Sp. zn. sukls244597/2024
Pribalova informace: informace pro pacienta

Elicea Oro Tab S mg tablety dispergovatelné v tstech

Elicea Oro Tab 10 mg tablety dispergovatelné v tistech

Elicea Oro Tab 15 mg tablety dispergovatelné v tistech

Elicea Oro Tab 20 mg tablety dispergovatelné v ustech
escitalopram

Ptectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento piipravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€kérnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdelte to svému l€kaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Elicea Oro Tab a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Elicea Oro Tab uzivat
Jak se pripravek Elicea Oro Tab uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Elicea Oro Tab uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace

QUL e~

1. Co je pripravek Elicea Oro Tab a k ¢emu se pouZziva

Pripravek Elicea Oro Tab obsahuje 1éCivou latku escitalopram. Escitalopram patfi do skupiny
antidepresiv nazyvanych selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI).

Pripravek Elicea Oro Tab se pouziva k 1écbé deprese (depresivnich epizod) a uzkostnych poruch (jako
je panicka porucha s agorafobii nebo bez agorafobie, coz je strach z otevienych prostranstvi, socialni
uzkostna porucha, generalizovana uzkostna porucha a obsedantné-kompulzivni porucha).

Muze trvat n€kolik tydnd, nez se zacnete citit 1épe. Pokracujte v uzivani ptipravku Elicea Oro Tab, i
kdyz potrva n€jakou dobu, nez pocitite zlepSeni svého zdravotniho stavu.

Pokud se nebudete citit Iépe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékatem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piripravek Elicea Oro Tab uzZivat

Neuzivejte pripravek Elicea Oro Tab

- Jestlize jste alergicky(da) na escitalopram nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bodé 6).

- Jestlize uzivate jiné léky, které patfi do skupiny nazyvané inhibitory MAO vcetné selegilinu
(uzivany k 1é¢be Parkinsonovy choroby), moklobemidu (uzivany k 1écbé deprese) a linezolidu
(antibiotikum).

- Jestlize mate vrozenou poruchu srde¢niho rytmu, nebo pokud jste nékdy v minulosti mél(a)
poruchu srde¢niho rytmu (tyto poruchy Ize rozpoznat EKG vysetfenim, toto vySetieni vyhodnoti,
jak srdce funguje).

- JestliZe uzivate 1éky na poruchu srde¢niho rytmu nebo l1éky, které mohou srde¢ni rytmus ovlivnit
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(viz bod 2 ,,Dalsi 1écivé ptipravky a ptipravek Elicea Oro Tab®).

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Elicea Oro Tab se porad'te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Sdélte, prosim, svému lékati, zda mate jakékoliv jiné zdravotni problémy nebo nemoci, protoze Vas

1ékat mize potfebovat vzit tuto informaci v ivahu. Zejména informujte svého 1ékare:

- Jestlize mate epilepsii. Lécba piipravkem Elicea Oro Tab ma byt ukoncena, jestlize se objevi
prvni zdchvaty nebo jestlize vzroste ¢etnost zachvatl (viz téz bod 4 ,,Mozné nezddouci ucinky*).

- Jestlize trpite poruchou funkce jater nebo ledvin. Lékat mize upravit davkovani.

- Jestlize mate diabetes (cukrovku). Lécba pripravkem Elicea Oro Tab muze narusit kontrolu
glykemie (hladiny cukru v krvi). Muze byt nezbytné upravit davkovani inzulinu a/nebo
peroralnich (uzivanych tsty) antidiabetik.

- Jestlize mate sniZzenou hladinu sodiku v krvi.

- Jestlize mate sklony ke snadnému krvaceni nebo vzniku modiin nebo jste tehotnd (viz
,» L ¢hotenstvi, kojeni a plodnost®).

- JestliZe se podrobujete elektrokonvulzivni 1é¢bé (1é¢ba elektrosoky).

- Jestlize mate onemocnéni véncitych tepen.

- Jestlize mate, nebo jste nékdy v minulosti mél(a) problémy se srdcem, nebo pokud jste v nedavné
dob¢ prodélal(a) srdecni zachvat (infarkt).

