Escitalopram Teva-BSD-afsl-impl-TransferMAH-jan26
GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR PATIENTEN

ESCITALOPRAM TEVA 5 mg Filmtabletten

ESCITALOPRAM TEVA 10 mg Filmtabletten

ESCITALOPRAM TEVA 15 mg Filmtabletten

ESCITALOPRAM TEVA 20 mg Filmtabletten
Escitalopram

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.
- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.
Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich 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 Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Escitalopram Teva und wof(r wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Escitalopram Teva beachten?
Wie ist Escitalopram Teva einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Escitalopram Teva aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

S

1. Was ist Escitalopram Teva und wofiir wird es angewendet?

Escitalopram Teva enthélt den Wirkstoff Escitalopram. Escitalopram Teva gehort zu einer Gruppe von
Antidepressiva, die selektive Serotonin-Reuptake-Hemmer (SSRI) genannt werden.

Escitalopram Teva wird zur Behandlung von Depression (schwere depressive Episoden) und
Angststérungen (wie Panikstérung mit oder ohne Agoraphobie, soziale Angststérung, generalisierte
Angststérung und Zwangsstérung) angewendet.

Es kann einige Wochen dauern, bevor Sie anfangen sich besser zu flihlen. Setzen Sie die Einnahme
von Escitalopram Teva fort, auch wenn einige Zeit vergeht, bevor Sie eine Verbesserung Ihres
Zustandes feststellen.

Sie miissen mit einem Arzt sprechen, wenn Sie sich nicht besser flinlen oder wenn Sie sich schlechter
fuhlen.

2.  Was sollten Sie vor der Einnahme von Escitalopram Teva beachten?

Escitalopram Teva darf nicht eingenommen werden,
» wenn Sie allergisch gegen Escitalopram oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.
» wenn Sie andere Arzneimittel aus der Gruppe der sogenannten MAO-Hemmer einnehmen;
einschlieBlich Selegilin (zur Behandlung von Parkinson-Krankheit), Moclobemid (zur
Behandlung von Depression) und Linezolid (ein Antibiotikum).
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e wenn Sie angeborene Herzrhythmusstérungen haben oder bei Ihnen schon einmal Episoden
von Herzrhythmusstérungen aufgetreten sind (im EKG sichtbar; dies ist eine Untersuchung zur
Beurteilung der Herzfunktion).

* wenn Sie Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen einnehmen oder
Arzneimittel, die den Herzrhythmus beeinflussen kénnen (siehe unten 2 , Einnahme von
Escitalopram Teva zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen
Sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker vor der Einnahme Escitalopram Teva.

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

» wenn Sie an Epilepsie leiden. Die Behandlung mit Escitalopram Teva sollte beendet werden,
wenn Anfélle erstmalig auftreten oder wenn Anfélle mit gesteigerter Haufigkeit auftreten (siehe
auch Abschnitt 4 ,Welche Nebenwirkungen sind méglich?”).

e wenn Sie an Leber- oder Nierenfunktionsstérungen leiden. Ihr Arzt muss lhre Dosis
maglicherweise anpassen.

« wenn Sie an Diabetes leiden. Die Behandlung mit Escitalopram Teva kann lhre Blutzuckerwerte
&ndern. Die Dosierung von Insulin und/oder oralen Arzneimitteln zur Senkung des
Blutzuckerspiegels muss madglicherweise angepasst werden.

e wenn Sie niedrige Natriumwerte im Blut haben.

» wenn Sie anféllig fur Blutungen oder Blutergusse sind oder wenn Sie schwanger sind (siehe
Abschnitt ,Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsféahigkeit).

e wenn Sie mit Elektrokrampftherapie behandelt werden.

» wenn Sie eine koronare Herzerkrankung haben.

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

* wenn Sie einen niedrigen Ruhepuls haben und/oder ihnen bekannt ist, dass Sie unter
Salzverlust infolge von l&nger andauerndem, starkem Durchfall und Erbrechen oder infolge der
Einnahme von Diuretika (Entwésserungstabletten) leiden kénnten.

 bei schnellem oder unregelmaRigem Herzschlag, Ohnmacht, Kollaps oder Schwindelgeftinl
beim Aufstehen, was auf eine gestérte Herzschlagfrequenz hindeuten kann.

» wenn Sie Augenprobleme haben oder gehabt haben, wie bestimmte Arten von Glaukom
(erhohter Augeninnendruck).

