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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Escitalopram Sandoz 5 mg Comprimidos revestidos por pelicula

Escitalopram Sandoz 10 mg Comprimidos revestidos por pelicula
Escitalopram Sandoz 15 mg Comprimidos revestidos por pelicula
Escitalopram Sandoz 20 mg Comprimidos revestidos por pelicula

Escitalopram (na forma de oxalato)

Leia com ateng@o todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois contém
informacao importante para si.

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

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

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

Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secunddrios ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccao 4.

O que contém este folheto:

1. O que é Escitalopram Sandoz e para que € utilizado

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

4. Efeitos secunddrios possiveis

5. Como conservar Escitalopram Sandoz

6. Contetdo da embalagem e outras informacoes.

1. O que é Escitalopram Sandoz e para que € utilizado

Escitalopram Sandoz contém escitalopram e € utilizado para tratar a depressdo (episédios
depressivos major) e perturbacdes de ansiedade (como a perturbacdo de panico com ou sem
agorafobia, perturbac@o de ansiedade social, perturbacdo de ansiedade generalizada [ansiedade de
longa duracdo e mal-estar] e perturbacdo obsessiva-compulsiva [pensamentos obsessivos ou
acoes obsessivas]).

O escitalopram pertence a um grupo de medicamentos denominados inibidores seletivos da
recaptacdo da serotonina (ISRSs). Estes medicamentos atuam no sistema serotoninérgico no
cérebro aumentando o nivel de serotonina. As perturbacdes no sistema serotoninérgico sao
consideradas um importante fator no desenvolvimento de depressao e doencas relacionadas.

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

Nao tome Escitalopram Sandoz

Se tem alergia ao escitalopram ou a qualquer dos outros componentes deste medicamento
(indicados na secc¢do 6).

Se toma outros medicamentos que pertencam a um grupo de medicamentos denominado
inibidores da MAO, incluindo selegilina (usada no tratamento da doenca de Parkinson),
moclobemida (usada no tratamento da depressdo) e linezolida (um antibidtico).
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Se nasceu com ou ja teve um episédio de ritmo cardiaco anormal (confirmado pelo ECG; um
exame que avalia o funcionamento do seu coragio)

Se tomar medicamentos para problemas no seu ritmo cardiaco ou que possam afetar o ritmo
cardiaco (ver seccdo 2 "Outros medicamentos e Escitalopram Sandoz")

Adverténcias e precaucdes especiais

Utilizag¢do em criancas e adolescentes com menos de 18 anos de idade

O escitalopram ndo deve normalmente ser usado em criangas e adolescentes com menos de 18
anos de idade. Além disso, também deve saber que os doentes com menos de 18 anos de idade
tém um risco aumentado de sofrer efeitos secundarios tais como tentativa de suicidio, ideacdo
suicida e hostilidade (predominantemente agressividade, comportamento de oposicdo [marcado
por um padrdo de negativismo, hostilidade, teimosia e oposicdo passiva a pessoas mais velhas,
professores e, em alguns casos, outras pessoas responsiveis] e coélera) quando tomam
medicamentos desta classe. Apesar disso, o seu médico poderd prescrever Escitalopram Sandoz a
doentes com menos de 18 anos de idade quando considere que isto é do seu melhor interesse. Se
o seu médico prescreveu Escitalopram Sandoz a um doente com menos de 18 anos de idade e
quiser discutir esta questdo, por favor, contacte o seu médico. Deve informar o seu médico se
qualquer um dos sintomas listados anteriormente se desenvolverem ou agravarem quando doentes
com menos de 18 anos de idade forem tratados com Escitalopram Sandoz. Além disso, ainda nao
foram demonstrados os efeitos de seguranca a longo prazo no que respeita ao crescimento,
maturagdo e ao desenvolvimento cognitivo e comportamental neste grupo etdrio.

Ideacao suicida e agravamento da sua depressdo ou perturbacio de ansiedade

Se estiver deprimido e/ou tiver perturbacdes de ansiedade pode, por vezes, pensar em magoar-se
ou matar-se. Estes pensamentos podem aumentar quando comeca a tomar antidepressivos, uma
vez que estes medicamentos levam tempo a atuar, geralmente cerca de duas semanas para, por
vezes, mais tempo.

