e nos pés
- Agitacdo (tremor)

- Sentir-se tonto

- Bocejos

- Inflamacdo e edema dos seios nasais causando dor, temperatura elevada,
fragilidade (conhecida como sinusite)

- Diarreia

- Obstipacdo

- Voémitos

- Boca seca
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- Sudorese aumentada

- Febre

- Dores musculares ou das articulagdes

- Sensacdo de cansagco ndo habitual

- Problemas sexuais (atraso na ejaculacdo, problemas com a ere¢ao, motivacao
sexual diminuida e as mulheres podem ter dificuldade em atingir o orgasmo)

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)

- Reducao de peso

- Sentir-se confuso

- Agitacdo

- Nervosismo

- Ranger de dentes quando estd a dormir

- Ataque de panico

- Alteragdes do paladar

- Alteragdes do seu padrao de sono

- Desmaios

- Pupilas aumentadas (midriase), perturbacdo da visao
- Zumbidos nos ouvidos

- Aceleracdo dos batimentos cardiacos

- Hemorragia nasal

- Queda de cabelo

- Erupcido da pele com comichio

- Prurido

- Comichao

- Sangramento menstrual excessivo ou hemorragias entre periodos
- Excesso de fluidos no organismo

Raros (podem afetar até 1 em 1000 pessoas)

- Sentir-se agressivo ou despersonalizado
- Alucinagdes

- Reducao dos batimentos cardiacos

Desconhecido (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)
- Trombocitopenia (redu¢do do nimero de plaquetas com aumento do risco de
hemorragia e nédoas negras)

- Aumento dos niveis de uma hormona (ADH) levando a reten¢do de fluidos ou de
dgua

- Um nivel de s6dio no sangue inferior ao normal, levando a que se sinta fraco,
confuso e com dores

- Mania (sentir-se superexcitado, o que causa comportamentos anormais)

- Movimentos musculares anormais

- Tonturas quando se levanta, devido a pressdo arterial baixa (hipotensao
ortostatica)

- Alteracdes dos resultados dos testes das enzimas do figado

- Erecdo dolorosa e persistente do pénis
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- Producdo de leite em homens e mulheres que ndo estdo a amamentar

- Observou-se um risco aumentado de fraturas dsseas em doentes a tomar este tipo
de medicamentos

- Hemorragia vaginal abundante pouco depois do parto (hemorragia pds-parto), ver
Gravidez, amamentacao e fertilidade na secc@o 2 para mais informacgdes

Adicionalmente, outros efeitos indesejaveis sdo conhecidos por ocorrerem com farmacos
que atuam de forma semelhante a do escitalopram. Estes incluem:

- Agitacdo ou dificuldade em estar quieto (agitagcdo motora/ acatisia)

- Anorexia

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também
poderd comunicar efeitos indesejiveis diretamente ao INFARMED, I.P. através dos
contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estard a ajudar a fornecer mais
informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Escitalopram Mylan

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo ou embalagem
exterior, a seguir a EXP. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

Nao conservar acima de 25 °C.
Frascos: manter o frasco bem fechado.
Blister: conservar na embalagem de origem

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢do ou no lixo doméstico. Pergunte ao

seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja nao utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contetdo da embalagem e outras informagdes
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Qual a composi¢ao de Escitalopram Mylan

A substancia ativa € o escitalopram

Cada comprimido contém 5 mg, 10 mg, 15 mg ou 20 mg de escitalopram (como oxalato).
Os outros componentes sao: celulose microcristalina, silica coloidal anidra, talco,
croscarmelose sddica e estearato de magnésio, lactose mono-hidratada, macrogol 4000,
diéxido de titanio (E171) e hipromelose (ver a seccao 2, “Escitalopram Mylan contém
lactose e s6dio”).

Qual o aspeto de Escitalopram Mylan e contetido da embalagem
Comprimido revestido por pelicula

Escitalopram Mylan 5 mg comprimido revestido por pelicula: comprimido revestido por
pelicula, redondo, branco, marcado com “EC 5 num lado e “G” no noutro.