Hinweis

Manche Patienten mit manisch-depressiver Krankheit gehen mdglicherweise in eine manische Phase.
Dies &uBert sich durch untibliche und hetzende Gedanken, unpassende Fréhlichkeit und GberméRige
korperliche Aktivitat. Wenn solche Symptome auftreten, miissen Sie sich an Ihren Arzt wenden.

Auch Symptome wie Ruhelosigkeit oder Schwierigkeiten, stillzusitzen oder stillzustehen, kénnen
wahrend der ersten Behandlungswochen auftreten. Wenden Sie sich sofort an Ihren Arzt, wenn Sie
diese Symptome feststellen.

Arzneimittel wie Escitalopram Teva (so genannte SSRI/SNRI) kénnen Symptome einer sexuellen
Funktionsstorung verursachen (siehe Abschnitt 4). In bestimmten Fallen blieben diese Symptome nach
Beendigung der Behandlung bestehen.

Suizidgedanken und Verschlimmerung lhrer Depression oder Angststérung

Wenn Sie niedergeschlagen sind und/oder an Angststorungen leiden, konnen Sie manchmal daran
denken, sich etwas anzutun oder sich umzubringen. Diese Gedanken kénnen bei der ersten Einnahme
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von Antidepressiva stérker werden, da diese Arzneimittel erst nach einiger Zeit zu wirken beginnen,
normalerweise nach etwa zwei Wochen, manchmal aber erst spater.
Diese Gedanken treten bei lhnen mit groRerer Wahrscheinlichkeit auf,

» wenn Sie schon in der Vergangenheit an Selbstverletzung oder Suizid dachten.

e wenn Sie ein junger Erwachsener sind. Informationen aus klinischen Studien haben ein
erhohtes Risiko auf suizidales Verhalten bei Erwachsenen unter 25 Jahren mit psychiatrischen
Erkrankungen gezeigt, die mit einem Antidepressivum behandelt wurden.

Wenn Sie jemals Gedanken an Selbstverletzung oder Suizid bekommen, wenden Sie sich sofort an
Ihren Arzt oder das nachste Krankenhaus.

Sie finden es vielleicht hilfreich, mit einem Verwandten oder Freund tiber Ihre Depression oder
Angststérung zu sprechen, und kdnnen diese Person ersuchen, diese Packungsbeilage zu lesen. Sie
kénnen diese Person auch ersuchen, Sie darauf aufmerksam zu machen, wenn Ihre Depression oder
Angststérung schlimmer wird oder wenn sie sich um Verdnderungen in lhrem Verhalten sorgt.

ind | lict
Escitalopram Teva darf normalerweise nicht zur Behandlung von Kindern und Jugendlichen unter 18
Jahren angewendet werden. Sie sollten ferner wissen, dass Patienten unter 18 Jahren ein erhohtes
Risiko auf Nebenwirkungen wie Suizidversuch, suizidale Gedanken und Feindseligkeit (vor allem
Aggression, widerspenstiges Verhalten und Wutausbrtche) haben, wenn sie diese Klasse von
Arzneimitteln einnehmen. Dennoch kann Ihr Arzt Patienten unter 18 Jahren Escitalopram Teva
verschreiben, weil er Uberzeugt ist, dass das im Interesse dieser Patienten ist. Wenn lhr Arzt einem
Patienten unter 18 Escitalopram Teva verschrieben hat und Sie dartiber sprechen méchten, wenden
Sie sich nochmals an lhren Arzt. Wenn sich bei Patienten unter 18 Jahren bei Einnahme von
Escitalopram Teva eines der oben genannten Symptome entwickelt oder verschlimmert, informieren Sie
bitte Ihren Arzt dartiber. Angaben zur langfristigen Sicherheit von Escitalopram Teva in Bezug auf
Wachstum, Entwicklung, kognitive Entwicklung und Verhaltensentwicklung liegen fiir diese Altersgruppe
nicht vor.

Einnahme von Escitalopram Teva zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen, auch wenn es
sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen:

e "Nicht-selektive Monoaminooxidase-Hemmer (MAO-Hemmer)" mit den Wirkstoffen Phenelzin,
Iproniazid, Isocarboxazid, Nialamid und Tranylcypromin. Wenn Sie eines dieser Arzneimittel
angewendet haben, miissen Sie 14 Tage warten, bevor Sie mit der Einnahme von Escitalopram
Teva beginnen. Nach Beendigung der Behandlung mit Escitalopram Teva mussen Sie 7 Tage
warten, bevor Sie eines dieser Arzneimittel einnehmen.

e "Reversible, selektive MAO-A-Hemmer", die Moclobemid enthalten (auch zur Behandlung von
Depression).

e "Irreversible MAO-B-Hemmer", die Selegilin enthalten (zur Behandlung von Parkinson-
Krankheit). Diese Arzneimittel erh6hen das Risiko auf Nebenwirkungen.