- Jestlize mate v klidu pomaly srdecni tep a/nebo pokud vite, ze mizete mit nedostatek soli jako
dasledek dlouhotrvajiciho tézkého prijmu a zvraceni nebo jako disledek pouzivani diuretik
(mocopudnych 1¢kit).

- JestliZze budete mit rychly nebo nepravidelny srde¢ni tep, mdloby, kolaps nebo zavrat’ pii vstavani,
muze to ukazovat na poruchu srdecniho rytmu.

- Jestlize mate nebo jste v minulosti mél(a) problémy s o¢ima jako je urcity typ glaukomu (zvyseny
nitroo¢ni tlak).

Vénujte, prosim, pozornost tomuto sdéleni

Nekteti pacienti s maniodepresivnim onemocnénim mohou pfejit do manické faze. Ta se vyznacuje
neobvyklymi a rychlymi zménami myslenek, nepfiméfenym pocitem Stésti a nadmérnou fyzickou
aktivitou. Jestlize to zaznamenate, kontaktujte svého Iékate.

Béhem prvnich tydnt 1é¢by se mohou téz objevit piiznaky, jako je neklid nebo obtize sedét nebo stat
v klidu. Jestlize zaznamenate tyto ptiznaky, feknéte to neprodlené Vasemu lékafi.

Lécivé piipravky jako Elicea Oro Tab (tzv. SSRI/SNRI) mohou vyvolat piiznaky sexualni dysfunkce
(viz bod 4). V nékterych piipadech tyto priznaky pretrvavaly i po ukonceni 1éCby.

SebevraZedné myslenky a zhorSeni Vasi deprese ¢i izkostné poruchy

Jestlize trpite depresi a/nebo tzkostnou poruchou, miizete nékdy uvazovat o sebeposkozeni nebo

sebevrazde. Tyto myslenky se mohou projevit Castéji v dob€, kdy poprvé zacinate uzivat antidepresiva,

protoze trva urcitou dobu, obvykle dva tydny ale i déle, nez tyto ptipravky za¢nou ptisobit.

- JestliZe se jiz v minulosti u Vas objevily myslenky na sebevrazdu ¢i na sebeposkozeni.

- Jestlize jste mlady dospély. Informace z klinickych studii ukazuji na zvysené riziko
sebevrazedného chovani u dospélych mladsich 25 let s psychiatrickym onemocnénim, ktefi byli
1é¢eni antidepresivy.

Pokud se u Vas kdykoli vyskytnou myslenky na sebeposkozeni nebo sebevrazdu, vyhledejte ihned
svého lékate nebo nejbliz$i nemocnici.

MoZna bude uZitetné, kdyZ feknete pribuznému nebo blizkému pfiteli, Ze mate deprese nebo
uzkostnou poruchu a pozadate ho, aby si precetl tuto pribalovou informaci. Mozna byste je mohl(a)
pozadat, aby Vam tekli, pokud si budou myslet, Ze se Vase deprese nebo uzkost zhorSuje nebo budou-
li znepokojeni zménami ve VaSem chovani.
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Déti a dospivajici

Ptipravek Elicea Oro Tab neni bézné urcen k 1écbé déti a dospivajicich do 18 let. Také mate védet, ze
pacienti do 18 let, ktefi se 1éci nekterym z této skupiny pfipravkl, jsou vystaveni vySSimu riziku
nezadoucich ucinki, jako jsou pokusy o sebevrazdu, sebevrazedné mySlenky a neptatelské jednani
(hlavné agresivita, vzdorovité chovani a hnév). Presto miize Vas 1ékar ptedepsat ptipravek Elicea Oro
Tab pacienttim do 18 let, jestlize se rozhodne, Ze je to v jejich nejlepS§im zajmu. Jestlize Vas lékar
predepsal ptipravek Elicea Oro Tab pacientovi mladsimu 18 let a chcete se o tom poradit, navstivte,
prosim, znovu svého lékate. Mate svého 1ékate informovat, pokud se u pacienta do 18 let, ktery je 1écen
ptipravkem Elicea Oro Tab, rozvine nebo zhorsi kterykoli z vyse vyjmenovanych ptiznaki. Dlouhodoba
bezpecnost pripravku Elicea Oro Tab ve vztahu k rlstu, dospivani a rozvoji poznani a chovani nebyla
v této veékové skupiné dosud prokazana.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Elicea Oro Tab
Informujte svého lékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Informujte svého lékare, jestlize uzivate kterykoliv z nasledujicich 1éki:

