Wortlaut der fUr die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben

Gebrauchsinformation: Information fUr Patienten

Escitalopram HEC Pharm 5 mg Filmtabletten

Escitalopram HEC Pharm 10 mg Filmtabletten

Escitalopram HEC Pharm 15 mg Filmtabletten

Escitalopram HEC Pharm 20 mg Filmtabletten
Escitalopram

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfdtig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enth&t wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mchten Sie diese sp&er nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde lIhnen perscnlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fUr Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Escitalopram HEC Pharm und wof(r wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Escitalopram HEC Pharm beachten?
3. Wie ist Escitalopram HEC Pharm einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Escitalopram HEC Pharm aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Escitalopram HEC Pharm und wofUr wird es angewendet?

Escitalopram HEC Pharm enth&t den Wirkstoff Escitalopram. Escitalopram HEC Pharm geh&t zu
einer Gruppe von Antidepressiva, die selektive Serotonin-Wiederaufnahme-Hemmer (SSRISs)
genannt werden. Diese Arzneimittel wirken auf das Serotonin-System im Gehirn, indem sie den
Serotonin-Spiegel erh¢hen. St&rungen im Serotonin-System werden als ein wichtiger Faktor bei der
Entstehung einer Depression und &nlichen Erkrankungen angesehen.

Escitalopram HEC Pharm wird angewendet zur Behandlung von depressiven Erkrankungen
(Episoden einer Major Depression) und Angststérungen (wie Panikstérung mit oder ohne
Agoraphobie, sozialer Angststé&rung, generalisierter Angststérung und Zwangsst&rung).

Es kann einige Wochen dauern, bevor Sie anfangen sich besser zu fthlen. Setzen Sie die Einnahme
von Escitalopram HEC Pharm fort, auch wenn einige Zeit vergeht, bevor Sie eine Verbesserung lhres
Zustandes feststellen.

Sie missen mit einem Arzt sprechen, wenn Sie sich nicht besser fihlen oder wenn Sie sich schlechter
fthlen.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Escitalopram HEC Pharm beachten?
Escitalopram HEC Pharm darf nicht eingenommen werden,

* wenn Sie allergisch gegen Escitalopram oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.
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* wenn Sie andere Arzneimittel aus der Gruppe der sogenannten Monoaminoxidase (MAQ)-
Hemmer einnehmen; dazu geh&en Selegilin (angewendet zur Behandlung der Parkinson-
Krankheit), Moclobemid (angewendet zur Behandlung von depressiven Erkrankungen) und
Linezolid (ein Antibiotikum).

e wenn Sie angeborene Herzrhythmusst&rungen haben oder bei Ihnen schon einmal Episoden
von HerzrhythmusstGungen aufgetreten sind (im EKG sichtbar; dies ist eine Untersuchung
zur Beurteilung der Herzfunktion).

e wenn Sie Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhythmussté&rungen einnehmen oder
Arzneimittel, die den Herzrhythmus beeinflussen k&iwnen (siehe unten im Abschnitt 2.
,.Einnahme von Escitalopram HEC Pharm zusammen mit anderen Arzneimitteln‘).

Warnhinweise und Vorsichtsmafhahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Escitalopram HEC Pharm einnehmen.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie an anderen Beschwerden oder Erkrankungen leiden, da
Ihr Arzt dies gegebenenfalls bericksichtigen muss. Im Besonderen informieren Sie lhren Arzt,

* wenn Sie an Epilepsie leiden. Die Behandlung mit Escitalopram HEC Pharm sollte beendet
werden, wenn Kr&mpfe erstmals auftreten oder wenn die H&ufigkeit der Krampfanféle
zunimmt (siehe auch Abschnitt 4. ,;Welche Nebenwirkungen sind mdglich? ).

e wenn Sie an eingeschr&okter Leber- oder Nierenfunktion leiden. Ihr Arzt wird dann eventuell
Ihre Dosis anpassen.

e Wenn Sie an Diabetes leiden. Die Behandlung mit Escitalopram HEC Pharm kann lhre
Blutzuckerwerte verandern. Es ist mcylich, dass die Insulindosis und/oder die Dosis oraler
Antidiabetika angepasst werden muss.

e wenn die Natrium-Konzentration in lhrem Blut erniedrigt ist.

e wenn bei lhnen eine verstakte Neigung zu Blutungen oder Blutergissen besteht oder wenn
Sie  schwanger sind  (siche  Abschnitt ,Schwangerschaft, Stillzeit und
Fortpflanzungsfahigkeit*).

e wenn bei lhnen eine Elektrokrampftherapie durchgefthrt wird.