 Das Antibiotikum Linezolid.

e  Lithium (zur Behandlung der manisch-depressiven Stérung) und Tryptophan.

* Imipramin und Desipramin (beide zur Behandlung von Depression).

e  Sumatriptan und &hnliche Arzneimittel (zur Behandlung von Migréne) und Tramadol und
&hnliche Arzneimittel (Opioide, gegen starke Schmerzen). Diese erh6hen das Risiko von
Nebenwirkungen.

e Cimetidin, Lansoprazol, Omeprazol und Esomeprazol (zur Behandlung von
Magengeschwiiren), Fluconazol (zur Behandlung von Pilzinfektionen), Fluvoxamin
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(Antidepressivum) und Ticlopidin (zur Senkung des Risikos auf einen Schlaganfall). Diese
Arzneimittel kénnen zu erhéhten Werten von Escitalopram im Blut filhren.

 Johanniskraut (Hypericum perforatum) - ein pflanzliches Arzneimittel bei Depression.

» Acetylsalicylsdure und nicht-steroidale Antirheumatika (Arzneimittel zur Schmerzlinderung oder
zur Blutverdiinnung, sogenannte Antikoagulanzien). Diese kénnen die Blutungsneigung
erhohen.

e Warfarin, Dipyridamol und Phenprocoumon (Arzneimittel zur Blutverdiinnung, sogenannte
Antikoagulanzien). Ihr Arzt wird zu Beginn und am Ende der Behandlung mit Escitalopram Teva
vermutlich Ihre Blutgerinnung kontrollieren, um sicherzustellen, dass lhre Dosis von
Antikoagulanzien noch addquat ist.

» Mefloquin (zur Behandlung von Malaria), Bupropion (zur Behandlung von Depression) und
Tramadol (zur Behandlung starker Schmerzen) aufgrund eines méglichen Risikos auf eine
gesenkte Anfallsschwelle.

* Neuroleptika (Arzneimittel zur Behandlung von Schizophrenie, Psychose) und Antidepressiva
(trizyklische Antidepressiva und SSRIs) aufgrund des mdglichen Risikos, dass die
Krampfschwelle erniedrigt wird.

* Flecainid, Propafenon und Metoprolol (bei HerzgefaRkrankheiten), Desipramin, Clomipramin
und Nortriptylin (Antidepressiva) und Risperidon, Thioridazin und Haloperidol (Antipsychotika).
Die Dosierung von Escitalopram Teva muss maéglicherweise angepasst werden.

» Arzneimittel, die den Blutspiegel an Kalium oder Magnesium verringern, denn sie erhéhen das
Risiko lebensbedrohlicher Herzrhythmusstérungen.

ESCITALOPRAM TEVA DARF NICHT EINGENOMMEN WERDEN, wenn Sie Arzneimittel zur
Behandlung von Herzrhythmusstérungen einnehmen oder Arzneimittel, die den Herzrhythmus
beeinflussen kénnen, z. B. Antiarrhythmika der Klasse IA und lI, 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 Ihren Arzt.

Einnahme von Escitalopram Teva zusammen mit Nahrungsmitteln und Getréanken

Escitalopram Teva kann mit oder ohne Nahrungsmittel eingenommen werden (siehe Abschnitt 3 ,Wie
ist Escitalopram Teva einzunehmen?").

Wie bei vielen Arzneimitteln ist eine Kombination von Escitalopram Teva mit Alkohol nicht zu
empfehlen, obwohl unwahrscheinlich ist, dass Escitalopram Teva Wechselwirkungen mit Alkohol
hervorruft.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

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 Ihren Arzt oder Apotheker um
Rat. Sie durfen Escitalopram Teva nicht einnehmen, wenn Sie schwanger sind oder stillen, es sei denn,
Sie haben die damit verbundenen Risiken und Vorteile mit Inrem Arzt besprochen.