- »Neselektivni inhibitory monoaminooxidazy (IMAO)“, obsahujici 1é¢ivé latky fenelzin,
iproniazid, isokarboxazid, nialamid a tranylcypromin. Jestlize jste uzival(a) kterykoliv z téchto
1ékd, je tfeba vyckat 14 dni, nez zahajite 1écbu piipravkem Elicea Oro Tab. Po ukonceni 1écby
ptipravkem Elicea Oro Tab musite vyckat 7 dni pfed uzivanim kteréhokoliv z téchto 1ékt.

- ,Reverzibilni selektivni inhibitory MAO-A* obsahujici moklobemid (uzivany k 1é¢b¢ deprese).

- Llreverzibilni inhibitory MAO-B* obsahujici selegilin (uzivany k 1é¢bé Parkinsonovy choroby).
Tyto ptipravky zvysuji riziko nezadoucich tcinkii.

- Antibiotikum linezolid.

- Lithium (uzivané k 1é¢bé maniodepresivni poruchy) a tryptofan.

- Imipramin a desipramin (oba uzivané k 1écb¢€ deprese).

- Sumatriptan a podobné léky (uzivané k 1é€b€ migrény) a tramadol a podobné piipravky (opioidy,
uzivané k potlaceni silné bolesti). Tyto 1é¢ivé ptipravky zvysuji riziko nezadoucich u¢inkd.

- Cimetidin, lansoprazol a omeprazol (uZivané k 1écbé Zaludecnich viedit), flukonazol (uzivany
k 1écbe plisnovych infekci), fluvoxamin (antidepresivum) a tiklopidin (uzivany ke snizeni rizika
cévni mozkové piihody). Tyto pfipravky mohou zpusobit zvySeni hladin pfipravku Elicea Oro
Tab v krvi.

- Ttezalka teCkovana (Hypericum perforatum) — rostlinny 1é¢ivy piipravek uzivany pfi depresi.

k fedéni krve, takzvana antikoagulancia). Ty mohou zvysit sklon ke krvaceni.

- Warfarin, dipyridamol a fenprokumon (Iéky pouzivané k fedéni krve, takzvana antikoagulancia).
Vas 1ékat pravdépodobné provede pii zahdjeni a ukonceni 1écby piipravkem Elicea Oro Tab
kontrolu srazlivosti krve, aby se ujistil, ze stale uzivate ptfimétenou davku piipravkl proti srazeni
krve.

- Meflochin (uzivany k 1é¢bé malarie), bupropion (uzivany k 1écb¢ deprese) a tramadol (uzivany
k 1é¢be zavazné bolesti) vzhledem k moznému riziku snizeni prahu pro vznik zachvata.

- Neuroleptika (pfipravky k 1é¢beé schizofrenie, psychozy) a antidepresiva (tricyklicka
antidepresiva a SSRI) vzhledem k moznému riziku sniZeni prahu pro vznik zachvati.

- Flekainid, propafenon a metoprolol (pouzivané pii srdecné-cévnich onemocnénich), klomipramin
a nortriptylin (antidepresiva) a risperidon, thioridazin a haloperidol (antipsychotika). Miize byt
zapottebi upravit davkovani piipravku Elicea Oro Tab.

- Lécivé ptipravky, které snizuji hladinu drasliku nebo hot¢iku v krvi, protoZe takové stavy (snizené
hladiny téchto latek v krvi) zvysuji riziko Zivot ohrozujici poruchy srde¢niho rytmu.