e wenn Sie an koronarer Herzerkrankung leiden.

e wenn Sie an St&ungen der Herzfunktion leiden oder gelitten haben oder vor kurzem einen
Herzanfall hatten.

e wenn Sie einen niedrigen Ruhepuls haben und/oder lhnen bekannt ist, dass Sie unter
Salzverlust infolge von I&nger andauerndem, starkem Durchfall und Erbrechen oder infolge
der Einnahme von Diuretika (Entw&serungstabletten) leiden k&nnten.

e bei schnellem oder unregelm&3gem Herzschlag, Ohnmacht, Kollaps oder Schwindelgefihl
beim Aufstehen, was auf eine gest&te Herzschlagfrequenz hindeuten kann.

* wenn Sie Probleme mit den Augen haben oder in der Vergangenheit hatten, wie bestimmte
Formen des Glaukoms (erhdhter Augeninnendruck).

Bitte beachten Sie

Einige Patienten mit manisch-depressiver Erkrankung kénen in eine manische Phase geraten. Dies
ist gekennzeichnet durch ungew&hnliche und sich rasch veréndernde Ideen, (bertriebene Fréhlichkeit
und tberm&dg starke k&perliche Aktivita. Sollten Sie solche Symptome bei sich bemerken, suchen
Sie bitte lhren Arzt auf.

Symptome wie Ruhelosigkeit oder Schwierigkeiten, ruhig zu sitzen oder zu stehen, kéanen ebenfalls
wéhrend der ersten Wochen der Behandlung auftreten. Teilen Sie lhrem Arzt sofort mit, wenn Sie
solche Symptome bemerken.

Page 2



Arzneimittel wie Escitalopram HEC Pharm (so genannte SSRI/SNRI) k&inen Symptome einer
sexuellen Funktionsst&rung verursachen (siehe Abschnitt 4). In bestimmten F&len blieben diese
Symptome nach Beendigung der Behandlung bestehen.

Suizidgedanken und Verschlechterung Ihrer Depression/Angstst&rung

Wenn Sie depressiv sind oder unter AngststGungen leiden, k&inen Sie manchmal Gedanken daran
haben, sich selbst zu verletzen oder Suizid zu begehen. Solche Gedanken k&nnen bei der erstmaligen
Anwendung von Antidepressiva verstéikt sein, denn alle diese Arzneimittel brauchen einige Zeit bis
sie wirken, gew&hnlich etwa zwei Wochen, manchmal auch |&nger.

Das Auftreten derartiger Gedanken ist wahrscheinlicher,

e wenn Sie bereits frther einmal Gedanken daran hatten, sich das Leben zu nehmen oder daran
gedacht haben, sich selbst zu verletzen.

e wenn Sie ein junger Erwachsener sind. Ergebnisse aus klinischen Studien haben ein erh&ntes
Risiko fir das Auftreten von Suizidverhalten bei jungen Erwachsenen im Alter bis 25 Jahre
gezeigt, die unter einer psychiatrischen Erkrankung litten und mit einem Antidepressivum
behandelt wurden.

Gehen Sie zu Ihrem Arzt oder suchen Sie unverziglich ein Krankenhaus auf, wenn Sie zu
irgendeinem Zeitpunkt Gedanken daran entwickeln, sich selbst zu verletzen oder sich das Leben zu
nehmen.

Es kann hilfreich sein, wenn Sie einem Freund oder Verwandten erzéhlen, dass Sie depressiv
sind oder unter einer Angstst&ung leiden. Bitten Sie diese Personen, diese Packungsbeilage zu lesen.
Fordern Sie sie auf Ihnen mitzuteilen, wenn sie den Eindruck haben, dass sich Ihre Depression oder
Angstzusténde verschlimmern oder wenn Sie sich Sorgen (ber Verhaltensénderungen bei lhnen
machen.

Kinder und Jugendliche

Escitalopram HEC Pharm sollte normalerweise nicht bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren
angewendet werden. Zudem sollten Sie wissen, dass Patienten unter 18 Jahren bei Einnahme dieser
Klasse von Arzneimitteln ein erhdates Risiko fir Nebenwirkungen, wie Suizidversuch, suizidale
Gedanken und Feindseligkeit (vorwiegend Aggressivitd, oppositionelles Verhalten und Wut),
aufweisen. Dennoch kann lhr Arzt einem Patienten unter 18 Jahren Escitalopram HEC Pharm
verschreiben, wenn er/sie entscheidet, dass dieses Arzneimittel im bestmdglichen Interesse des
Patienten ist. Wenn Ihr Arzt einem Patienten unter 18 Jahren Escitalopram HEC Pharm verschrieben
hat, und Sie dariber sprechen méhten, wenden Sie sich bitte erneut an lhren Arzt. Sie sollten lhren
Arzt benachrichtigen, wenn bei einem Patienten unter 18 Jahren, der Escitalopram HEC Pharm
einnimmt, eines der oben aufgefihrten Symptome auftritt oder sich verschlimmert. Dari(ber hinaus
sind die langfristigen sicherheitsrelevanten Auswirkungen von Escitalopram HEC Pharm in Bezug
auf Wachstum, Reifung und kognitive Entwicklung sowie Verhaltensentwicklung in dieser
Altersgruppe noch nicht nachgewiesen worden.