Wenn Sie Escitalopram Teva wéhrend der letzten 3 Monate lhrer Schwangerschaft einnehmen, miissen
Sie wissen, dass die folgenden Symptome bei Ihrem neugeborenen Baby auftreten kénnen:
Atembeschwerden, blduliche Haut, Krampfanfalle, Schwankungen der Kérpertemperatur,
Schwierigkeiten beim Trinken, Erbrechen, niedriger Blutzuckerspiegel, steife oder schlaffe Muskeln,
starke Reflexe, Zittern, Ruhelosigkeit, Reizbarkeit, Lethargie, konstantes Weinen, Schléfrigkeit oder
Schlafstérungen. Wenn Ihr neugeborenes Baby eines dieser Symptome hat, wenden Sie sich bitte
sofort an lhren Arzt.
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Sorgen Sie dafir, dass lhre Hebamme und/oder lhr Arzt wissen, dass Sie Escitalopram Teva
einnehmen. Wenn Arzneimittel wie Escitalopram Teva wahrend der Schwangerschaft eingenommen
werden, insbesondere wahrend der letzten 3 Schwangerschaftsmonate, kénnen sie das Risiko auf eine
schwere Erkrankung des Babys, sogenannte Persistierende Pulmonale Hypertonie des Neugeborenen
(PPHN), erhéhen, bei der das Baby schneller atmet und blédulich aussieht. Diese Symptome beginnen
normalerweise in den ersten 24 Stunden nach der Geburt des Babys. Wenn dies bei Ihrem Baby der
Fall ist, mlssen Sie sich sofort an Ihre Hebamme und/oder Ihren Arzt wenden.

Bei einer Einnahme von Escitalopram Teva wéhrend der Schwangerschaft darf die Behandlung nie
abrupt abgebrochen werden.

Es wird erwartet, dass Escitalopram in die Muttermilch ausgeschieden wird.

Wenn Sie Escitalopram Teva gegen Ende Ihrer Schwangerschaft einnehmen, kann das Risiko fr
schwere vaginale Blutungen kurz nach der Geburt erh6ht sein, insbesondere wenn Sie in der
Vorgeschichte Blutungsstérungen aufweisen. lhr Arzt oder Ihre Hebamme sollte dariiber informiert
werden, dass Sie Escitalopram Teva einnehmen, damit sie Sie entsprechend beraten kénnen.

In Studien an Tieren reduzierte Citalopram, ein &hnliches Arzneimittel wie Escitalopram, die Qualitét der
Spermien. Theoretisch kénnte dies die Zeugungsfahigkeit beeintréchtigen, jedoch wurde bislang kein
Einfluss auf die Fruchtbarkeit beim Menschen beobachtet.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Sie sollten keine Fahrzeuge fiihren oder Maschinen bedienen, bis Sie wissen, wie Escitalopram Teva
auf Sie wirkt.

Escitalopram Teva enthélt Natrium
Dieses Arzneimittel enth&lt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Filmtablette, d.h. es ist nahezu
,natriumfrei®.

3.  Wie ist Escitalopram Teva einzunehmen?

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

Erwachsene

Depression
Die ubliche empfohlene Dosis von Escitalopram Teva betrdgt 10 mg einmal taglich. Diese Dosis kann
durch lhren Arzt auf hgchstens 20 mg téglich erh6ht werden.

Panikstérung

Die Anfangsdosis von Escitalopram Teva betrdgt 5 mg téglich in der ersten Woche, danach wird die
Dosis auf 10 mg téaglich erhéht. Diese Dosis kann durch lhren Arzt weiter auf hdchstens 20 mg téaglich
erhoht werden.

Soziale Angststérung

Die tiblicherweise empfohlene Dosis von Escitalopram Teva betrégt 10 mg einmal taglich. Je nach Ihrer
Reaktion auf das Arzneimittel kann Ihr Arzt Ihre Dosis entweder auf 5 mg téglich senken oder die Dosis
auf eine Hochstdosis von 20 mg taglich erhéhen.
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Generalisierte Angststérung
Die tiblicherweise empfohlene Dosis von Escitalopram Teva betrdgt 10 mg einmal téglich. Diese Dosis
kann durch Ihren Arzt auf hdchstens 20 mg taglich erhht werden.

Zwangsstorung
Die Uiblicherweise empfohlene Dosis von Escitalopram Teva betrégt 10 mg einmal téglich. Diese Dosis
kann durch Ihren Arzt auf hdchstens 20 mg taglich erhht werden.