Pode ter mais probabilidade de pensar assim:

Se teve anteriormente pensamentos sobre matar-se ou magoar-se.

Se for um jovem adulto. A informacdo de ensaios clinicos mostrou um risco aumentado de
comportamentos suicidas em adultos com menos de 25 anos de idade com condi¢des psiquidtricas
que foram tratados com um antidepressivo.

Se, em qualquer altura, pensar em magoar-se ou matar-se contacte imediatamente o seu médico
ou dirija-se imediatamente ao hospital.

Podera considerar Titil informar um familiar ou um amigo chegado de que estd deprimido ou que
tem uma perturbacdo de ansiedade, e pedir-lhes que leiam este folheto. Poderd pedir-lhes que lhe
digam se pensam que a sua depressdo ou ansiedade se estdo a agravar, ou se estdo preocupados
com alteragdes no seu comportamento.

Por favor, informe o seu médico se tiver alguma outra condi¢do ou doenca, uma vez que o seu
médico pode precisar de ter isto em considera¢do. Em particular, informe o seu médico se:

Sofrer de epilepsia. O tratamento com escitalopram deve ser interrompido se experimentar
convulsdes ou se houver um aumento na frequéncia das convulsdes (ver também seccdo 4
“Possiveis efeitos indesejaveis™).

Se sofrer de insuficiéncia da funcio hepética ou renal. O seu médico pode precisar de ajustar a
sua dose.
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Tiver diabetes. O tratamento com escitalopram pode alterar os seus niveis de agtiicar no sangue. A
dose de insulina e/ou um medicamento hipoglicemiante que € tomado oralmente pode precisar de
ser ajustada.

Tiver um nivel reduzido de sédio no sangue.

Tiver tendéncia para desenvolver facilmente hemorragias ou nddoas negras.

Estiver a receber tratamento eletroconvulsivo.

Se tiver doenca corondria.

Se sofre ou ja sofreu de problemas cardiacos ou tiver tido recentemente um ataque cardiaco

Se tiver uma baixa frequéncia cardiaca de repouso e / ou sabe que pode ter deplecdo de sal, como
resultado de diarreia grave prolongada e vomitos (mal estar) ou uso de diuréticos .

Se tiver batimentos cardiacos rdpidos ou irregulares, desmaios, colapso, ou tonturas ao levantar-
se, o que pode indicar um funcionamento anormal da sua frequéncia cardiaca

Se tiver glaucoma.

Alguns doentes com doenca maniaco-depressiva podem entrar numa fase maniaca. Esta &
caracterizada por ideias pouco habituais e que mudam rapidamente, alegria desapropriada e
atividade fisica excessiva. Se ocorrerem sintomas como estes, ¢ importante consultar o seu
médico.

Sintomas tais como inquietacdo ou incapacidade de se sentar ou permanecer quieto também
podem ocorrer durante as primeiras semanas de tratamento. Informe o seu médico imediatamente
se experimentar estes sintomas.

Outros medicamentos e Escitalopram Sandoz

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

Informe o seu médico se estiver a tomar algum dos seguintes medicamentos:

Inibidores ndo seletivos da MAO (IMAOs), contendo fenelzina, iproniazida, isocarboxazida,
nialamida e tranilcipromina como principios ativos. Se tiver tomado qualquer um destes produtos,
vai precisar esperar 14 dias antes de comecar a tomar Escitalopram Sandoz. Depois de
interromper o tratamento com escitalopram, deve esperar 7 dias antes de comegar a tomar estes
medicamentos.

Inibidores seletivos, reversiveis da MAO-A, contendo moclobemida (também usados para tratar a
depressao).

Inibidores irreversiveis da MAO-B, contendo selegilina (usados para tratar a doenca de
Parkinson). Estes medicamentos aumentam o risco de efeitos indesejaveis.

O antibiético linezolida.

Litio (usado no tratamento da doenga maniaco-depressiva) e triptofano.

Imipramina e desipramina (ambos usados para tratar a depressao).

