Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Elicea Q-Tab 5 mg raspadljive tablete za usta

Elicea Q-Tab 10 mg raspadljive tablete za usta

Elicea Q-Tab 20 mg raspadljive tablete za usta
escitalopram

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naSkoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To ukljucuje
i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Elicea Q-Tab i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati lijek Elicea Q-Tab
Kako uzimati lijek Elicea Q-Tab

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati lijek Elicea Q-Tab

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

R R A N

1. Sto je Elicea Q-Tab i za §to se koristi

Elicea Q-Tab sadrzi djelatnu tvar escitalopram, koji pripada skupini antidepresiva pod nazivom
selektivni inhibitori ponovne pohrane serotonina (SSRI). Navedeni lijekovi djeluju na serotoninski
sustav u mozgu povecavajuci razinu serotonina. Poremecaji serotoninskog sustava smatraju se vaznim
¢imbenikom u razvoju depresije i srodnih poremecaja.

Elicea Q-Tab Koristi se za lijeCenje depresije (velikih depresivnih epizoda) i anksioznih poremecaja
(kao $to su pani¢ni poremecaj sa agorafobijom ili bez nje - strah od otvorenog prostora, socijalni
anksiozni poremecaj, generalizirani anksiozni poremecaj i opsesivno-kompulzivni poremecaj).

Moze pro¢i nekoliko tjedana prije nego $to se pocnete osjecati bolje. Stoga nastavite lijeCenje lijekom
Elicea Q-Tab ¢ak i kad treba vremena da osjetite poboljsanje.

Obvezno se obratite lijecniku ako se ne osjecate bolje ili se osjecate losije.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati lijek Elicea Q-Tab

Nemojte uzimati lijek Elicea Q-Tab

- ako ste alergi¢ni na escitalopram ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)

- ako uzimate lijekove koji pripadaju skupini pod nazivom MAOQ inhibitori, ukljucujuci selegilin
(koji se koristi za lijeCenje Parkinsonove bolesti), moklobemid (za lije¢enje depresije) i linezolid
(antibiotik)

- ako imate priroden nepravilan sré¢ani ritam ili ste imali epizodu abnormalnog rada srca (uo¢enu
na EKG-u §to je vrsta pretrage za procjenu rada srca)

- ako uzimate lijekove zbog problema sa sr¢anim ritmom ili lijekove koji mogu utjecati na sréani
ritam (pogledajte dio 2. ,,Drugi lijekovi i Elicea Q-Tab®)

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete lijek Elicea Q-Tab.
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Obavijestite lije¢nika ako imate bilo koju drugu bolest ili poremecaj, kako bi Vas lije¢nik i to mogao

uzeti u obzir. Osobito, recite lije¢niku:

- ako imate epilepsiju. Lijecnik ¢e prekinuti lijeCenje ovim lijekom ako se pojave napadaji ili ako
dode do povecanja ucestalosti prethodno postojecih napadaja (pogledajte i dio 4. ,,Moguce
nuspojave®).

- ako imate ostecenje funkcije jetre ili bubrega. Mozda ¢e biti potrebno prilagoditi dozu lijeka.

- ako bolujete od Secerne bolesti. Lijecenje ovim lijekom mozZe utjecati na kontrolu glukoze u
krvi. Mozda ¢e trebati prilagoditi dozu inzulina i/ili lijekova za kontrolu glukoze u krvi
(antidijabetika).

- ako imate smanjenu razinu natrija u krvi.

- ako ste skloni krvarenju ili dobivanju modrica.

- ako imate ili ste ikad imali poremecaje zgruSavanja krvi u povijesti bolesti ili ako ste trudni
(pogledajte dio ,,Trudnoca, dojenje i plodnost™).

- ako primate elektrokonvulzivnu terapiju.

- ako imate koronarnu bolest srca.

- ako imate ili ste imali probleme sa srcem ili ste nedavno imali srcani udar.

- ako u mirovanju imate nizak broj otkucaja srca i/ili znate da mozda imate manjak soli zbog
produljenog teskog proljeva i povracanja ili primjene diuretika (tablete za izmokravanje).

- ako imate brze ili nepravilne otkucaje srca, nesvjesticu, kolaps ili omaglicu pri ustajanju, §to
moze ukazivati na nepravilan sréani ritam.

- ako imate ili ste prije imali problema s o¢ima, kao §to su odredene vrste glaukoma (poviSenog
ocnog tlaka).