NEUZIVEJTE ptipravek Elicea Oro Tab, pokud uzivate 1éky na poruchu srdeéniho rytmu nebo 1éky,
které mohou srdeCni rytmus ovlivnit, napf. antiarytmika tfidy IA a III, antipsychotika (napf.
fenothiazinové derivaty, pimozid, haloperidol), tricyklicka antidepresiva, nékteré antimikrobialni latky
(napt. sparfloxacin, moxifloxacin, nitrozilni erythromycin, pentamidin, antimalarika, zejména
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halofantrin), n¢ktera antihistaminika (astemizol, hydroxyzin, mizolastin). Mate-li k tomuto jakékoli
dalsi otazky, porad’te se se svym lékatem.

Piipravek Elicea Oro Tab s jidlem, pitim a alkoholem
Ptipravek Elicea Oro Tab ma byt uzivan bez jidla (viz bod 3 ,,Jak se ptipravek Elicea Oro Tab uziva®).

Podobné jako je tomu u mnoha lé¢ivych ptipravki, kombinace ptipravku Elicea Oro Tab s alkoholem
se nedoporucuje, i kdyZ se neptedpoklada interakce (vzajemné pisobeni) piipravku Elicea Oro Tab
s alkoholem.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zaCnete tento ptipravek uzivat. Pokud jste t€hotna nebo
kojite, neuzivejte ptipravek Elicea Oro Tab, jestlize jste nekonzultovala mozna rizika a piinos 1é¢by se
svym lékafem.

JestliZe jste uzivala ptipravek Elicea Oro Tab béhem poslednich 3 mésicl t¢hotenstvi, mate védet, ze
muzete u svého novorozence pozorovat nasledujici nezadouci ti€inky: problémy s dychanim, namodralé
zabarveni kiize, zadchvaty, zmény télesné teploty, obtiZze s pfijmem potravy, zvraceni, nizka hladina
cukru v krvi, svalova ztuhlost nebo ochablost, zesileni reflexi, tfes, nervozita, podrazdénost, nete¢nost,
nepfetrzity plac, spavost a potize se spanim. Ma-li Vas novorozenec kterykoliv z téchto piiznak,
neprodlené vyhledejte svého 1ékare.

Ubezpecte se, ze Vase porodni asistentka a/nebo gynekolog vi, Ze uzivate piipravek Elicea Oro Tab.
Uzivani piipravkt podobnych piipravku Elicea Oro Tab béhem tehotenstvi, zvlasté v poslednich
3 mésicich, miize u déti zvysit riziko vyskytu zavazného zdravotniho stavu, tzv. perzistujici plicni
hypertenze novorozenct (PPHN), ktery se projevuje zrychlenym dychanim a promodranim. Tyto
pfiznaky se obvykle projevi béhem prvnich 24 hodin po porodu. Pokud tyto ptfiznaky zpozorujete
u svého ditéte, okamzité kontaktujte Vasi porodni asistentku a/nebo 1ékate.

Jestlize uzivate pripravek Elicea Oro Tab koncem t¢hotenstvi, mtlizete byt vystavena zvySenému riziku
silného vaginalniho krvaceni kratce po porodu, zejména jestlize mate poruchy krvaceni v anamnéze. Je
tteba, aby Vas gynekolog nebo porodni asistentka vedéli, ze uzivate ptipravek Elicea Oro Tab, aby Vam
mohli poradit.

Pokud je ptipravek Elicea Oro Tab uzivan béhem té€hotenstvi, nesmi byt nahle vysazen.
Predpoklada se, Ze se escitalopram vylucuje do matetského mléka.

Ve studiich na zvitatech bylo prokazano, ze citalopram, 1ék podobny escitalopramu, snizuje kvalitu
spermii. Teoreticky by to mohlo ovlivnit plodnost, ale vliv na lidskou plodnost zatim nebyl pozorovan.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Neftid’te vozidlo ani neobsluhujte stroje, dokud nezjistite, jak na Vas pfipravek Elicea Oro Tab ptisobi.

Pripravek Elicea Oro Tab obsahuje laktosu a sodik

Pokud Vam lékar sdélil, ze nesnasite n€které cukry, porad'te se se svym lékafem, nez zacnete tento
1écivy ptipravek uzivat.

Tento 1éCivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Elicea Oro Tab uZiva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokyni svého Iékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.