Sumatriptano e medicamentos similares (usados para tratar enxaquecas) e tramadol (usado contra
a dor grave). Estes medicamentos aumentam o risco de efeitos indesejaveis.

Cimetidina e omeprazol (usados para tratar tdlceras do estdmago), fluvoxamina (medicamento
usado para tratar a depressdo) e ticlopidina (usada para reduzir o risco de AVC). Estes
medicamentos podem causar niveis sanguineos aumentados de escitalopram.

Hipericao (Hypericum perforatum) — um medicamento a base de plantas usado para a depressao.
Acido acetilsalicilico e medicamentos anti-inflamatdrios ndo esteroides (AINEs) (medicamentos
usados para o alivio da dor ou para tornar o sangue menos espesso, denominados
anticoagulantes). Estes podem aumentar a tendéncia para sangrar.
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Varfarina, dipiridamol e fenprocoumon (medicamentos usados para tornar o sangue menos
espesso, denominados anticoagulantes). Provavelmente o seu médico vai verificar a funcdo de
coagulacdo do seu sangue quando comegcar e interromper o tratamento com escitalopram, de
forma a verificar se a sua dose de anticoagulante ainda é adequada.

Mefloquina (usado para tratar a maldria), bupropiona (usada para tratar a depressao) e tramadol
(usado para tratar a dor grave) devido a um possivel risco de um limiar diminuido para
convulsoes.

Neurolépticos (medicamentos para tratar esquizofrenia, psicose) estdo associados a um possivel
risco de um limiar reduzido para convulsdes, e antidepressivos (medicamentos usados para tratar
a depressao).

Flecainida, propafenona e metoprolol (usados nas doengas cardiovasculares), clomipramina e
nortriptilina (antidepressivos) e risperidona, tioridazina e haloperidol (antipsicéticos). A dose de
escitalopram pode ter de ser ajustada.

NAO TOME Escitalopram Sandoz se estd a tomar medicamentos para problemas no ritmo
cardiaco ou medicamentos que possam afetar o ritmo cardiaco, tais como antiarritmicos classes
IA e III, antipsicéticos (por exemplo, derivados fenotiazinicos, pimozida, haloperidol),
antidepressivos triciclicos, certos agentes antimicrobianos (por exemplo, esparfloxacina, a
moxifloxacina, eritromicina IV, pentamidina, tratamento antimaldrico particularmente
halofantrina), alguns anti-histaminicos (astemizol, mizolastina). Se tiver dividas sobre isto, deve
falar com seu médico.

Escitalopram Sandoz com alimentos e bebidas

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

Tal como com muitos medicamentos, a combinacao de escitalopram e dlcool ndo € aconselhdvel.

Gravidez, amamentacdo e fertilidade

Se estiver gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu
médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Se tomar Escitalopram Sandoz durante os udltimos trés meses da sua gravidez deverd ter em
atencdo que os seguintes sintomas podem vir a ser observados no seu bebé recém-nascido:
problemas respiratérios, pele azulada, convulsdes, alteracdes da temperatura corporal,
dificuldades na alimentacdo, vémitos, baixos niveis de agiicar no sangue, musculos rigidos ou
flicidos, reflexos exagerados, tremor, nervosismo, irritabilidade, letargia, choro persistente,
sonoléncia e dificuldades em dormir. Se o seu bebé recém-nascido tiver algum destes sintomas,
por favor contacte o seu médico imediatamente.

Verifique se o seu obstetra e/ou médico sabe que estd a tomar escitalopram. Quando tomado
durante a gravidez, especialmente nos tdltimos trés meses de gravidez, os medicamentos como o
escitalopram podem aumentar o risco de uma doenca grave em bebés, chamada hipertensao
pulmonar persistente do recém-nascido (HPP), fazendo o bebé respirar mais rapidamente e ficar
com um tom azulado. Estes sintomas geralmente comecam nas primeiras 24 horas apdés o
nascimento do bebé. Se isto acontecer com o seu bebé, deve contactar o seu obstetra e/ou o seu
médico imediatamente.