- ako uzimate ovaj lijek zajedno sa buprenorfinom. Ova kombinacija moze dovesti do
serotoninskog sindroma, koje je stanje potencijalno opasno po zivot (vidjeti ,,Drugi lijekovi i
Elicea Q-Tab”).

Mjere opreza

Pojedini bolesnici s mani¢no-depresivnim poremecajem mogu uci u mani¢nu fazu. To je
karakterizirano neuobicajenim idejama koje se brzo izmjenjuju, neprimjerenim osjecajem srece i
pretjeranom fizickom aktivnos$¢éu. Ako osjetite takve promjene, zatrazite savjet lije¢nika.

Simptomi kao $to su nemir ili nemoguénost mirnog sjedenja ili stajanja takoder se mogu pojaviti
tijekom prvih tjedana lijeCenja. Odmah obavijestite lije¢nika ako osjetite te simptome.

Lijekovi poput lijeka Elicea Q-Tab (takozvani SSRI-ovi/SNRI-ovi) mogu uzrokovati simptome
poremecaja seksualne funkcije (pogledajte dio 4.). U nekim su se slu¢ajevima ti simptomi nastavili
nakon prestanka lijeCenja.

Misli o samoubojstvu i pogorsanje depresije ili anksioznog poremecaja

pojaviti misli o samoozljedivanju ili o samoubojstvu. Ovakve misli mogu postati ucestalije na pocetku
lijecenja antidepresivima jer tim lijekovima treba neko vrijeme da po¢nu djelovati. Obi¢no su potrebna
oko dva tjedna za pocetak njihovog djelovanja, ali ponekad i dulje.

Bit ¢ete skloniji ovakvom razmisljanju:

- ako ste 1 prethodno razmisljali o samoubojstvu ili samoozljedivanju.

- ako ste mlada odrasla osoba. Podaci iz klini¢kih ispitivanja pokazali su poveéan rizik pojave
samoubilackog ponaSanja u osoba mladih od 25 godina s psihijatrijskim stanjima lijeCenim
antidepresivima.

Pojave li Vam se misli o samoozljedivanju ili o samoubojstvu u bilo kojem trenutku, odmabh se javite
lije¢niku ili se odmah javite u najblizu bolnicu.

Moglo bi Vam pomo¢i da kaZete nekom od rodbine ili bliskom prijatelju da ste depresivni ili da
patite od anksioznog poremecaja te ih zamoliti da procitaju ovu uputu. Mozete ih zamoliti da Vam
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kazu ako misle da se VaSa depresija ili tjeskoba pogorsava ili ako su zabrinuti zbog promjena u Vasem
ponasanju.

Djeca i adolescenti

Elicea Q-Tab se uobic¢ajeno ne primjenjuje u djece i adolescenata mladih od 18 godina.

Pored toga, morate imati na umu da bolesnici mladi od 18 godina imaju povecani rizik od nuspojava
kao $to su pokusaji samoubojstva, suicidalne misli i neprijateljsko ponaSanje (prije svega agresija,
suprotstavljanje i bijes) kada uzimaju ovu skupinu lijekova. Unato¢ tome, lijecnik moZe propisati ovaj
lijek bolesniku mladem od 18 godina jer je odlucio da je to u najboljem interesu bolesnika. Ako je
lije¢nik propisao ovaj lijek bolesniku mladem od 18 godina, a Vi biste se htjeli 0 tome posavjetovati,
zatrazite razgovor s lijeCnikom.

Morate obavijestiti lije¢nika u slucaju da se bilo koji od gore navedenih simptoma razvije ili pogorsa,
kada bolesnici mladi od 18 godina uzimaju ovaj lijek.

Dosadasnjim klini¢kim ispitivanjima nije dokazana djelotvornost i dugotrajna sigurnost ovog lijeka u
djece i adolescenata do 18 godina u pogledu rasta, razvoja te kognitivnog i bihevioralnog sazrijevanja.

Drugi lijekovi i Elicea Q-Tab
Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove, ukljucujuci i one koje ste nabavili bez recepta.