Dospéli

Deprese

Obvykla doporucena davka ptipravku Elicea Oro Tab je 10 mg uzivanych jako jedna denni davka. Lékar
muze tuto davku zvysit maximaln€ na 20 mg denné.

Panicka porucha

Zahajovaci davka piipravku Elicea Oro Tab je 5 mg uzivanych jako jedna denni davka béhem prvniho
tydne s nasledujicim zvySenim davky na 10 mg denné. Vas lékat mlze tuto davku dale zvySovat
maximalné na 20 mg denné.

Socialni uizkostna porucha

Obvyklé doporucend davka ptipravku Elicea Oro Tab je 10 mg uzivanych jako jedna denni ddvka. Vas
lékat mtize bud’ snizit Vasi ddvku na 5 mg denné, nebo ji zvysit maximalné na 20 mg denné v zavislosti
na tom, jak reagujete na tento 1ék.

Generalizovana uzkostna porucha
Obvykla doporuc¢ena davka ptipravku Elicea Oro Tab je 10 mg uzivanych jako jedna denni davka. Vas
Iékai muze tuto davku zvysit maximalné na 20 mg denné.

Obsedantné-kompulzivni porucha
Obvykla doporuc¢ena davka pripravku Elicea Oro Tab je 10 mg uzivanych jako jedna denni davka. Vas
1ékat mize tuto davku zvysit maximalne na 20 mg denné.

Starsi pacienti (nad 65 let)
Doporucena uvodni davka piipravku Elicea Oro Tab je 5 mg v jedné denni davce. Vas 1ékat mtze davku
zvysit az na 10 mg denné€.

Pouziti u déti a dospivajicich
U déti a dospivajicich septipravek Elicea Oro Tab nema bézné uzivat k 1é€b€. Vice informaci viz bod 2
,Upozornéni a opatieni®.

Porucha funkce ledvin
U pacientt s t¢Zzkou poruchou funkce ledvin je zapotiebi zvySené opatrnosti. UZivejte dle doporuceni
svého lékare.

Porucha funkce jater
U pacientu s tézkou poruchou funkce jater nema davka presahnout 10 mg denné. Uzivejte dle doporuceni
svého 1ékare.

Pomali metabolizatofi cytochromu CYP2C19
U pacientd, o nichZ je znamo, zZe maji tento genotyp, nema davka presahnout 10 mg denné. Uzivejte dle
doporuceni svého lékare.

Délka trvani 1é¢by
Muze trvat n€kolik tydnl, neZ se zaénete citit 1épe. Pokracujte v uzivani pripravku Elicea Oro Tab,
dokonce i kdyz uplyne né&jaka doba, nez pocitite jakékoliv zlepSeni svého stavu.

Nemeéite davku svého 1€ku bez predchozi porady se svym 1ékatem.

Pokracujte v uzivani ptipravku Elicea Oro Tab tak dlouho, jak Vam lékat doporucil. Jestlize ukoncite
1é¢bu prili§ brzy, Vase pfiznaky se mohou vratit. Doporucuje se dale pokracovat v 1é¢bé nejméné
6 mésict od doby, kdy se jiz opét citite dobie.

UZivani tohoto pripravku
- Tablety dispergovatelné v ustech ptipravku Elicea Oro Tab se uzivaji kazdy den jako jedna denni
davka.



- Ptipravek Elicea Oro Tab mate uZzivat bez jidla.

Tablety dispergovatelné (rozpadajici se) v ustech ptipravku Elicea Oro Tab jsou kiehké. Neprotlacujte
je folii blistru, protoze se tim mohou poskodit. Nedotykejte se tablety vlhkyma rukama, protoze se
tableta mize rozpadnout. Tablety nemaji ptlici ryhu a nelze je rozdé€lit na stejné davky. Vyjméte tabletu
z obalu nésledujicim zptisobem:

1. Uchopte blistr na okrajich a oddélte jednu bunku blistru od zbytku opatrnym tahem podél

perforace.
2. Tahnéte za okraj folie a folii upln€ odloupnéte.
3. Vyklopte tabletu do dlang.