Einnahme von Escitalopram HEC Pharm zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kirzlich
andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen.

Sagen Sie Ihrem Arzt, wenn Sie eines oder mehrere der folgenden Arzneimittel einnehmen:
e Nicht-selektive Monoaminoxidase-Hemmer (MAO-Hemmer)“, die Phenelzin, Iproniazid,

Isocarboxazid, Nialamid oder Tranylcypromin als Wirkstoff enthalten. Wenn Sie eines dieser
Arzneimittel eingenommen haben, missen Sie 14 Tage warten, bevor Sie mit der Einnahme
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von Escitalopram HEC Pharm beginnen. Nach der Beendigung einer Therapie mit
Escitalopram HEC Pharm missen Sie mindestens 7 Tage verstreichen lassen, bevor Sie eines
der 0. g. Arzneimittel einnehmen.

e _Reversible, selektive MAO-A-Hemmer*, z.B. Moclobemid (Arzneimittel zur Behandlung von
depressiven Erkrankungen).

o lrreversible MAO-B-Hemmer*, z.B. Selegilin (Arzneimittel zur Behandlung der Parkinson-
Krankheit). Diese erhdnen das Risiko von Nebenwirkungen.

e Linezolid (Antibiotikum).

e Lithium (Arzneimittel zur Behandlung von manisch-depressiven Stérungen) und Tryptophan.

e Imipramin und Desipramin (beides Arzneimittel zur Behandlung von depressiven
Erkrankungen).

e Sumatriptan und &bnliche Arzneimittel (angewendet zur Migr&nebehandlung) sowieTramadol
(ein starkes Schmerzmittel). Diese erh&hen das Risiko von Nebenwirkungen.

e Cimetidin, Lansoprazol und Omeprazol (zur Behandlung von Magengeschwren), Fluconazol
(zur Behandlung von Pilzinfektionen), Fluvoxamin (Antidepressivum) und Ticlopidin (zur
Reduzierung des Schlaganfallrisikos). Diese kénnen einen Anstieg der Konzentration von
Escitalopram im Blut verursachen.

¢ Johanniskraut (Hypericum perforatum) — ein pflanzliches Heilmittel, das bei depressiven
Erkrankungen angewendet wird.

e Acetylsalicylséure und nicht-steroidale EntzCndungshemmer (Arzneimittel zur
Schmerzlinderung oder zur Blutverdinnung, sogenannte Antikoagulantien). Diese kéinen eine
Blutungsneigung versté&iken.

e Warfarin, Dipyridamol und Phenprocoumon (Arzneimittel, die zur BlutverdUnnung
angewendet werden, sogenannte Antikoagulantien). Ihr Arzt wird wahrscheinlich die
Gerinnungszeit Ihres Blutes zu Beginn und bei Beendigung der Behandlung mit Escitalopram
HEC Pharm kontrollieren, um zu Uberprifen, ob md&ylicherweise die Dosierung Ihrer
gerinnungshemmenden Arzneimittel angepasst werden muss.

o Mefloquin (Arzneimittel zur Behandlung von Malaria), Bupropion (ein Antidepressivum) und
Tramadol (ein starkes Schmerzmittel) aufgrund des mcyglichen Risikos, dass die Krampfschwelle
herabgesetzt wird.

o Neuroleptika (Arzneimittel zur Behandlung von Schizophrenie, Psychosen) und Antidepressiva
(trizyklische Antidepressiva und SSRIs) aufgrund des m&glichen Risikos, dass die
Krampfschwelle herabgesetzt wird.

e Flecainid, Propafenon und Metoprolol (werden bei Herz-Kreislauf-Erkrankungen angewendet),
Clomipramin und Nortriptylin (Antidepressiva), Risperidon, Thioridazin und Haloperidol
(Antipsychotika). Die Dosierung von Escitalopram HEC Pharm muss dann mcglicherweise
angepasst werden.

o Arzneimittel, die den Kalium- oder Magnesiumblutspiegel senken, da diese Zusténde das
Risiko fUr lebensbedrohliche Herzrhythmusst&ungen erhéhen.