Narocito recite lije¢niku ako uzimate bilo koji od sljede¢ih lijekova:

- ,»heselektivni inhibitori monoaminooksidaze (MAOI)* (koriste se za lijeCenje depresije), koji
sadrze fenelzin, iproniazid, izokarboksazid, nialamid i tranilcipromin kao djelatne tvari. Ako ste
uzeli bilo koji od tih lijekova, morate pri¢ekati 14 dana prije nego zapo¢nete S uzimanjem ovog
lijeka. Nakon prestanka uzimanja ovog lijeka morate pri¢ekati 7 dana prije uzimanja bilo kojeg
od tih lijekova.

- »reverzibilni, selektivni MAO-A inhibitori*, koji sadrze moklobemid (koriste se za lijeCenje
depresije).

- »ireverzibilni MAO-B inhibitori*, koji sadrze selegilin (koriste se za lije¢enje Parkinsonove
bolesti). Oni povecavaju rizik nastanka nuspojava.

- antibiotik linezolid.

- litij (koristi se u lijeCenju mani¢no-depresivnog poremecaja) i triptofan (koristi se za lijeCenje
depresije).

- imipramin i dezipramin (koriste se za lijeCenje depresije).

- sumatriptan i sli¢ni lijekovi (koriste se za lije¢enje migrene) i tramadol (primjenjuje se protiv
jakih bolova) ili buprenorfin. Ti lijekovi mogu imati interakciju s lijekom Elicea Q-Tab i mogu
Vam se pojaviti simptomi kao $to su nehoti¢ne ritmicke kontrakcije misic¢a, ukljucujuci misice
koji kontroliraju pokrete oka, uznemirenost (agitaciju), halucinacije, komu, prekomjerno
znojenje, nevoljno drhtanje (tremor), pretjerane reflekse, povecanu napetost misica, tjelesnu
temperaturu iznad 38°C. Obratite se lijeCniku u slucaju takvih simptoma.

- cimetidin, lanzoprazol i omeprazol (koriste se za lijeCenje ZeluCanog vrijeda/Cira), flukonazol
(koristi se za lijeCenje gljivi¢nih infekcija), fluvoksamin (antidepresiv) i tiklopidin (koristi se za
smanjenje rizika od mozdanog udara). Istodobna primjena moZe uzrokovati povisenje razine
escitaloprama u krvi.

- gospina trava (Hypericum perforatum/kantarion) — biljni ljekoviti pripravak koji se koristi kod
depresije.

- acetilsalicilatna kiselina i nesteroidni protuupalni lijekovi (lijekovi koji se koriste za ublazavanje
bolova ili sprjeCavanje zgrusavanja krvi, tzv. antikoagulansi). Oni mogu povecati sklonost
krvarenju.

- varfarin, dipiridamol, i fenprokumon (lijekovi koji se koriste za sprjecavanje zgruSavanja krvi,
tzv. antikoagulansi). Lije¢nik ¢e Vam vjerojatno provjeriti vrijeme zgrusavanja krvi na pocetku i
prilikom prekida primjene lijeka Elicea Q-Tab, kako bi provjerio je li Vasa doza antikoagulansa
joS§ uvijek primjerena.

- meflokin (koristi se za lijeCenje malarije), bupropion (koristi se za lijeCenje depresije) i tramadol
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(koristi se kod jakih bolova) zbog moguceg rizika od sniZzenja praga za konvulzije.

- neuroleptici (lijekovi za lijeCenje shizofrenije i psihoza) zbog mogucéeg rizika od snizenja praga
za nastup napadaja.

- flekainid, propafenon i metoprolol (koriste se u lijeCenju kardiovaskularnih bolesti),
klomipramin i nortriptilin (antidepresivi), te risperidon, tioridazin i haloperidol (antipsihotici).
Mozda ¢e biti potrebna prilagodba doze lijeka Elicea Q-Tab.

- lijekovi koji smanjuju razinu kalija ili magnezija u krvi, jer ta stanja povecavaju rizik od po
zivot opasnih poremecaja sréanog ritma.

Nemojte uzimati lijek Elicea Q-Tab ako uzimate lijekove za probleme s radom srca ili lijekove koji
mogu utjecati na rad srca, kao §to su antiaritmici klase IA i III, antipsihotici (npr. derivati fenotiazina,
pimozid, haloperidol), triciklic¢ki antidepresivi, odredeni antimikrobni lijekovi (npr. sparfloksacin,
moksifloksacin, eritromicin primijenjen intravenski, pentamidin, lijekovi protiv malarije, osobito
halofantrin), odredeni lijekovi protiv alergija (astemizol, mizolastin). Ako imate dodatnih pitanja,
obratite se svom lije¢niku.