Altere Personen (iiber 65 Jahre)
Die tiblicherweise empfohlene Anfangsdosis von Escitalopram Teva betrégt 5 mg einmal téglich. Die
Dosis kann von lhrem Arzt auf 10 mg pro Tag gesteigert werden.

Escitalopram Teva sollte Kindern und Jugendlichen normalerweise nicht verabreicht werden (siehe
Abschnitt 2 "Was sollten Sie vor der Einnahme von Escitalopram Teva beachten?").

nqeschrinkte Nierenfunkd

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

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

Pat|enten mit dlesem bekannten Genotyp sollten nlcht mehr als 10 mg pro Tag erhalten Nehmen Sie
das Medikament immer wie von lhrem Arzt verschrieben ein.

Sie kénnen Escitalopram Teva mit oder ohne Nahrungsmittel einnehmen. Schlucken Sie die Tablette
mit etwas Wasser. Die Tabletten nicht kauen, da ihr Geschmack bitter ist.

ESCITALOPRAM TEVA 10 mg + 20 mg Filmtabletten

Wenn erforderlich, kénnen Sie die Tabletten teilen, wenn Sie zuerst die Tablette mit der Bruchrille nach
oben auf eine flache Oberflache legen und mit beiden Zeigefingern, wie abgebildet, von der Oberseite
die Tablette nach unten durchdriicken.

Dauer der Behandlung

Es kann einige Wochen dauern, bis Sie sich besser flihlen. Sie mlssen Escitalopram Teva daher weiter
einnehmen, auch wenn es einige Zeit dauert, bis Sie eine Verbesserung lhrer Situation feststellen. Sie
durfen die Dosis Ihres Arzneimittels nicht &ndern, ohne vorher mit Ihrem Arzt zu sprechen.

Setzen Sie die Einnahme von Escitalopram Teva so lange fort, wie von lhrem Arzt empfohlen. Wenn
Sie Ihre Behandlung zu friih abbrechen, kénnen lhre Symptome wieder auftreten. Es wird empfohlen,
die Behandlung mindestens noch 6 Monate lang fortzusetzen, nachdem Sie sich wieder gut flihlen.

Wenn Sie eine gréRere Menge von Escitalopram Teva eingenommen haben, als Sie sollten
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Wenn Sie mehr als die verschriebene Dosis Escitalopram Teva eingenommen haben, kontaktieren Sie
sofort Ihren Arzt, Apotheker, das Antigiftzentrum (070/245.245) oder die Notaufnahme des ndchsten
Krankenhauses. Tun Sie das auch, wenn Sie anscheinend keine Beschwerden haben. Folgende
Symptome sind mdglich: Schwindel, Zittern, Agitiertheit, Konvulsionen, Koma, Ubelkeit, Erbrechen,
verdnderter Herzrhythmus, niedriger Blutdruck und eine Anderung des Salz-Wasser-Haushalts des
Korpers. Nehmen Sie die Schachtel/Packung Escitalopram Teva mit, wenn Sie zum Arzt oder ins
Krankenhaus gehen.

Wenn Sie die Einnahme von Escitalopram Teva vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben. Wenn
Sie wirklich vergessen, eine Dosis einzunehmen, und Sie denken vor dem Schlafengehen noch daran,
nehmen Sie sie sofort ein. Setzen Sie am folgenden Tag Ihr normales Dosierungsschema fort. Wenn
Sie erst nachts oder am folgenden Tag daran denken, lassen Sie die vergessene Dosis aus und setzen
Sie lhr normales Dosierungsschema fort.

Wenn Sie die Einnahme von Escitalopram Teva abbrechen

Brechen Sie die Behandlung mit Escitalopram Teva nicht ab, bis Ihnen Ihr Arzt dazu rat. Wenn Sie die
Behandlung abgeschlossen haben, wird im Allgemeinen empfohlen, die Dosis Escitalopram Teva ber
einige Wochen schrittweise abzubauen.