Escitalopram HEC Pharm darf nicht eingenommen werden, wenn Sie Arzneimittel zur Behandlung
von Herzrhythmusst&rungen einnehmen oder Arzneimittel, die den Herzrhythmus beeinflussen
k&nnen, z.B. Antiarrhythmika der Klasse IA und 111, Antipsychotika (z.B. Phenothiazin-Derivate,
Pimozid, Haloperidol), trizyklische Antidepressiva, bestimmte antimikrobielle Mittel (z.B.
Sparfloxacin, Moxifloxacin, Erythromycin IV, Pentamidin, Antimalaria-Mittel wie insbesondere
Halofantrin), bestimmte Antihistaminika (Astemizol, Hydroxyzin, Mizolastin). Wenden Sie sich bei
weiteren Fragen dazu an lhren Arzt.

Einnahme von Escitalopram HEC Pharm zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrénken und
Alkohol

Escitalopram HEC Pharm kann unabh&ngig von den Mahlzeiten eingenommen werden (siehe
Abschnitt 3. ,,Wie ist Escitalopram HEC Pharm einzunehmen?*).
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Wie bei vielen Arzneimitteln ist die Einnahme von Escitalopram HEC Pharm zusammen mit Alkohol
ist nicht ratsam, obwohl Wechselwirkungen zwischen Escitalopram HEC Pharm und Alkohol nicht
zu erwarten sind.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfénigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels lhren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Nehmen Sie Escitalopram HEC Pharm nicht ein, wenn Sie schwanger sind oder stillen, es sei denn,
Sie haben Nutzen und Risiken mit Ihrem Arzt besprochen.

Wenn Sie Escitalopram HEC Pharm wéarend der letzten drei Monate lhrer Schwangerschaft
einnehmen, sollten Sie wissen, dass Ihr Neugeborenes folgende Symptome zeigen kénnte: Probleme
bei der Atmung, blauliche Haut, Krampfanfdle, Schwankungen der Kd&pertemperatur,
Schwierigkeiten bei der Nahrungsaufnahme, Erbrechen, niedriger Blutzuckerspiegel, steife oder
schlaffe Muskulatur, lebhafte Reflexe, Zittern, Uberspanntheit, Reizbarkeit, Lethargie, anhaltendes
Weinen, Schl&rigkeit und Schlafschwierigkeiten. Wenn Ihr Neugeborenes eines dieser Symptome
zeigt, kontaktieren Sie sofort lhren Arzt.

Stellen Sie sicher, dass lhre Hebamme und/oder Ihr Arzt dartber informiert sind, dass Sie mit
Escitalopram HEC Pharm behandelt werden. Arzneimittel wie Escitalopram HEC Pharm ké&nnen,
wenn sie wéarend der Schwangerschaft, insbesondere in den letzten drei Monaten der
Schwangerschaft, eingenommen werden, das Risiko fUr eine ernsthafte Gesundheitsbeeintr&htigung
des Neugeborenen erh&hen, die persistierende pulmonale Hypertonie des Neugeborenen (PPHN)
genannt wird und die sich darin zeigt, dass das Neugeborene schneller atmet und eine Blauf&bung
der Haut aufweist. Diese Symptome beginnen normalerweise wé&arend der ersten 24 Stunden nach
der Geburt. Informieren Sie in einem solchen Fall sofort Thre Hebamme und/oder Ihren Arzt.

Wenn Sie Escitalopram HEC Pharm gegen Ende Ihrer Schwangerschaft einnehmen, kann das Risiko
fUr schwere vaginale Blutungen kurz nach der Geburt erh&nt sein, insbesondere wenn Sie in der
Vorgeschichte Blutungsst&rungen aufweisen. Ihr Arzt oder Ihre Hebamme sollte dartber informiert
werden, dass Sie Escitalopram HEC Pharm einnehmen, damit sie Sie entsprechend beraten kéanen.

Wenn Escitalopram HEC Pharm wé&arend der Schwangerschaft eingenommen wird, sollte es
niemals abrupt abgesetzt werden.

Es ist davon auszugehen, dass Escitalopram in die Muttermilch Ubergeht. In Studien an Tieren
reduzierte Citalopram, ein &nliches Arzneimittel wie Escitalopram, die Qualit& der Spermien.
Theoretisch kénnte dies die Zeugungsféhigkeit beeintr&htigen, jedoch wurde bislang kein Einfluss
auf die Fortpflanzungsfénigkeit beim Menschen beobachtet.