H4 evidéncias de estudos animais de que o citalopram, um medicamento semelhante ao
escitalopram, reduz a qualidade do esperma. Teoricamente esta situagdo pode afetar a fertilidade,
mas até a data ndo se observou nenhum impacto nos humanos.
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Se usado durante a gravidez, o tratamento com Escitalopram Sandoz nunca deve ser interrompido
abruptamente.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas
E aconselhdvel niao conduzir veiculos ou utilizar maquinas até saber de que forma o Escitalopram
Sandoz o afeta.

Escitalopram Sandoz contém

lactose

Se foi informado pelo seu médico que tem intolerancia a alguns actcares, contacte-o antes de
tomar Escitalopram Sandoz.

3. Como tomar Escitalopram Sandoz

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

Pode tomar Escitalopram Sandoz com ou sem alimentos. Tome os comprimidos com um copo de
dgua.

Apenas para Escitalopram Sandoz 10 mg: Se necessario, pode dividir os comprimidos em
metades iguais.

Apenas para Escitalopram Sandoz 15 mg: Se necessario, pode dividir os comprimidos em trés
partes iguais.

Apenas para Escitalopram Sandoz 20 mg: Se necessario, pode dividir os comprimidos em
quartos ou metades iguais.

Adultos

Depressao:

A dose habitual é 10 mg uma vez por dia. A dose pode ser aumentada pelo seu médico até um
maximo de 20 mg por dia.

Perturbagéo de panico:

A dose inicial € 5 mg uma vez por dia durante a primeira semana, antes de aumentar a dose
para 10 mg por dia. A dose pode ser aumentada pelo seu médico até um maximo de 20 mg por
dia.

Perturbacado de ansiedade social / fobia social:

A dose habitual € 10 mg uma vez por dia. O seu médico podera diminuir a dose 5 mg por dia, ou
aumentar a dose para um maximo de 20 mg por dia, dependendo de como reage ao
medicamento.

Ansiedade de longa duragdo e mal-estar (perturbagédo de ansiedade generalizada):
A dose inicial € 10 mg uma vez por dia. A dose pode ser aumentada pelo seu médico até um
maximo de 20 mg por dia.

Pensamentos obsessivos ou a¢des obsessivas (perturbagdo obsessiva-compulsiva):
A dose inicial € 10 mg uma vez por dia. A dose pode ser aumentada pelo seu médico até um
maximo de 20 mg por dia.

Populacdo idosa (com mais de 65 anos de idade)
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A dose inicial recomendada de Escitalopram Sandoz € de 5 mg tomada como uma dose didria. A
dose pode ser aumentada pelo seu médico até 10 mg por dia

Criangas e adolescentes (com menos de 18 anos de idade)
Escitalopram nao deve ser utilizado em criancas e adolescentes (ver seccdo 2 “O que precisa de
saber antes de tomar Escitalopram Sandoz”).

Duracio do tratamento

Pode demorar virias semanas antes de comecar a sentir-se melhor. Como tal, deve continuar a
tomar Escitalopram Sandoz mesmo que demore algum tempo até sentir alguma melhoria na sua
situacdo.

Nao altere a dose do seu medicamento sem falar primeiro com o seu médico.

Continue a tomar os comprimidos durante o tempo recomendado pelo seu médico. Se interromper
o seu tratamento demasiado cedo, os seus sintomas podem voltar. E recomendado que o
tratamento seja continuado durante pelo menos 6 meses apds se sentir bem novamente.

Se tomar mais Escitalopram Sandoz do que deveria

Se tomou demasiado Escitalopram Sandoz, contacte imediatamente o seu médico ou o servigo de
urgéncias do hospital mais préximo. Faca-o mesmo que ndo existam sinais de desconforto.
Alguns dos sintomas que pode sentir sdo: tonturas, tremor, agitacdo, convulsdes, coma, niuseas,
voémitos, alteragdes no ritmo cardiaco, diminui¢do da pressdo arterial e alteracdo no equilibrio de
fluidos/sais do organismo. Leve a embalagem de Escitalopram Sandoz consigo quando for ao
médico ou ao hospital.