Escitalopram Mylan 10 mg comprimido revestido por pelicula: comprimido revestido por
pelicula, oblongo, branco, ranhurado, marcado com “EC|10” num lado e “G” no outro. O
comprimido pode ser dividido em doses iguais.

Escitalopram Mylan 15 mg comprimido revestido por pelicula: comprimido revestido por
pelicula, oblongo, branco, ranhurado, marcado com “EC|15” num lado e “G” no outro. O
comprimido pode ser dividido em doses iguais.

Escitalopram Mylan 20 mg comprimido revestido por pelicula: comprimido revestido por
pelicula, oblongo, branco, ranhurado, marcado com “EC|20” num lado e “G” no outro. O
comprimido pode ser dividido em doses iguais.

Escitalopram Mylan estd disponivel em recipientes para comprimidos de 28, 49, 100,
200, 250 e 500 comprimidos revestidos por pelicula, blisters de 10, 14, 20, 28, 30, 49, 50,
56, 60, 90, 100, 180 e 200 comprimidos revestidos por pelicula e em blisters perfurados
de dose unitaria de 28 x 1 e 56 x 1 comprimidos revestidos por pelicula.

E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentacdes.
Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado

Mylan, Lda.
Av. D. Jodo II, Edificio Atlantis, N.© 44C - 7.3 e 7.4
1990-095 Lisboa

Fabricante:

McDermott Laboratories Ltd trading as Gerard Laboratories
35/36 Baldoyle Industrial Estate,

Grange Road,

Dublin 13

Irlanda
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Mylan Hungary Kft,
Mylan utca 1, Komarom, H-2900
Hungria

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico
Europeu (EEE) com os seguintes nomes:

Austria: Escitalopram Arcana 10 mg Filmtabletten, Escitalopram Arcana 20 mg
Filmtabletten.
Bélgica: Escitalopram Mylan 5 mg filmomhulde tabletten, Escitalopram Mylan 10

mg filmomhulde tabletten, Escitalopram Mylan 15 mg filmomhulde tabletten,
Escitalopram Mylan 20 mg filmomhulde tabletten.

Reptiblica Checa: Escitalopram Mylan.

Dinamarca:  Escitalopram Mylan.

Franga:Escitalopram Mylan 5 mg, comprimé pelliculé, Escitalopram Mylan 10 mg,
comprimé pelliculé sécable, Escitalopram Mylan 15 mg, comprimé pelliculé sécable,
Escitalopram Mylan 20 mg, comprimé pelliculé sécable.

Grécia: Escitalopram/Mylan Film-coated Tablets 10mg/TAB, Escitalopram/Mylan Film-
coated Tablets 20mg/T AB.

Hungria: Escigen filmtabletta.

Irlanda: Escitalpro 5 mg film-coated tablets, Escitalpro 10 mg film-coated tablets,
Escitalpro 15 mg film-coated tablets, Escitalpro 20 mg film-coated tablets.

Italia: Escitalopram Mylan.

Luxemburgo: Escitalopram Mylan 5 mg comprimés pelliculés, Escitalopram Mylan 10
mg comprimés pelliculés, Escitalopram Mylan 15 mg comprimés pelliculés,
Escitalopram Mylan 20 mg comprimés pelliculés.

Paises Baixos: Escitalopram Mylan 5 mg filmomhulde tabletten, Escitalopram Mylan 10
mg filmomhulde tabletten, Escitalopram Mylan 15 mg filmomhulde tabletten,
Escitalopram Mylan 20 mg filmomhulde tabletten.

Noruega: Escitalopram Mylan.

Portugal: Escitalopram Mylan.

Eslovdquia:  Escitalopram Mylan 10 mg.

Espanha: Escitalopram Mylan 10 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG,

Escitalopram Mylan 15 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG, Escitalopram
Mylan 20 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG.

Suécia: Escitalopram Mylan 5 mg, Escitalopram Mylan 10 mg, Escitalopram Mylan 15
mg, Escitalopram Mylan 20 mg.

Este folheto foi aprovado pela dltima vez em abril 2021.