Verkehrstithtigkeit und Fé&higkeit zum Bedienen von Maschinen

Es ist ratsam, nicht Auto zu fahren und keine Maschinen zu bedienen, bis Sie wissen, wie Sie auf
Escitalopram HEC Pharm reagieren.

Escitalopram HEC Pharm enth&t Lactose

Bitte nehmen Sie Escitalopram HEC Pharm erst nach Ricksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertr&glichkeit gegentber bestimmten Zuckern leiden.
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Escitalopram HEC Pharm enth&t Natrium
Dieses Arzneimittel enth&t weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Tablette, d.h., es ist nahezu
,.hatriumfrei®.

3. Wie ist Escitalopram HEC Pharm einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Erwachsene

Depressive Erkrankungen
Die (blicherweise empfohlene Dosis von Escitalopram HEC Pharm betr&t 10 mg einmal t&glich.
Die Dosis kann von Threm Arzt auf maximal 20 mg pro Tag gesteigert werden.

Panikst&rung

Die Anfangsdosis von Escitalopram HEC Pharm in der ersten Behandlungswoche betr&t 5 mg
einmal t&glich, bevor sie auf 10 mg pro Tag erhéht wird. Die Dosis kann von Threm Arzt auf maximal
20 mg pro Tag weiter gesteigert werden.

Soziale Angstst&rung

Die iblicherweise empfohlene Dosis von Escitalopram HEC Pharm betr&gt 10 mg einmal t&glich.
Ihr Arzt kann die Dosis entweder auf 5 mg pro Tag senken oder sie auf maximal 20 mg pro Tag
steigern, je nachdem, wie Sie auf das Arzneimittel ansprechen.

Generalisierte Angstst&rung
Die iblicherweise empfohlene Dosis von Escitalopram HEC Pharm betr&gt 10 mg einmal t&glich.
Die Dosis kann von Threm Arzt auf maximal 20 mg pro Tag gesteigert werden.

Zwangsstdrung
Die (blicherweise empfohlene Dosis von Escitalopram HEC Pharm betr&gt 10 mg einmal t&glich.
Die Dosis kann von Threm Arzt auf maximal 20 mg pro Tag gesteigert werden.

Altere Patienten (Uber 65 Jahre)
Die empfohlene Anfangsdosis von Escitalopram HEC Pharm betr&gt 5 mg einmal t&lich. Die Dosis
kann von lhrem Arzt auf 10 mg pro Tag gesteigert werden.

Kinder und Jugendliche
Escitalopram HEC Pharm sollte normalerweise Kindern und Jugendlichen nicht verordnet werden.
Weitere Informationen siehe Abschnitt 2. ,,Warnhinweise und Vorsichtsmaflnahmen*.

Eingeschrénkte Nierenfunktion
Vorsicht ist geboten bei Patienten mit stark eingeschrénkter Nierenfunktion. Nehmen Sie das
Medikament immer wie von lhrem Arzt verschrieben ein.

Eingeschrénkte Leberfunktion
Patienten mit Leberbeschwerden sollten nicht mehr als 10 mg pro Tag erhalten. Nehmen Sie das
Medikament immer wie von lhrem Arzt verschrieben ein.

Schlechte CYP2C19 Metabolisierer
Patienten mit diesem bekannten Genotyp sollten nicht mehr als 10 mg pro Tag erhalten. Nehmen Sie
das Medikament immer wie von lhrem Arzt vorgeschrieben ein.
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Wie sind die Tabletten einzunehmen?
Sie k&nnen die Tabletten unabh&ngig von den Mahlzeiten einnehmen. Schlucken Sie die Tabletten
mit ausreichend Wasser. Kauen Sie sie nicht, da sie bitter schmecken.

Die 10-, 15- und 20-mg-Tabletten k&anen in gleiche Dosen aufgeteilt werden.

Falls ndig, kdnnen die Tabletten geteilt werden, indem man sie zun&hst mit der Bruchrille nach
oben auf einen flachen Untergrund legt. Die Tabletten kéwnen dann geteilt werden, indem man die
beiden Enden der Tablette, wie in der Abbildung gezeigt, mit den Zeigefingern nach unten drickt.

Dauer der Behandlung

Es kann einige Wochen dauern, bevor Sie beginnen, sich besser zu fthlen. Setzen Sie die Einnahme
von Escitalopram HEC Pharm fort, auch wenn es einige Zeit dauert, bis Sie eine Besserung lhres
Krankheitszustandes feststellen.

Veré&ndern Sie nicht die Dosierung lhres Arzneimittels, ohne vorher dartber mit lhrem Arzt zu
sprechen.

