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Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia,
dotyczgcy zwigzku pomiedzy przyjmowaniem leku,
zawierajgcego escytalopram (Lexapro®),

a zaleznym od dawki wydtuzeniem odstepu QT

Szanowni Panstwo,

Firma Lundbeck Poland Sp. z 0.0. w porozumieniu z Urzedem Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobdw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych pragna Panstwa poinformowac o nowych, waznych informacjach dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku zawiera-
jacego escytalopram (Lexapro® — lek dostepny na rynku réwniez w postaci preparatéw generycznych).

Podsumowanie:

Przyjmowanie escytalopramu zwigzane jest z zaleznym od dawki, wydtuzeniem odstepu QT.

U pacjentdw w podesztym wieku > 65 lat maksymalna dobowa dawka leku zostata zmniejszona do 10 mg na dobe.

Dawka maksymalna escytalopramu u oséb dorostych < 65 lat pozostaje niezmieniona i wynosi 20 mg na dobe.

Escytalopram jest przeciwwskazany u pacjentéw z rozpoznanym wydtuzeniem odstepu QT lub z wrodzonym zespotem wydtuzo-

nego odstepu QT.

e Przeciwwskazane jest leczenie skojarzone escytalopramem z innymi lekami powodujacymi wydtuzenie odstepu QT.

e Zaleca sie zachowanie ostroznosci w przypadku stosowania leku u pacjentéw z podwyzszonym ryzykiem wystgpienia czestoskur-
czu komorowego typu Torsade de Pointes, na przyktad u pacjentdw z niewyréwnang niewydolnoscig serca, po przebytym nie-
dawno zawale serca, z bradyarytmiami lub ze skfonnoscia do hipokaliemii lub hipomagnezemii, bedacych wynikiem wspdtistnie-
jacych choréb lub przyjmowania réwnolegle innych lekdw.

e Nalezy zaleci¢ pacjentom, aby w przypadku wystgpienia zaburzen czestosci akcji serca lub rytmu serca podczas stosowania

escytalopramu natychmiast zasiegneli porady lekarskiej.

Dalsze informacje dotyczace bezpieczeristwa

Escytalopram jest selektywnym inhibitorem wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI) wskazanym w leczeniu duzych epizodéw depre-
syjnych, leczeniu zaburzenia lekowego z napadami leku z agorafobig lub bez agorafobii, leczeniu fobii spotecznej, leczeniu zaburzenia
lekowego uogdlnionego oraz leczeniu zaburzenia obsesyjno-kompulsyjnego. Escytalopram jest dostepny w postaci tabletek powleka-
nych w dawce 5 mgi 10 mg.

Nowe zalecenia dotyczace stosowania produktdw zawierajgcych escytalopram sg wynikiem oceny danych z badania nad odstepem
QT, ktére to badanie wykazato zalezne od dawki wydtuzenie odstepu QT w zapisie EKG. Ponadto, przeglad danych uzyskanych na
podstawie zgtoszen spontanicznych, pozwolit na stwierdzenie wystepowania przypadkéw wydtuzenia odstepu QT oraz arytmii komo-
rowej, w tym réwniez zaburzen typu Torsade de Pointes, zwigzanych ze stosowaniem escytalopramu.

Na podstawie podobnych zastrzezen, zalecono ostatnio dla racematu cytalopramu i odpowiednich generykdw uaktualnienie drukdw
informacyjnych o ogélne zmniejszenie dawki, zmniejszenie dawki u pacjentéw w podesztym wieku oraz u pacjentéw z uposledzong
czynnoscig watroby, o nowe przeciwwskazania, ostrzezenia i srodki ostroznosci podczas stosowania u pacjentéw z chorobami ukfadu
Naczyniowo-sercowego.

Druki informacyjne dotyczace escytalopramu zostang sprawdzone i odpowiednio zmienione tak, aby zawieraty informacje dotyczace

ryzyka zwigzanego z wydtuzeniem odstepu QT oraz nastepujgce nowe zalecenia, dotyczace dawkowania i stosowania leku:

e Przeprowadzono badanie, ktérego celem byta ocena wptywu escytalopramu, przyjmowanego w dawkach 10 mg i 30 mg na
dtugo$¢ odstepu QT u zdrowych, dorostych 0séb. W pordwnaniu z osobami przyjmujacymi placebo, $rednia zmiana odstepu QTcF
w stosunku do stanu wyjsciowego (oceniona na podstawie korekty metoda Fridericia) wyniosta 4,3 milisekund po dawce 10 mg
na dobe oraz 10,7 milisekund po ponad terapeutycznej dawce 30 mg na dobe.

e Wielkos¢ zalecanej dawki maksymalnej u 0sob w podesztym wieku powyzej 65 lat zostata zmniejszona do 10 mg na dobe.