Caso se tenha esquecido de tomar Escitalopram Sandoz

Nao tome uma dose a dobrar para compensar a dose que se esqueceu de tomar. Se se esqueceu
mesmo de tomar uma dose, € se se lembrar antes de se deitar, tome-a imediatamente. Continue
com o seu regime normal no dia seguinte. Se apenas se lembrar durante a noite ou no dia
seguinte, ndo tome a dose em falta e continue com o seu regime posoldgico normal.

Se parar de tomar Escitalopram Sandoz

Nao pare de tomar Escitalopram Sandoz até o seu médico lhe dizer para o fazer. Quando tiver
completado o curso do tratamento, é aconselhdvel que a dose de Escitalopram Sandoz seja
gradualmente reduzida ao longo de varias semanas.

Quando para de tomar Escitalopram Sandoz, especialmente se o fizer abruptamente, pode sentir
sintomas de privacdo. Estes sdo comuns quando o tratamento com Escitalopram Sandoz ¢é
interrompido. O risco € mais elevado quando o Escitalopram Sandoz tiver sido usado por um
longo periodo de tempo ou em doses elevadas ou quando a dose é reduzida demasiado
rapidamente. A maioria das pessoas sente que os sintomas sio ligeiros e desaparecem por si s6 no
prazo de duas semanas. No entanto, em alguns doentes eles podem ser graves em intensidade ou
podem persistir por um periodo prolongado (2-3 meses ou mais). Se experimentar sintomas de
privacdo graves quando parar de tomar Escitalopram Sandoz, contacte o seu médico. Ele pode
pedir-lhe para continuar a dose temporariamente e depois, gradualmente, reduzir a dose mais
lentamente.

Os sintomas de privacdo incluem: sentir-se tonto (instabilidade ou desequilibrio), sentir picadas,
sensacdo de queimadura e (menos frequentemente) sensacdo de choque elétrico, incluindo na
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cabecga, perturbacdes do sono (sonhos vividos, pesadelos, incapacidade de dormir), ansiedade,
dores de cabeca, sentir-se enjoado (nduseas), suores (incluindo suores noturnos), sentir-se
inquieto ou agitado, tremor, sentir-se confuso ou desorientado, instabilidade emocional ou
irritabilidade, diarreia (fezes moles), perturbagdes visuais, batimentos cardiacos agitados ou fortes
(palpitacgdes).

Escitalopram Sandoz 15 mg Comprimidos revestidos por pelicula
Os comprimidos podem ser divididos até 3 doses. Se achar que ndo consegue dividir
corretamente os comprimidos consulte o seu médico. Ele ird prescrever uma dose mais baixa.

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

4. Efeitos secundarios possiveis

Tal como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secunddrios, embora
estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Os efeitos secunddrios sdo geralmente ligeiros e habitualmente desaparecem apds algumas
semanas de tratamento. Tenha em considera¢do o facto de muitos dos efeitos também poderem
ser sintomas da sua doenca e, como tal, irdo melhorar quando se comecar a sentir melhor.

Consulte o seu médico ou dirija-se a um hospital imediatamente se sentir algum dos seguintes
efeitos secunddrios durante o tratamento:

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)
Hemorragias andémalas, incluindo hemorragias gastrointestinais (hemorragias no aparelho
gastrointestinal)

Raros (podem afetar até 1 em 1000 pessoas)

Inchaco da pele, lingua, ldbios ou face, ou dificuldades em respirar ou engolir (reacdo alérgica)
Febre alta, agitacdo, confusio, tremor e contragdes abruptas dos musculos; estes podem ser sinais
de uma condigdo rara conhecida como sindrome serotoninérgico.

Se tiver os seguintes efeitos secunddrios, deve contactar o seu médico ou ir ao hospital
imediatamente:

Frequéncia desconhecida (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)
Dificuldades em urinar

Convulsdes (crises), ver também sec¢ao 2 “Adverténcias e precaucdes”

Descoloracdo amarela da pele e do globo ocular é sinal de insuficiéncia da funcdo
hepatica/hepatite

Batimento cardiaco rapido, e irregular, desmaios, que podem ser sintomas de uma condi¢do com
risco de vida conhecida como “Torsades de Pointes.”