Setzen Sie die Einnahme von Escitalopram HEC Pharm solange fort, wie lhr Arzt es Ihnen empfiehlt.
Wenn Sie die Behandlung zu frih beenden, k&inen lhre Beschwerden wiederkehren. Es wird
empfohlen, dass die Behandlung noch mindestens 6 Monate fortgesetzt wird, nachdem Sie sich
wieder gut fthlen.

Wenn Sie eine grdZre Menge von Escitalopram HEC Pharm eingenommen haben, als Sie
sollten

Wenn Sie eine grdd®re Menge als die verordnete Dosis eingenommen haben, verst&digen Sie sofort
Ihren Arzt oder suchen Sie die Notaufnahme des n&hsten Krankenhauses auf. Tun Sie dies auch
dann, wenn Sie keine Beschwerden haben. Anzeichen einer Uberdosierung kénnen Schwindel,
Zittern, Erregtheit, Krémpfe, Koma, Ubelkeit, Erbrechen, Herzrhythmusstérungen, erniedrigter
Blutdruck und Ver&nderungen im FlUssigkeits/Salz-Haushalt des K&pers sein. Nehmen Sie die
Escitalopram HEC Pharm-Packung zum Arzt oder ins Krankenhaus mit.

Wenn Sie die Einnahme von Escitalopram HEC Pharm vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben. Wenn
Sie eine Einnahme vergessen haben, und dies bemerken, bevor Sie zu Bett gehen, nehmen Sie die
Dosis sofort ein. Finren Sie am n&hsten Tag die Einnahme wie gewohnt weiter. Sollten Sie erst
wéhrend der Nacht oder am n&hsten Tag bemerken, dass Sie die Einnahme vergessen haben, lassen
Sie die vers&umte Dosis aus und nehmen Sie dann Escitalopram HEC Pharm weiter wie gewohnt ein.

Wenn Sie die Einnahme von Escitalopram HEC Pharm abbrechen

Beenden Sie die Einnahme von Escitalopram HEC Pharm nicht, bevor Ihr Arzt dies anweist. Wenn
Ihre Behandlung beendet werden soll, ist es im Allgemeinen ratsam, dass die Dosis von Escitalopram
HEC Pharm schrittweise (ber einige Wochen reduziert wird.

Wenn Sie die Einnahme von Escitalopram HEC Pharm beenden, vor allem, wenn dies abrupt
geschieht, werden Sie mcylicherweise Absetzreaktionen bemerken. Diese treten haufig auf, wenn die
Behandlung mit Escitalopram HEC Pharm beendet wird. Das Risiko dafir ist hder, wenn
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Escitalopram HEC Pharm (ber einen l&ngeren Zeitraum oder in hohen Dosen eingenommen wurde
oder wenn die Dosis zu schnell reduziert wird. Bei den meisten Patienten sind die Symptome leicht
und verschwinden innerhalb von zwei Wochen von selbst. Bei einigen Patienten k&anen sie jedoch
auch mit starker Intensit& oder (ber einen l&ngeren Zeitraum auftreten (2 bis 3 Monate oder 1&nger).
Wenn schwerwiegende Absetzsymptome nach Beendigung der Einnahme von Escitalopram HEC
Pharm auftreten, informieren Sie lhren Arzt. Er wird Sie vielleicht bitten, die Tabletten zun&hst
wieder einzunehmen und die Dosis dann langsamer zu verringern.

Absetzsymptome k&inen sein: Schwindelgefthl (unsicheres Gefihl oder Gleichgewichtsst&rungen),
Nadelstich-&anliche Empfindungen, brennende oder (weniger haufig) Stromschlag-&bnliche
Empfindungen (auch im Kopf), Schlafstérungen (lebhafte Tr&ume, Alptréume, Unfébigkeit zu
schlafen), Angstgefihle, Kopfschmerzen, Ubelkeit, Schwitzen (einschlie@ich Nachtschweil3,
Gefihl der Ruhelosigkeit oder Erregtheit, Zittern, Gefthl der Verwirrtheit oder Desorientierung,
Emotionalit& oder Reizbarkeit, Durchfall, Sehst&rungen, unruhiger oder pochender Herzschlag.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Die Nebenwirkungen klingen gewchnlich nach wenigen Behandlungswochen ab. Sie sollten auch
wissen, dass viele dieser Symptome auch auf Ihre Krankheit zurCckzufthren sein kénnen und daher
abklingen, wenn Sie beginnen, sich besser zu fthlen.