4. Jakmile vyjmete tabletu z obalu, poloZte si ji na jazyk.

V pribéhu nekolika sekund se tableta za¢ne v ustech rozpadat a nasledné ji mizZete spolknout bez vody.
Usta musi byt pfed polozenim tablety na jazyk prazdna.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Elicea Oro Tab, neZ jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) vétsi nez predepsanou davku piipravku Elicea Oro Tab, vyhledejte neprodlen¢ svého
1ékate nebo navstivte nejblizsi pohotovost. Uciiite tak, i kdyz nemate Zadné obtize. Nekteré ze znamek
predavkovani mohou byt zavrat, ties, agitovanost (pohybovy neklid), kiece, bezvédomi, pocit na
zvraceni, zvraceni, zména srde¢niho rytmu, pokles krevniho tlaku a zména v rovnovaze tekutin/soli.
Kdyz jdete k 1ékati nebo do nemocnice, vezméte s sebou krabicku s pfipravkem Elicea Oro Tab.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Elicea Oro Tab

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Jestlize zapomenete uzit jednu davku a vzpomenete si jesté pred spanim, vezmeéte si ji ihned. Ptisti den
pokracujte jako obvykle. Pokud si vzpomenete v noci nebo béhem dal§iho dne, vynechanou davku
nenahrazujte a dal§i davku uzijte v obvyklou dobu.

JestliZe jste piestal(a) uZivat pripravek Elicea Oro Tab

Nepterusujte uzivani pripravku Elicea Oro Tab, pokud Vam to netekl Vas lékat. Kdyz ukoncujete sviij
lécebny cyklus, doporucuje se snizovat davku ptipravku Elicea Oro Tab postupné béhem néckolika
tydnti.

JestliZe prestanete uzivat ptipravek Elicea Oro Tab, zvlasté pokud je preruseni nahlé, mizete pocitovat
pfiznaky z vysazeni. Ty jsou Casté pii ukoncovani 1écby ptipravkem Elicea Oro Tab. Riziko je vyssi,
kdyz se ptipravek Elicea Oro Tab uzival dlouhodobé nebo ve vysokych davkach nebo kdyz se davka
snizi ptilis rychle. U vétSiny pacientl jsou tyto piiznaky mirné a samy ustoupi b€hem dvou tydnd. Avsak
u nékterych pacienti mohou byt velmi intenzivni nebo mohou byt dlouhodobégjsi (2—3 meésice nebo
vice). Pokud se u Vas béhem ukoncovani 1écby ptipravkem Elicea Oro Tab vyskytnou t€zké ptiznaky
z vysazeni, prosim, kontaktujte svého lékare. Lékat Vam muze doporucit zacit tablety opét uzivat a poté
je vysazovat pomaleji.

Pfiznaky z vysazeni zahrnuji: pocity zavraté (nestabilita nebo neschopnost udrzet rovnovahu), pocity
mravenc¢eni nebo brnéni, pocity paleni a (méné Casto) pocity elektrickych vyboja véetné pocitli v hlave,
poruchy spanku (Zivé sny, nocni mury, neschopnost spanku), pocity tzkosti, bolest hlavy, pocit
nevolnosti (pocit na zvraceni), poceni (vCetné no¢niho poceni), pocit neklidu ¢i agitovanosti
(pohybového neklidu), tfes, pocit zmatenosti nebo Spatné orientace, pocity citového rozruseni ¢i
podrazdénosti, prijem (fidka stolice), poruchy zraku, buseni srdce (palpitace).

Mate-li jakékoli dal§i otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
lékarnika.



4. MozZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Nezadouci t¢inky obvykle vymizi po nékolika tydnech 1écby. Méjte prosim na paméti, Ze mnoho ucinki
muze byt projevem nemoci samotné a v takovém ptipadé€ postupné vymizi, jakmile se zacnete citit lépe.

Jestlize zaznamenate nasledujici neZadouci ucinky, okamzité kontaktujte svého lékaie nebo jed’te
do nemocnice:

Méné Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):
- Neobvyklé krvaceni, véetné krvaceni z traviciho traktu.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob):

- otok kulize, jazyka, rtt, hitanu nebo oblic¢eje, kopiivka nebo obtize s dychanim nebo polykanim
(vazna alergicka reakce).