Além dos anteriores foram comunicados os seguintes efeitos secundarios:
Muito frequentes (podem afetar ais do que 1 em 10 pessoas)
Sentir-se enjoado (nduseas)
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Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)

Nariz entupido ou corrimento nasal (sinusite)

Aumento ou diminui¢do do apetite

Ansiedade, agitacdo, sonhos anémalos, dificuldade em adormecer, sonoléncia, tonturas, bocejos,
tremor, ardor na pele

Diarreia, prisdo de ventre, vomitos, boca seca

Suores excessivos

Dor nos musculos e articulagdes (artralgia e mialgia)

Perturbagdes sexuais (ejaculagdo retardada, problemas de erecdo, diminui¢ao do apetite sexual, as
mulheres podem ter dificuldade em atingir o orgasmo)

Fadiga, febre

Aumento de peso

Dor de cabeca

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)

Urticdria, erupcao cutdnea, comichao (prurido)

Ranger dos dentes, agitacao/inquietac¢do, nervosismo, crises de panico, confusao
Perturbagado do paladar, perturbacio do sono, desmaio (sincope)

Pupilas dilatadas (midriase), perturbagdes visuais, zumbidos nos ouvidos (tinidos)
Perda de cabelo

Hemorragias vaginais

Diminui¢do do peso

Batimentos cardiacos rapidos

Inchaco dos bragos ou pernas

Hemorragias nasais

Raros (podem afetar até 1 em 1000 pessoas)

Agressao, alienagdo de si proprio ou dos seus sentimentos (despersonalizac@o), ver coisas que nao
existem (alucinacoes)

Batimentos cardiacos lentos

Alguns doentes comunicaram (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)

Pensamentos sobre magoar-se ou matar-se; ver também seccao 2 “Adverténcias e precaucoes”
Niveis diminuidos de s6dio no sangue (os sintomas sdo sentir-se enjoado e com mal-estar com
musculos fracos ou confusio)

Tonturas quando estd de pé devido a pressdo arterial baixa (hipotensdo ortostatica)

Testes andmalos da funcdo hepética (niveis aumentados das enzimas hepaticas no sangue)
Perturbagcdes do movimento (movimentos involuntdrios)

Erecdes dolorosas (priapismo)

Perturbagces hemorrdgicas incluindo hemorragias da pele e mucosas (equimoses) € um baixo
nivel das plaquetas sanguineas (trombocitopenia)

Inchaco stbito da pele ou mucosa (angioedema)

Aumento na quantidade de urina excretada (sindrome da secrecdo inapropriada da hormona
antidiurética)

Excrecdo de leite em mulheres que ndo estio a amamentar

Periodos de alegria exagerada e simultaneamente ter muita energia (mania).

Alteracdo do ritmo cardiaco (chamado "prolongamento do intervalo QT", visto no ECG, mede
atividade elétrica do coracdo).
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Adicionalmente, sabe-se que ocorrem vérios efeitos secunddrios com medicamentos que
funcionam de uma forma semelhante ao escitalopram (o principio ativo de Escitalopram Sandoz).
Estes sao:

Incapacidade de se sentar ou permanecer quieto (acatisia)

Falta de apetite (anorexia)

Aumento do risco de fraturas dsseas.

Comunicagao de efeitos secunddrios

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

INFARMED, L.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Sadde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 71 40

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet: http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Escitalopram Sandoz
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

Nao utilize Escitalopram Sandoz apds expirar o prazo de validade indicado na cartonagem e no
blister apds “Val.”. O prazo de validade corresponde ao dltimo dia do més indicado.

Frasco de HDPE

Ap6s a primeira abertura, os comprimidos podem ser conservados no frasco em HDPE aberto por
um periodo maximo de 6 meses. Nao conservar um frasco aberto a temperatura superior a 25°C.
No final deste periodo de 6 meses, quaisquer comprimidos que restem no frasco de HDPE aberto
ndo devem ser tomados e devem ser eliminados.

Nio deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudario a
proteger o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informacdes

Qual a composi¢ao de Escitalopram Sandoz

Cada comprimido revestido por pelicula de Escitalopram Sandoz contém 5 mg/10 mg/15 mg/ 20
mg do principio ativo escitalopram (na forma de oxalato).