Elicea Q-Tab s hranom, pi¢em i alkoholom

Ovaj lijek treba uzimati bez hrane (pogledajte dio 3. ,,Kako uzimati lijek Elicea Q-Tab®).

Kao sto vrijedi za mnoge lijekove, kombiniranje lijeka Elicea Q-Tab s alkoholom nije preporucljivo,
iako se ne o¢ekuje da ¢e Elicea Q-Tab stupiti u interakcije s alkoholom.

Trudnodéa, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Trudnoca
Nemojte uzimati lijek Elicea Q-Tab ako ste trudni ili dojite ako prethodno niste prodiskutirali moguce
rizike 1 koristi lijeCenja sa svojim lije¢nikom.

Ako uzimate lijek Elicea Q-Tab tijekom zadnja 3 mjeseca trudnoée, morate biti svjesni mogucnosti
pojave sljedecih ucinaka u Vaseg novorodenceta: poteskoc¢a s disanjem, plavkaste boje koze, napadaja
(konvulzija/gréeva), promjena tjelesne temperature, poteskoca s hranjenjem, povracanja, snizenog
Secera u krvi, ukocenosti ili mlohavosti miSi¢a, pojacanih refleksa, nevoljnog drhtanja, razdrazljivosti,
tromosti, stalnog placa, pospanosti i poteskoc¢a sa spavanjem. Ako Vase novorodence ima bilo koji od
tih simptoma, odmah obavijestite svog lije¢nika.

Provjerite znaju li Vasa primalja i/ili lije¢nik da koristite ovaj lijek. Kada se uzimaju tijekom trudnoce,
posebno u zadnja 3 mjeseca, lijekovi poput lijeka Elicea Q-Tab mogu povecati rizik pojave ozbiljnog
stanja u novorodencadi, pod nazivom perzistentna plu¢na hipertenzija novorodenceta (PPHN), koja u
novorodenceta uzrokuje ubrzano disanje i plavkasti izgled. Ovi simptomi obi¢no pocinju tijekom prva
24 sata nakon rodenja djeteta. Ako dode do toga, odmah se obratite svojoj primalji i/ili lijecniku.

Ako se primjenjuje za vrijeme trudnoce, uzimanje ovog lijeka se nikada ne smije naglo prekinuti.
Ako uzimate lijek Elicea Q-Tab pred kraj trudnoc¢e, mozZe postojati povecani rizik od jakog krvarenja
iz rodnice nedugo nakon porodaja, posebno ako u povijesti bolesti imate poremecaje zgrusavanja krvi.

Vas lije¢nik ili primalja trebaju znati da uzimate lijek Elicea Q-Tab kako bi Vas mogli savjetovati.

Dojenje

Ocekuje se da ¢e se ovaj lijek izluciti u majc¢ino mlijeko.

Plodnost

Ispitivanja na zivotinjama su pokazala da citalopram, lijek sli¢an escitalopramu, smanjuje kvalitetu

sperme. Teoretski bi to moglo utjecati na plodnost, ali utjecaj na plodnost u ljudi nije jo§ primijecen.

Upravljanje vozilima i strojevima
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Savjetuje se da ne upravljate vozilom i da ne rukujete strojevima dok VVam ne bude poznato kako
Elicea Q-Tab djeluje na Vas.

Elicea Q-Tab sadrzi laktozu i natrij

Ako Vam je lijecnik rekao da ne podnosite neke Secere, obratite se lije¢niku prije uzimanja ovog
lijeka.

Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po tableti, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

3. Kako uzimati lijek Elicea Q-Tab

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao lije¢nik ili ljekarnik. Provjerite s lijeénikom
ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Doziranje

Odrasli

Depresija

Uobicajena preporucena doza lijeka Elicea Q-Tab iznosi 10 mg i uzima se kao jedna dnevna doza.
Vas lije¢nik moze povisiti dozu do maksimuma od 20 mg na dan.

Panicni poremecaj

Pocetna doza lijeka Elicea Q-Tab iznosi 5 mg u obliku jedne dnevne doze tijekom prvog tjedna, a
zatim se u drugom tjednu povecéava na 10 mg dnevno.

Vas lije¢nik moze dodatno povecati dozu do maksimuma od 20 mg na dan.