- vysoka horecka, agitovanost (neklid s potfebou pohybu), zmatenost, tfes a nahlé stahy svali,
mohou to byt zndmky vzacného stavu nazyvaného serotoninovy syndrom.

Neni zndmo (frekvenci z dostupnych udaji nelze urcit):

- Obtize s mocenim.

- Zachvaty (kiece), viz t€Z bod ,,Upozornéni a opatieni®.

- Zezloutnuti kiize a bélma oc¢i jsou znamky poruchy funkce jater/zanétu jater.

- Rychly, nepravidelny srde¢ni tep a mdloby, které mohou byt ptiznaky zivot ohrozujiciho stavu
znamého jako torsade de pointes.

- Myslenky na sebeposkozeni nebo sebevrazdu, viz také bod ,,Upozornéni a opatfeni‘.

- Nahly otok ktize nebo sliznic (angioedém).

Navic k vySe popsanym neZadoucim tucinkiim byly hlaseny nasledujici:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):
- Nevolnost (pocit na zvraceni).
- Bolest hlavy.

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 osob):

- Ucpany nos nebo vodnatéd ryma (zanét vedlejSich nosnich dutin).

- Snizend nebo zvySena chut k jidlu.

- Uzkost, neklid, abnormalni sny, obtiZe s usinanim, pocity ospalosti, zavraté, zivani, ties, bodavé
pocity v kiizi.

- Prtjem, zacpa, zvraceni, sucho v tstech.

- Zvysené poceni.

- Bolest svalu a kloubti (artralgie a myalgie).

- Sexualni poruchy (opozdéna ejakulace, problémy s erekei, snizena sexualni touha; Zeny mohou
zaznamenat obtize s dosazenim orgasmu).

- Unava, hore¢ka.

- Zvyseni télesné hmotnosti.

Mén¢ Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):

- Kopftivka, vyrazka, svédeni (pruritus).

- Skiipani zubt, pohybovy neklid (agitovanost), nervozita, zachvat paniky, stav zmatenosti.
- Poruchy spanku, poruchy chuti, mdloba (synkopa).

- Rozsifené zornice (mydriaza), porucha zraku, zvonéni v usich (tinitus).

- Vypadavani vlasi.



- Nadmeérné menstruacni krvaceni.

- Nepravidelny menstruacni cyklus.

- Pokles télesné hmotnosti.

- Zvysena srdecni frekvence.

- Otok hornich nebo dolnich koncetin.
- Krvaceni z nosu.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob):

- Agresivita, depersonalizace (pocit neskutecnosti sebe ¢i okoli, odcizeni od svych prozitkil a
emoci), halucinace.

- Zpomalena srdecni frekvence.

Neni zndmo (frekvenci z dostupnych daji nelze urcit):

- Snizené hladiny sodiku v krvi (pfiznaky jsou pocity nevolnosti a nemoci se svalovou slabosti
nebo zmatenosti).

- Zavrat’ pii vstavani, které jsou nasledkem nizkého krevniho tlaku (ortostatickd hypotenze).

- Abnormalni jaterni testy (zvySena mnozstvi jaternich enzymu v krvi).

- Poruchy hybnosti (mimovolni svalové pohyby).

- Bolestiva erekce (priapismus).

- Znamky abnormalniho krvaceni, napt. krvaceni do kuize a sliznic (ekchymoza) a snizena hladina
krevnich desti¢ek (trombocytopenie).

- Zvysené vyluCovani hormonu nazyvaného ADH, zpiisobujici zadrzovani vody v téle a fedéni
krve, a snizujici mnozstvi sodiku (nepfiméiend sekrece ADH).

- Zvysené hladiny hormonu prolaktinu v krvi.

- Tvorba mléka u muzi a zen, které nekoji.

- Maénie.

- U pacientl uzivajicich tento typ 1ékti bylo pozorovano zvysené riziko zlomenin kosti.

- Zmeéna srde¢niho rytmu (nazyvana ,,prodlouzeni QT intervalu®, pozorovana na EKG, elektrickém
zaznamu srde¢ni ¢innosti).