Wenn bei Ihnen eines der folgenden Symptome auftritt, sollten Sie Kontakt mit IThrem Arzt
aufnehmen oder sofort ein Krankenhaus aufsuchen:

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):
e Ungewdnliche Blutungen, einschliefdich Magen-Darm-Blutungen

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):

e Schwellungen der Haut, der Zunge, der Lippen, des Rachens oder des Gesichts,
Nesselausschlag oder Schwierigkeiten beim Atmen oder Schlucken (schwere allergische
Reaktion)

o Hohes Fieber, Erregtheit, Verwirrtheit, Zittern und pl@zliche Muskelzuckungen. Dies
k&nnen Anzeichen des selten auftretenden, sogenannten Serotonin-Syndroms sein.

Nicht bekannt (H&ufigkeit auf Grundlage der verfUgbaren Daten nicht absch&zbar):

e Schwierigkeiten beim Wasserlassen

o Krampfe (Anfdle), siehe auch Abschnitt 2 ,,Warnhinweise und Vorsichtsmafnahmen*

e Gelbliche Verf&abung der Haut und des weil%®n Bereiches der Augen sind Anzeichen einer
Leberfunktionsst&rung / Hepatitis.

e Schneller, unregelm&3ger Herzschlag, Ohnmacht. Dies kchnen Symptome fir eine
lebensbedrohliche Herzrhythmusst&rung sein, die Torsade de Pointes genannt wird.

e (Gedanken, sich selbst zu verletzen oder sich selbst zu t&en, siehe auch Abschnitt 2
»Warnungen und VorsichtsmaBnahmen*

e Pldzliche Schwellungen der Haut oder Schleimhaut (Angio&deme)

Zusé&tzlich zu den oben genannten wurden folgende Nebenwirkungen berichtet:
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Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):

Ubelkeit
Kopfschmerzen

Hé&ufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

Verstopfte oder laufende Nase (Sinusitis)

Verminderter oder gesteigerter Appetit

Angst, Ruhelosigkeit, anormale Tr&ume, Einschlafschwierigkeiten, Schl&rigkeit,
Schwindel, Gé&hnen, Zittern, Kribbeln der Haut

Durchfall, Verstopfung, Erbrechen, Mundtrockenheit

Vermehrtes Schwitzen

Schmerzen in Muskeln und Gelenken (Arthralgie und Myalgie)

St&ungen der Sexualfunktion (verzGgerte Ejakulation, Erektionsst&rungen, Minderung des
sexuellen Interesses und bei Frauen Orgasmusst&rungen)

Midigkeit, Fieber

Gewichtszunahme

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

Nesselausschlag (Urtikaria), Ausschlag, Juckreiz (Pruritus)
Z&neknirschen, Erregtheit, Nervosit&, Panikattacken, Verwirrtheit
Schlafst&rungen, Geschmackssté&rungen, Ohnmacht (Synkope)
Erweiterte Pupillen (Mydriasis), Sehst&rungen, Klingeln in den Ohren (Tinnitus)
Haarausfall

Verl&ngerte Menstruationsblutungen

Unregelm&3dge Menstruationsblutungen

Gewichtsverlust

Schneller Herzschlag

Schwellungen der Arme oder Beine

Nasenbluten

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):

Aggression, Gefihl der Selbstentfremdung, Halluzinationen
Langsamer Herzschlag

Nicht bekannt (H&ufigkeit auf Grundlage der verfUgbaren Daten nicht absch&zbar):

Herabgesetzte Natriumkonzentration im Blut (Anzeichen sind Ubelkeit mit
Muskelschw&the oder Verwirrtheit)

Schwindelgefthl beim Aufstehen aufgrund eines niedrigen Blutdruckes (orthostatische
Hypotonie)

Anormale Ergebnisse von Leberfunktionstests (vermehrte Anzahl von Leberenzymen im
Blut)

Bewegungsstérungen (unwillkirliche Muskelbewegungen)

Schmerzhafte Erektionen (Priapismus)

Anzeichen fir ungewdhnliche Blutungen, z.B. von Haut und Schleimhaut (Ekchymosen)
Erhdhte Ausschiitung eines Hormons, das ADH genannt wird, wodurch im K&per Wasser
zurickgehalten, das Blut verdinnt und der Natriumspiegel gesenkt wird (anormale ADH-
Ausschiitung)

Absonderungen von Milch bei M&nern und bei Frauen, die nicht stillen

Manie

Ein erhéhtes Risiko fUr Knochenbrithe wurde bei Patienten, die mit dieser
Arzneimittelgruppe behandelt wurden, beobachtet
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e Verdnderung des Herzrhythmus (die sogenannte ,,Verldngerung des QT-Intervalls®, eine im
EKG sichtbare elektrische Aktivita des Herzens).

e Schwere vaginale Blutungen kurz nach der Geburt (postpartale Hamorrhagie),siehe weitere
Informationen unter ,,Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit* in Abschnitt
2.