Wenn Sie Escitalopram Teva nicht [&nger einnehmen, vor allem, wenn Sie das Arzneimittel abrupt
absetzen, kdnnen Sie Entzugserscheinungen feststellen. Diese Symptome sind haufig, wenn die
Behandlung mit Escitalopram Teva eingestellt wird. Das Risiko ist hoher, wenn Escitalopram Teva lange
Zeit oder in hohen Dosen eingenommen wurde oder wenn die Dosis zu schnell abgebaut wird. Die
meisten Patienten empfinden diese Symptome als leicht, innerhalb 2 Wochen verschwinden sie von
selbst. Bei manchen Patienten kénnen diese Symptome jedoch stérker sein oder l&nger anhalten (2 bis
3 Monate oder l&anger). Wenn Sie nach Absetzen von Escitalopram Teva schwere
Entzugserscheinungen feststellen, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt. Er kann Ihnen vorschlagen, die
Dosierung vortibergehend fortzusetzen und die Dosis dann langsamer abzubauen.
Entzugserscheinungen umfassen: Schwindel (sich instabil oder aus dem Gleichgewicht fiihlen), Gefihl
von Kribbeln und Prickeln, brennendes Gefiihl und (weniger héufig) Gefiihl von Stromstolien, auch im
Kopf, Schlafstérungen (lebhafte Traume, Albtrdume, nicht schlafen kénnen), Angstgefiihl,
Kopfschmerzen, Unwohlisein (Ubelkeit) und/oder Erbrechen, Schwitzen (auch nachts), Ruhelosigkeit
oder Agitiertheit, Zittern (Tremor), Verwirrtheit oder Desorientierung, emotionale Instabilitét oder
Reizbarkeit, Diarrh6 (Durchfall), Sehstérungen, Herzrasen oder Herzklopfen (Palpitationen).

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.
4.  Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Die Nebenwirkungen verschwinden normalerweise nach einigen Wochen Behandlung. Denken Sie bitte
daran, dass viele dieser Wirkungen auch Symptome lhrer Erkrankung sein kénnen und daher abklingen
werden, wenn Sie sich besser flihlen werden.

Wenn Sie eines der folgenden Symptome bemerken, miissen Sie mit lhrem Arzt sofort Kontakt
aufnehmen oder sich ins Krankenhaus begeben:

Gelegentlich (kénnen bis zu 1 von 100 Personen)
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 Anormale Blutungen, einschlieRlich Magen-Darm-Blutungen.

Selten (knnen bis zu 1 von 1000 Personen)

Schwellung der Haut, der Zunge, der Lippen, des Rachens oder des Gesichts, Nesselsucht
oder Schwierigkeiten beim Atmen oder Schlucken (schwere allergische Reaktion).

Hohes Fieber, Aufgeregtheit, Verwirrtheit, Zittern und plétzliche Muskelzuckungen. Dies
koénnen Anzeichen des selten auftretenden sogenannten Serotoninsyndroms sein.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligharen Daten nicht abschétzbar)

Schwierigkeiten beim Wasserlassen

Konvulsionen (Krampfanfélle), siehe auch Abschnitt 2 ,Warnhinweise und
Vorsichtsmaf3nahmen*

Gelbfarbung von Haut und Augenweil ist ein Anzeichen von Leberfunktionsstérungen/Hepatitis
Schneller, unregelmaRiger Herzschlag, Ohnmacht. Dies kénnen Symptome flir eine
lebensbedrohliche Herzrhythmusstérung sein, die Torsade de Pointes genannt wird.

Gedanken daran, sich selbst zu verletzen oder sich das Leben zu nehmen, siehe Abschnitt
~Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen".

Pl6tzliche Schwellungen der Haut oder Schleimhaut (Angioddeme).

Zusatzlich zu den oben genannten Nebenwirkungen wurden auch die folgenden
Nebenwirkungen beobachtet:

Sehr héaufig (kénnen mehr als 1 von 10 Menschen beeinflussen)

Ubelkeit
Kopfschmerzen

Héufig (k6nnen bis zu 1 von 10 Personen)

Verstopfte oder laufende Nase (Sinusitis)

Verminderter oder gesteigerter Appetit

Angst, Ruhelosigkeit, anormale Trdume, Einschlafstorungen, Schlafrigkeit, Schwindel,
Gahnen, Schiittelfrost, Kribbeln der Haut

Durchfall, Verstopfung, Erbrechen, Mundtrockenheit

Vermehrtes Schwitzen

Muskel- und Gelenkschmerzen (Myalgie und Arthralgie)

Storungen der Sexualfunktion (verzogerte Ejakulation, Erektionsstérungen, verminderte
Libido, Frauen haben maéglicherweise Probleme, einen Orgasmus zu erreichen)
Erschépfung, Fieber

Gewichtszunahme

Gelegentlich (kénnen bis zu 1 von 100 Personen)