- Silné vaginalni krvaceni kratce po porodu (poporodni krvaceni), vice informaci viz ,,T€hotenstvi,
kojeni a plodnost* v bod¢ 2.

Navic je znamo, Ze se vyskytuje fada nezadoucich tc¢inkii u 1ékt, které ptisobi podobnym zptisobem
jako escitalopram (1é¢iva latka ptipravku Elicea Oro Tab). Jsou to:

- Motoricky neklid (neschopnost vydrzet v klidu).

- Ztrata chuti k jidlu.

Hl4Seni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému Iékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich tc¢inki, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Nezadouci uc¢inky mizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucink mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

5. Jak pripravek Elicea Oro Tab uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za ,,EXP:“.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem a vlihkosti.

Nevyhazujte zadné 1éCivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomdahaji chranit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Elicea Oro Tab obsahuje

- Lécivou latkou je escitalopram.
Elicea Oro Tab 5 mg tablety dispergovatelné v ustech:
Jedna tableta dispergovatelnd v tstech obsahuje 5 mg escitalopramu (ve formé escitalopram-
oxalatu).
Elicea Oro Tab 10 mg tablety dispergovatelné v tistech:
Jedna tableta dispergovatelna v ustech obsahuje 10 mg escitalopramu (ve formé escitalopram-
oxalatu).
Elicea Oro Tab 15 mg tablety dispergovatelné v uistech:
Jedna tableta dispergovatelna v ustech obsahuje 15 mg escitalopramu (ve formé escitalopram-
oxalatu).
Elicea Oro Tab 20 mg tablety dispergovatelné v ustech:
Jedna tableta dispergovatelna v ustech obsahuje 20 mg escitalopramu (ve formé escitalopram-
oxalatu).

- Dal$imi slozkami jsou draselna stl polakrilinu, kyselina chlorovodikova 35%, monohydrat
laktosy, mikrokrystalickd celulosa, sodna sil kroskarmelosy, draselnd stl acesulfamu,
neohesperidin-dihydrochalkon, aroma maty peprné [obsahujici maltodextrin (kukufic¢ny),
modifikovany skrob E 1450 (kukufi¢ny) a silice maty peprné (Mentha arvensis)] a magnesium-
stearat. Viz bod 2 ,,Ptipravek Elicea Oro Tab obsahuje laktosu a sodik”.

Jak pripravek Elicea Oro Tab vypada a co obsahuje toto baleni

Elicea Oro Tab 5 mg tablety dispergovatelné v ustech:

Bil¢ az témér bilé, kulaté, ploché tablety se zkosenymi hranami, o priméru 7 mm a s vyrazenym ,,5° na
jedné strané.

Elicea Oro Tab 10 mg tablety dispergovatelné v uistech:

Bil¢ az témér bilé, kulaté, ploché tablety se zkosenymi hranami, o priméru 9 mm a s vyrazenym ,,10
na jedné strané.

Elicea Oro Tab 15 mg tablety dispergovatelné v ustech:

Bil¢ az témét bilé, kulaté, ploché tablety se zkosenymi hranami, o priméru 11 mm a s vyrazenym ,,15%
na jedné stran¢.

Elicea Oro Tab 20 mg tablety dispergovatelné v uistech:

Bil¢ az témét bilé, kulaté, ploché tablety se zkosenymi hranami, o priméru 12 mm a s vyrazenym ,,20*
na jedné stran¢.

Ptipravek Elicea Oro Tab je dostupny v krabi¢kach obsahujicich 28, 30, 56, 60, 84 nebo 90 tablet
dispergovatelnych v tstech v blistrech.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Vyrobce 5
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko
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Genepharm S.A., Marathonos Av., 15351 Pallini Attiki, Recko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru registrovan

od témito nazvy:
Nazev ¢lenského statu Nazev lé¢ivého pripravku
Ceska republika Elicea Oro Tab
Slovenska republika, Mad’arsko, Polsko, Estonsko Elicea Q-Tab
Litva Elicea

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 15. 12. 2024.

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Statniho
ustavu pro kontrolu 1éCiv (www.sukl.cz).
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