Socijalni anksiozni poremecaj

Uobicajena preporucena doza lijeka Elicea Q-Tab iznosi 10 mg i uzima se kao jedna dnevna doza.
Vas lije¢nik moze ili smanjiti vasu dozu na 5 mg na dan ili je poveéati do maksimuma od 20 mg na
dan, ovisno o Vasem odgovoru na lijek.

Generalizirani anksiozni poremecaj
Uobicajena preporucena doza lijeka Elicea Q-Tab iznosi 10 mg i uzima se kao jedna dnevna doza.
Vas lije¢nik moze povisiti dozu do maksimuma od 20 mg na dan.

Opsesivno-kompulzivni poremecaj
Uobicajena preporucena doza lijeka Elicea Q-Tab iznosi 10 mg i uzima se kao jedna dnevna doza.
Vas lije¢nik moze povisiti dozu do maksimuma od 20 mg na dan.

Stariji bolesnici (stariji od 65 godina)
Uobicajena preporucena pocetna doza lijeka Elicea Q-Tab iznosi 5 mg i uzima se kao jedna dnevna
doza. Vas lije¢nik moze povecati dozu do 10 mg na dan.

Primjena u djece i adolescenata
Elicea Q-Tab se ne smije davati djeci i adolescentima. Za dodatne informacije pogledajte dio 2. ,,Sto
morate znati prije nego po¢nete uzimati lijek Elicea Q-Tab*.

Trajanje lijeCenja
Moze pro¢i nekoliko tjedana prije nego se pocnete osjecati bolje. Stoga nastavite lijecenje lijekom
Elicea Q-Tab ¢ak i kada treba vremena da osjetite poboljSanje.

Nikada nemojte mijenjati dozu lijeka bez prethodne konzultacije s lijeCnikom.
Nastavite uzimati lijek Elicea Q-Tab dok god to lije¢nik preporucuje. Ako prerano prekinete lijeCenje,

simptomi bolesti se mogu vratiti. Stoga se preporucuje nastaviti lijeGenje najmanje 6 mjeseci nakon §to
se pocnete osjecati bolje.
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Nacin primjene lijeka
- Elicea Q-Tab raspadljive tablete za usta se uzimaju svaki dan kao jedna dnevna doza.
- Lijek Elicea Q-Tab morate uzimati bez hrane.

Elicea Q-Tab raspadljive tablete za usta su krhke. Ne smiju se gurati kroz foliju u blister pakiranju jer
moze doc¢i do oStecenja tablete. Nemojte uzimati tablete mokrim rukama jer to moze dovesti do
njihova raspadanja.

Tablete nemaju urez i ne mogu se podijeliti na jednake doze.

Izvadite tablete na sljedeci nacin:

1. Pridrzite blister na rubu te njeznim povlacenjem duz linije perforacije izdvojite jedan odjeljak iz
ostatka blistera.

2. Pazljivo odvojite foliju na straznjoj strani izdvojenog odjeljka.

3. Tabletu pazljivo izvadite iz blistera u ruku.

4, Stavite tabletu na jezik odmah nakon njena uklanjanja iz pakiranja.

Tableta ¢e se otopiti u Vasim ustima u roku od nekoliko sekundi tako da se moze lako progutati bez
vode. Usta trebaju biti prazna prije nego stavite tabletu na jezik.

Ako uzmete vise lijeka Elicea Q-Tab nego Sto ste trebali

Ako ste uzeli ovaj lijek u dozi vecoj od propisane, odmah obavijestite lijecnika ili hitnu sluzbu
najblize bolnice. Udinite tako ¢ak i ako ne osjecate nikakve tegobe. Neki od znakova predoziranja
mogu biti omaglica, nevoljno drhtanje (tremor), uznemirenost, napadaji, koma, mucnina, povracanje,
promjene sréanog ritma, snizenje krvnog tlaka i promjena ravnoteze tekucine i soli (elektrolita) u
tijelu. Kada se uputite lije¢niku ili u bolnicu, sa sobom ponesite kutiju/pakiranje lijeka Elicea Q-Tab.

Ako ste zaboravili uzeti lijek Elicea Q-Tab

Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu tabletu.

Ako zaboravite uzeti jednu dozu i toga se sjetite prije nego podete spavati, uzmite je odmah. Sljedeceg
dana nastavite kao i obi¢no. Ako se sjetite tek tijekom noéi ili sljedeceg dana, izostavite propustenu
dozu i nastavite kao i obi¢no.