Nesselsucht (Urtikaria), Hautausschlag, Juckreiz (Pruritus)
Zahneknirschen, Agitiertheit/Ruhelosigkeit, Nervositét, Panikanfall, Verwirrtheit
Schlafstérung, Geschmacksstérung, Ohnmacht (Synkope)

Erweiterte Pupillen (Mydriasis), Sehstérung, Ohrengerdausche (Tinnitus)
Haarausfall

Verléangerte Menstruationsblutungen

Unregelméfige Menstruationsblutungen

Gewichtsabnahme

Schneller Herzschlag

Schwellung von Armen oder Beinen

Nasenbluten
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Selten (kénnen bis zu 1 von 1000 Personen)
e Aggression, Depersonalisierung, Halluzinationen
e Langsamer Herzschlag

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligharen Daten nicht abschétzbar)

« Niedrigere Natriumwerte im Blut (die Symptome sind Ubelkeit und Unwohlsein mit

Muskelschwéche oder Verwirrtheit)

Schwindel beim Aufstehen aufgrund von niedrigem Blutdruck (orthostatische Hypotonie)

Anormale Leberfunktionstests (erhéhte Werte von Leberenzymen im Blut)

Bewegungsstorungen (unwillkiirliche Bewegungen)

Schmerzhafte Erektion (Priapismus)

Anzeichen flir ungewodhnliche Blutungen, z. B. von Haut und Schleimhaut (Ekchymose) und

niedrige Zahl von Blutpléttchen (Thrombozytopenie)

e Erhohte Ausschittung eines Hormons namens ADH, das eine Wassereinlagerung im Kérper
und eine Verdiinnung des Blutes verursacht und somit die Menge an Natrium reduziert
(unangemessene ADH-Ausschiittung).

» Erhohter Blutspiegel des Hormons Prolaktin

e Milchabsonderung bei Mannern und bei Frauen, die nicht stillen

« Schwere vaginale Blutungen kurz nach der Geburt (postpartale Hamorrhagie), siehe weitere
Informationen unter ,Schwangerschatft, Stillzeit und Fortpflanzungsféhigkeit in Abschnitt 2.

e Manie

e Verdnderung des Herzrhythmus (die sogenannte ,Verlangerung des QT-Intervalls®, eine im
EKG sichtbare elektrische Aktivitat des Herzens).

« Dartiber hinaus sind einige Nebenwirkungen anderer Arzneimittel bekannt, die &hnlich wirken,
wie Escitalopram (der Wirkstoff von Escitalopram Teva). Diese sind:

. Unfahigkeit, stillzusitzen oder stillzustehen (Akathisie)
. Verminderter Appetit.

Ein erhohtes Risiko auf Knochenbriiche wurde bei Patienten beobachtet, die diese Art von Arzneimitteln
einnehmen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen
auch direkt Uber die Foderalagentur fir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte — Abteilung Vigilanz -
Webseite: www.notifieruneffetindesirable.be - E-mail: adr@fagg-afmps.be anzeigen. Indem Sie
Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen (iber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5.  Wie ist Escitalopram Teva aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flir Kinder unzuganglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Blisterpackung und dem Umkarton nach "EXP"
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Blisterpackung und Tablettenbehdltnis:

Nicht tiber 25°C lagern.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht und Feuchtigkeit zu schiitzen.
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Tablettenbehdltnis:
Nach Anbruch innerhalb von 100 Tagen verwenden.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz
der Umwelt bei.

6.  Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Escitalopram Teva enthdlt
e Der Wirkstoff ist Escitalopram. Jede Filmtablette enthélt 5 mg, 10 mg, 15 mg oder 20 mg
Escitalopram (als Oxalat).
* Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern: mikrokristalline Cellulose, hochdisperses Siliciumdioxid, Croscarmellose-
Natrium, Stearinséure, Magnesiumstearat.
Tablettenfilmiiberzug: Hypromellose (E 464), Macrogol 400, Titandioxid (E 171).

Wie Escitalopram Teva aussieht und Inhalt der Packung
Escitalopram Teva Filmtabletten 5 mg sind weil3e, runde, bikonvexe Filmtabletten mit der Préagung “5”
auf einer Seite der Tablette und glatt auf der anderen Seite der Tablette.