¢ Dawka maksymalna escytalopramu dla dorostych osob ponizej 65 lat pozostaje niezmieniona i wynosi 20 mg na dobe.

e Zaktualizowano druki informacyjne w zakresie przeciwwskazan, ostrzezen i srodkdw ostroznosci oraz interakcji, w tym:
— stwierdzono, ze escytalopram powoduje zalezne od dawki wydtuzenie odstepu QT;
— po wprowadzeniu leku do obrotu zgtaszano przypadki arytmii komorowych, w tym zaburzenia typu Torsade de Pointes, gtéw-

nie u pacjentdw pici zenskiej, u 0séb z hipokaliemig oraz u pacjentéw z wydtuzeniem odstepu QT lub innymi chorobami serca;




— Escytalopram jest obecnie przeciwwskazany u pacjentéw z rozpoznanym wydtuzeniem odstepu QT i z wrodzonym zespotem
wydtuzonego odstepu QT.
e Przeciwwskazane jest leczenie skojarzone escytalopramem z innymi lekami powodujgcymi wydtuzenie odstepu QT, obejmujacymi:
— leki przeciwarytmiczne klasy la i lll,
— leki przeciwpsychotyczne (np. pochodne fenotiazyny, pimozyd, haloperidol),
— tréjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne,
— niektore leki przeciwbakteryjne (np. sparfloksacyna, moksyfloksacyna, erytromycyna IV, pentamidyna, leki przeciw malarii —
szczegdlnie halofantryna),
— niektdre leki przeciwhistaminowe (astemizol, mizolastyna) itp.
e Zalecasie zachowanie ostroznosci w przypadku stosowania leku u pacjentdéw z podwyzszonym ryzykiem wystapienia czestoskur-
czu komorowego typu Torsade de Pointes, na przyktad u pacjentdw z niewyréwnang niewydolnoscia serca, po przebytym zawale
serca, z bradyarytmia lub ze sktonnosciami do hipokaliemii lub hipomagnezemii bedacych wynikiem wspétistniejgcych chordb lub

przyjmowania réwnolegle innych lekdw.

Nalezy zaleci¢ pacjentom, aby w przypadku wystapienia objawéw zaburzen rytmu serca lub tetna podczas stosowania escytalopramu
natychmiast zasiegneli porady lekarskiej.

Pacjenci nie powinni przerywac stosowania escytalopramu ani samodzielnie zmieniac lub zmniejsza¢ dawkowania bez uprzedniej
konsultacji z lekarzem, poniewaz w przypadku przerwania stosowania escytalopramu moga wystapic¢ objawy odstawienne, zwtaszcza
w przypadku nagtego przerwania przyjmowania leku (w drukach informacyjnych dotyczacych produktu mozna znalez¢ szczegétowe
informacje dotyczace objawoéw odstawiennych).

Pracownicy ochrony zdrowia powinni dokonac oceny stanu pacjentéw w podesztym wieku, u ktérych stosowane jest obecnie wyzsze
dawkowanie escytalopramu od nowo zalecanej maksymalnej dawki dobowej. Odpowiednio, dawkowanie to powinno zostac stopnio-
WO zmniejszone.

Przypadki wydtuzenia odstepu QT obserwowano réwniez podczas stosowania niektdrych innych lekdw z grupy SSRI, wliczajac w to
racemat cytalopramu. W celu uzyskania dalszych informacgji, nalezy zapozna¢ sie z drukami informacyjnymi dla odpowiedniego pro-
duktu leczniczego.

Zgtaszanie dziatah niepozgdanych

Wszelkie przypadki podejrzenia wystapienia dziatania i/lub do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego
niepozadanego nalezy zgtaszac, zgodnie posiadajgcego pozwolenie na dopuszczenie
z zasadami monitorowania bezpieczenstwa produktéw do obrotu w Polsce:

leczniczych do Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,

. ) L Marta Jurga
Wyrobow Medycznych  Produktéw Biobojczych. Kierownik ds. Rejestracji i Bezpieczenstwa Lekow
Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Lundbeck Poland Sp. z 0.0.
Produktéw Leczniczych, ul. Krzywickiego 34, 02-078 Warszawa
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw e-mail: SafetyLuPoland@lundbeck.com
Medycznych i Produktéw Biobdjczych tel.: +48 22 626 93 00, faks: + 4822 626 93 01
ul. Zabkowska 41, 03-736 Warszawa, . o L
tel.: +4822 4921 301, faks: +48 22 21 309 ormularz zgtoszenia niepozgdanego dziatania produktu

leczniczego dostepny jest na stronie:
http://www.urpl.gov.pl/formulndl.asp

Z powazaniem,

Wojciech Koziejowski
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Dyrektor Zarzadzajacy
Lundbeck Poland Sp. z 0.0.
ul. Krzywickiego 34
02-078 Warszawa