Ako prestanete uzimati lijek Elicea Q-Tab
Nemojte prestati uzimati lijek sve dok Vam tako ne kaze lije¢nik. Pri kraju lijeCenja savjetuje se dozu
lijeka Elicea Q-Tab postupno smanjivati tijekom nekoliko tjedana.

U slucaju da prestanete s uzimanjem ovog lijeka, osobito ako je to naglo, mogli biste osjetiti simptome
ustezanja. To je uobiCajeno nakon prestanka lije¢enja ovim lijekom. Rizik je vec¢i kada je Elicea Q-
Tab primjenjivana tijekom duzeg vremena ili u ve¢im dozama ili kada je doza prebrzo smanjena.
Simptomi su u vecine ljudi blagi i prolaze sami od sebe unutar dva tjedna. Medutim, u pojedinih
bolesnika oni mogu biti jakog intenziteta ili mogu dugo trajati (2 do 3 mjeseca ili vise). Ako prilikom
prestanka uzimanja lijeka Elicea Q-Tab razvijete teske simptome ustezanja, obavijestite lije¢nika.
Lijecnik Vam moze savjetovati da ponovno poc¢nete uzimati tablete te da ih zatim na jo§ polaganiji
nacin prestanete uzimati.

Simptomi ustezanja ukljucuju: osjecaj omaglice (nestabilnosti ili poremecaja ravnoteze), osjecaj poput
trnaca i bockanja iglom, osjecaj Zarenja i (manje ¢esto) osjecaj poput udara struje (i u glavi),
poremecaje spavanja (Zivopisne snove, noéne more, nesanicu), osjecaj tjeskobe, glavobolje, mucninu,
znojenje (ukljucujuci no¢no znojenje), osjecaj nemira ili uzbudenosti, nevoljno drhtanje (tremor),
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osjecaj smetenosti ili dezorijentacije, emocionalnu nestabilnost ili razdrazljivost, proljev, poremecaje
vida, osjeéaj podrhtavanja ili lupanja srca (palpitacije).

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lijecniku ili ljekarniku.

4, Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Nuspojave su uglavnom blage i obi¢no prolaze nakon nekoliko tjedana lijeenja.
Imajte na umu da mnogi ucinci mogu takoder biti simptomi Vase bolesti, te ¢e i§¢eznuti kad se Vase
stanje popravi.

Odmabh se obratite lije¢niku ili se uputite u bolnicu ako tijekom lijecenja primijetite bilo koju od
sljedeéih nuspojava:

Manje éesto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):
- neuobicajena krvarenja, ukljucujuci krvarenja u probavnom sustavu

Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba):

- ako Vam poc¢nu oticati koza, jezik, usne ili lice, odnosno po¢nete otezano disati ili gutati
(alergijska reakcija)

- ako imate vruéicu, uzbudenost, smetenost, drhtanje i naglo stezanje misica - to bi mogli biti
znakovi rijetkog stanja pod nazivom serotoninski sindrom

Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka):

- otezano mokrenje

- napadaje (pogledajte i dio 2. ,,Upozorenja i mjere opreza‘)

- zutu boju koze i bjeloocnica - znakovi oSte¢enja funkcije jetre/hepatitisa

- brz, nepravilan rad srca i nesvjestica koji mogu biti simptomi po zivot opasnog stanja poznatog
kao torsades de pointes

- misli o samoozljedivanju ili samoubojstvu (pogledajte i dio 2. ,,Upozorenja i mjere opreza“)

Osim gore navedenih, prijavljene su i sljede¢e nuspojave:

Vrlo Cesto (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba):
- mucnina
- glavobolja

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):

zacepljen nos ili curenje nosa (upala sinusa)

- smanjen ili poveéan apetit

tjieskoba, nemir, nenormalni snovi, poteSkoce s usnivanjem, pospanost, omaglica, zijevanje,

nevoljno drhtanje, trnci na kozi

- proljev, zatvor, povracanje, suha usta

- pojacano znojenje

- bol u misi¢ima i zglobovima (artralgija i mialgija)

- poremecaji spolne funkcije (odgodena ejakulacija, poteskoce s erekcijom, smanjenje spolnog
nagona; zene mogu imati poteskoce u postizanju orgazma)