Escitalopram Teva Filmtabletten 10 mg sind weil3e, runde, bikonvexe Filmtabletten mit der Prégung “10”
auf einer Seite der Tablette und mit einer Bruchkerbe auf der anderen Seite der Tablette.
Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Escitalopram Teva Filmtabletten 15 mg sind weil3e, runde, bikonvexe Filmtabletten mit einer Bruchkerbe
auf einer Seite und mit dem Aufdruck “S” auf der einen und “C” auf der anderen Seite. Die andere Seite
der Tablette tragt den Aufdruck “15”.

Die Bruchkerbe dient nur zum Teilen der Tablette, um das Schlucken zu erleichtern, und nicht zum
Teilen in gleiche Dosen.

Escitalopram Teva Filmtabletten 20 mg sind weil3e, runde, bikonvexe Filmtabletten mit einer Bruchkerbe
auf einer Seite und mit dem Aufdruck “9” auf der einen und “3” auf der anderen Seite. Die andere Seite
der Tablette tragt den Aufdruck “7463”.

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Escitalopram Teva Filmtabletten sind in Blisterpackungen mit 7, 10, 14, 20, 28, 30, 49, 50, 56, 60, 90,
98, 100, 112, 120, 200 und 500 Filmtabletten und perforierten Einheitsdosisblistern 49x1, 50x1, 100x1
und 500x1 Filmtabletten erhaltlich.

Die PVC / PVDC-Aluminium-Blisterpackungen sind im Umkarton erhéltlich.

Escitalopram Teva Filmtabletten sind ebenfalls in Tablettenbehaltnissen mit 100 Tabletten erhéltlich.
Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgrofRen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer

Teva GmbH, Graf-Arco-StraRe 3, 0 89079 Ulm, Deutschland

Hersteller
TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company, Pallagi ut 13, 4042 Debrecen, Ungarn
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oder

Pharmachemie B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Niederlande

oder

Teva Operations Poland Sp.z.0.0., ul. Mogilska 80, 31-546 Krakow, Polen
oder

Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Strasse 3, 89143 Blaubeuren, Deutschland

Zulassungsnummer

Escitalopram Teva 5 mg Blisterpackung: BE427603
Escitalopram Teva 5 mg Tablettenbehaltnis: BE462071
Escitalopram Teva 10 mg Blisterpackung: BE427612
Escitalopram Teva 10 mg Tablettenbehéltnis: BE462080
Escitalopram Teva 15 mg Blisterpackung: BE427621
Escitalopram Teva 20 mg Blisterpackung: BE427637
Escitalopram Teva 20 mg Tablettenbehaltnis: BE462097

Art der Abgabe
Verschreibungspflichtig.

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europdischen Wirtschaftsraumes (EWR) und
im Vereinigten Kénigreich (Nordirland) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

BE, CZ, DK, EE, FR, IE, IT, PT, SE, SI, SK Escitalopram Teva

HU, LV Escitalopram-Teva

DE, LU Escitalopram-ratiopharm
NL Escitalopram

UK(NI) Escitalopram

Diese Packungsheilage wurde zuletzt genehmigt im 01/2026.
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	Escitalopram Teva darf nicht eingenommen werden,
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	Kinder und Jugendliche
	Escitalopram Teva darf normalerweise nicht zur Behandlung von Kindern und Jugendlichen unter 18
Jahren angewendet werden. Sie sollten ferner wissen, dass Patienten unter 18 Jahren ein erhöhtes
Risiko auf Nebenwirkungen wie Suizidversuch, suizidale Gedanken und Feindseligkeit (vor allem
Aggression, widerspenstiges Verhalten und Wutausbrüche) haben, wenn sie diese Klasse von
Arzneimitteln einnehmen. Dennoch kann Ihr Arzt Patienten unter 18 Jahren Escitalopram Teva
verschreiben, weil er überzeugt ist, dass das im Interesse dieser Patienten ist. Wenn Ihr Arzt einem
Patienten unter 18 Escitalopram Teva verschrieben hat und Sie darüber sprechen möchten, wenden
Sie sich nochmals an Ihren Arzt. Wenn sich bei Patienten unter 18 Jahren bei Einnahme von
Escitalopram Teva eines der oben genannten Symptome entwickelt oder verschlimmert, informieren Sie
bitte Ihren Arzt darüber. Angaben zur langfristigen Sicherheit von Escitalopram Teva in Bezug auf
Wachstum, Entwicklung, kognitive Entwicklung und Verhaltensentwicklung liegen für diese Altersgruppe
nicht vor.
	Dauer der Behandlung
	Wenn Sie die Einnahme von Escitalopram Teva vergessen haben