Daneben gibt es noch eine Reihe von Nebenwirkungen, die bei Arzneimitteln auftreten,
die &nlich wie Escitalopram (dem Wirkstoff von Escitalopram HEC) wirken; dazu zé&nlen:
e Psychomotorische Unruhe (Akathisie)
e Verminderter Appetit

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fUr Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fCr Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de
anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kéanen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen (ber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur VerfUgung gestellt werden.

5.  Wie ist Escitalopram HEC Pharm aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fUr Kinder unzugénglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Blisterpackung nach
,verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

In der Original-Blisterpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht und Feuchtigkeit zu schiizen.
FU dieses Arzneimittel sind bezUglich der Temperatur keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals (ber das Abwasser (z.B. nicht (ber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden
Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgunag.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Escitalopram HEC Pharm enth&t
* Der Wirkstoff ist Escitalopram.

Escitalopram HEC Pharm 5 mg Filmtabletten
Jede Filmtablette enth&t 5 mg Escitalopram (als Oxalat).

Escitalopram HEC Pharm 10 mg Filmtabletten
Jede Filmtablette enth&t 10 mg Escitalopram (als Oxalat).

Escitalopram HEC Pharm 15 mg Filmtabletten
Jede Filmtablette enth&t 15 mg Escitalopram (als Oxalat).

Escitalopram HEC Pharm 20 mg Filmtabletten
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Jede Filmtablette enth&t 20 mg Escitalopram (als Oxalat).

* Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern: Lactose-Monohydrat, Mikrokristalline Cellulose, Siliciumdioxid-beschichtet,
Croscarmellose-Natrium, Talkum, Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich]
Filmiberzug: Titandioxid (E 171), Hypromellose, Macrogol 400, Polysorbat 80

Wie Escitalopram HEC Pharm aussieht und Inhalt der Packung

Escitalopram HEC Pharm 5 mg Filmtabletten
Runde, fast weille Filmtablette, Durchmesser 5,5 mm, einseitig mit ,,[.14* gekennzeichnet.

Escitalopram HEC Pharm 10 mg Filmtabletten

Runde, fast weil® Filmtablette mit Bruchkerbe, Durchmesser 8 mm, einseitig mit ,,L”” und ,,57”
beidseits der Bruchkerbe (L | 57) gekennzeichnet.

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Escitalopram HEC Pharm 15 mg Filmtabletten

Runde, fast weil® Filmtablette mit Bruchkerbe, Durchmesser 9 mm, einseitig mit ,,L” und ,,47”
beidseits der Bruchkerbe (L | 47) gekennzeichnet.

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Escitalopram HEC Pharm 20 mg Filmtabletten

Runde, fast weil® Filmtablette mit Bruchkerbe, Durchmesser 10 mm, einseitig mit ,,S” und ,,31”
beidseits der Bruchkerbe (S | 31) gekennzeichnet.

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

OPA/AI/PVC//AI-Blisterpackungen in Umkartons mit 20, 28, 50, 56 und 100 Filmtabletten.
Es werden mcglicherweise nicht alle Packungsgrdn in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer

HEC Pharm GmbH
Wallstral® 9-13

10179 Berlin

E-Mail: info@hecpharm.biz

Hersteller

Formula Pharmazeutische und chemische Entwicklungs GmbH
Goerzallee 305b
D-14167 Berlin

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europdschen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen

Deutschland  Escitalopram HEC Pharm 5 mg Filmtabletten
Escitalopram HEC Pharm 10 mg Filmtabletten
Escitalopram HEC Pharm 15 mg Filmtabletten
Escitalopram HEC Pharm 20 mg Filmtabletten
Italien Escitalopram HEC Pharm
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Frankreich Escitalopram HEC Pharm 5 mg, comprimépelliculé
Escitalopram HEC Pharm 10 mg, comprimépelliculésé&able
Escitalopram HEC Pharm 15 mg, comprimépelliculésé&able
Escitalopram HEC Pharm 20 mg, comprimé&pelliculéséeable

Spanien Escitalopram HEC Pharm 5 mg comprimidos recubiertos con pel Tula
Escitalopram HEC Pharm 10 mg comprimidos recubiertos con pel Tula
Escitalopram HEC Pharm 15 mg comprimidos recubiertos con pel Tula
Escitalopram HEC Pharm 20 mg comprimidos recubiertos con pel Tula

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Cberarbeitet im November 2025.
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