- umor, vruéica

- povecanje tjelesne teZine

Manje ¢esto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):
- koprivnjaca (urtikarija), osip, svrbez (pruritus)
- skrgutanje zubima, uznemirenost, nervoza, napadaji panike, stanje smetenosti
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- poremecaji spavanja, poremecaj okusa, nesvjestica (sinkopa)

- proSirene zjenice (midrijaza), smetnje vida, zvonjenje u u$ima (tinitus)
- ispadanje kose

- prekomjerno menstrualno krvarenje

- krvarenje izmedu mjesecnica

- smanjenje tjelesne tezine

- ubrzani otkucaji srca

- oteklina ruku ili nogu

- krvarenje iz nosa

Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba):
- agresija, depersonalizacija, halucinacije
- usporeni otkucaji srca

Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka):

- smanjene razine natrija u krvi (simptomi su muc¢nina, loSe osjecanje, misi¢na slabost ili
smetenost)

- omaglica kod ustajanja zbog pada krvnog tlaka (ortostatska hipotenzija)

- abnormalni rezultati testova funkcije jetre (povecane vrijednosti jetrenih enzima u krvi)

- poremecaji kretanja (nevoljni pokreti misica)

- bolna erekcija (prijapizam)

- poremecaji zgruSavanja krvi ukljuéujuéi krvarenje u kozu i sluznice (ekhimoze) i smanjeni broj
krvnih ploc€ica/trombocita (trombocitopenija)

- iznenadno oticanje koze ili sluznice (angioedem)

- povecano izlu¢ivanje mokrace (neodgovarajuce lucenje antidiuretskog hormona (ADH))

- izlu€ivanje mlijeka u muskaraca i Zena koje ne doje

- manija

- povecan rizik lomova kostiju uocen je u bolesnika koji uzimaju ovu vrstu lijekova

- promjena sréanog ritma (tzv. ,,produljenje QT intervala®, registrirano EKG-om kojim se biljezi
elektricna aktivnost srca)

Osim toga, poznate su brojne nuspojave koje se pojavljuju uz lijekove koji djeluju na sli¢an na¢in kao

escitalopram (djelatni sastojak ovog lijeka). To su:

- motorni nemir (akatizija)

- gubitak apetita (anoreksija)

- jako krvarenje iz rodnice nedugo nakon porodaja (postpartalno krvarenje), pogledajte dio
»Irudnoca, dojenje i plodnost” u dijelu 2. za vise informacija

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljuéuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako Cuvati lijek Elicea Q-Tab

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju iza oznake
EXP. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.

8 HALMED
04 - 07 - 2023
ODOBRENO



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Elicea Q-Tab sadrzi

- Djelatna tvar je escitalopram. Svaka raspadljiva tableta za usta sadrzi 5 mg, 10 mg ili 20 mg
escitaloprama u obliku escitalopramoksalata.

Drugi sastojci (pomocéne tvari) su kalijev polakrilin, koncentrirana kloridna kiselina, laktoza hidrat,

mikrokristali¢na celuloza, umrezena karmelozanatrij, acesulfamkalij, neohesperidindihidrohalkon,

aroma paprene metvice i magnezijev stearat. Pogledajte dio 2 ,,Elicea Q-Tab sadrzi laktozu i natrij*.

Kako Elicea Q-Tab izgleda i sadrzaj pakiranja

5 mg raspadljive tablete za usta: okrugle, plosnate tablete bijele do gotovo bijele, s ukoSenim
rubovima i urezanom oznakom "5" s jedne strane, promjera oko 7 mm.

10 mg raspadljive tablete za usta: okrugle, plosnate tablete bijele do gotovo bijele, s ukosenim
rubovima i urezanom oznakom "10" s jedne strane, promjera oko 9 mm.

20 mg raspadljive tablete za usta: okrugle, plosnate tablete bijele do gotovo bijele, s ukoSenim
rubovima i urezanom oznakom "20" s jedne strane, promjera oko 12 mm.

Elicea Q-Tab je dostupna u blisterima, a svaka kutija sadrzi ukupno 28, 30, 56, 60, 84, 90 raspadljivih
tableta za usta.
Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veliCine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja
KRKA - FARMA d.o.0., Radni¢ka cesta 48, 10 000 Zagreb

Proizvodaci 5
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija
KRKA - FARMA d.o.0., Radnicka cesta 48, 10 000 Zagreb

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u srpnju 2023.

9 HALMED
04 - 07 - 2023
ODOBRENO