Os outros componentes sio:

Nicleo do comprimido: lactose mono-hidratada, celulose microcristalina, croscarmelose de sédio,
hipromelose, estearato de magnésio, silica coloidal anidra.

Revestimento do comprimido: hipromelose, macrogol 6000, diéxido de titanio (E171), talco.
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Qual o aspeto de Escitalopram Sandoz e conteiido da embalagem

Escitalopram Sandoz 5 mg:
Os comprimidos revestidos por pelicula sao redondos e brancos.

Escitalopram Sandoz 10 mg:
Os comprimidos revestidos por pelicula sdo ovais, brancos, com uma ranhura de quebra numa das
faces.

Escitalopram Sandoz 15 mg:
Os comprimidos revestidos por pelicula s@o ovais, brancos, com duas ranhuras de quebra em
ambas as faces.

Escitalopram Sandoz 20 mg:
Os comprimidos revestidos por pelicula sdo redondos, brancos, com ranhuras de quebra cruzadas
em ambas as faces.

Escitalopram Sandoz estd disponivel nas seguintes apresentagcdes:

Blister em OPA-Alu-PVC/Alu numa cartonagem
7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 56x1, 60, 60x1, 90, 98, 98x1, 100, 100x1, 200 e 500 comprimidos
revestidos por pelicula.

Frascos de HDPE com tampa de rosca em PP incluindo uma rolha exsicante
28, 30, 56, 60, 98, 100 e 250 comprimidos revestidos por pelicula.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
Titular da Autorizag@o de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizagdo de Introducio no Mercado

Sandoz Farmacéutica Lda.
Alameda da Beloura, Edificio 1
2° andar — Escritério 15
2710-693 Sintra

Fabricantes

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57, 1526 Ljubljana
Eslovénia

LEK S.A.
ul. Domaniewska 50 C, 02-672 Warszawa
Pol6nia

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben
Alemanha
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Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espago Econémico Europeu
(EEE) sob as seguintes denominagdes:

Austria

Bulgéria
Reptublica Checa:

Dinamarca
Estonia

Grécia

Espanha

Finlandia

Hungria

Lituinia

Noruega
Polénia

Portugal
Roménia

Eslovénia

Citozpram 5 mg — Filmtabletten

Citozpram 10 mg — Filmtabletten

Citozpram 15 mg — Filmtabletten

Citozpram 20 mg — Filmtabletten

Escitalon

Escirdec Neo 10 mg Potahované tablety

Escirdec Neo 20 mg Potahované tablety

Escitalopram Sandoz

Escitalopram Sandoz 10mg

Escitalopram Sandoz 20mg

Escitalopram/Sandoz

Escitalopram Sandoz 10 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Escitalopram Sandoz 15 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Escitalopram Sandoz 20 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Escitalopram Sandoz 5 mg tabletti, kalvopidillysteinen
Escitalopram Sandoz 10 mg tabletti, kalvopéaillysteinen
Escitalopram Sandoz 15 mg tabletti, kalvopéaillysteinen
Escitalopram Sandoz 20 mg tabletti, kalvopéaillysteinen
Escitalopram 5 mg Filmtabletta

Escitalopram 10 mg Filmtabletta

Escitalopram 15 mg Filmtabletta

Escitalopram 20 mg Filmtabletta

Ciraset 10 mg plévele dengtos tabletes

Ciraset 20 mg pl¢vele dengtos tabletes

Escitalopram Sandoz

Pramatis

Escitalopram Sandoz

Escitalopram Sandoz 5 mg comprimate filmate
Escitalopram Sandoz 10 mg comprimate filmate
Escitalopram Sandoz 15 mg comprimate filmate
Escitalopram Sandoz 20 mg comprimate filmate
Escitalon 5 mg filmsko oblozene tablete

Escitalon 10 mg filmsko oblozene tablete

Escitalon 15 mg filmsko oblozene tablete

Escitalon 20 mg filmsko oblozene tablete

Este folheto foi revisto pela dltima vez em:



