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Souvislost escitalopramu (Cipralex) s prodlouzenim QT intervalu zdavislym na ddvce
VaZena pani doktorko, vazeny pane doktore,

Lundbeck Ceskd republika s.1.0. ve spolupréci se Statnim Gstavem pro kontrolu 16&iv (SUKL)
by Vas rad seznamil s novou bezpeénostni informaci o escitalopramu (Cipralex, na trhu
piitomny také ve formé generik).

Souhrn
e Escitalopram je spojovin s prodlouZenim QT intervalu zdvislym na davce

* Maximalni divka escitalopramu u starSich pacientii > 65 let je nyni sniZzena na
10 mg denné

¢ Maximalni ddvka escitalopramu u dospélych < 65 let ziistava 20 mg dennd

o Escitalopram je Kontraindikovan u pacientii se ziskanym prodlouZenim QT
intervalu nebo se syndromem vrozeného dlouhého intervalu QT

* Je kontraindikovino soufasné uZivani escitalopramu s léfivymi pFipravky, o
kterych je znamo, Ze prodluZuji QT interval

¢ Opatrnost je deporutena u pacientii s vy$§im rizikem vzniku torsade de pointes,
napf. s nekompenzovanym selhanim srdce, s neddvno prodélanym infarktem
myokardu, s bradykardii nebo s predispozici k hypokalemii nebo

hypomagnesemii doprovizejici jind onemocnéni nebo zpiisoben4 jinymi lé¢ivymi
pFipravky

¢ Pacienti by méli byt upozornéni, aby neprodlené informovali svého lékare,
pokud se u nich béhem uZivini escitalopramu objevi pFiznaky abmorméilni
srdecni frekvence nebo rytmu.

Dalsf informace tykajici se bezpeénosti

Escitalopram je selektivni inhibitor zp&tného vychytavani serotoninu (SSRI) uréeny k 1é&bé
depresivnich epizod, panické poruchy s nebo bez agorafobie, sociélni (izkostné poruchy,
generalizované tzkostné poruchy a obsedantng kompulzivni poruchy. Je dostupny ve formé
potahovanych tablet o sile 10 mg, peroralnich kapek, roztoku o sile 20 mg/ml a ve formé
tablet dispergovatelnych v dstech o sile 10 mg a 20 mg.

Nova doporuteni pro escitalopram jsou vysledkem vyhodnoceni QT studie, jeZ pii sledovani
EKG odhalifa prodlouZeni QT intervalu, které je zavislé na divce. Déale byly pii
vyhodnocovani 0dajii ze spontdnnich hlaeni zjistény piipady prodlouzeni QT intervalu
a ventrikularni arytmic véetné torsade de pointes spojované s podavanim escitalopramu.
Nedévno byla na zéklad€ podobného zvézeni doporucena aktualizace Souhrnu tudaj

o pfipravku (SPC) pro racemicky citalopram a souvisejicich generik tykajici se celkového
sniZeni davky, snizeni davky u starSich pacientii a u pacientd se snizenou funkei jater, novych
kontraindikacf, upozornéni a opatieni pro pouZiti u pacienti s kardiovaskulamim
onemocnénim.

SPC escitalopramu bude upraveno tak, aby obsahovalo informaci o riziku prodlouzeni QT
intervalu a nové informace o doporu¢eném davkovani a pouZivani:

* Studie vyhodnocovala vliv escitalopramu na QT interval pfi podavani davek 10 mg
a 30 mg zdravym osobadm. V porovnani s placebem byla prim&rnd zména proti
pocatedni hodnoté QTcF (méfena s korekei dle Fridericia) 4,3 msec pii davee
10 mg/den a 10,7 msec pii diavce 30 mg/den



¢ Doporuéena maximalni davka u starSich pacientt > 65 let je nyni sniZzena na 10 mg
denné
Maximalni doporudené davka 20 mg/den u dospélych < 65 let ziistdva nezménéna
SPC je aktualizovano také v bodech kontraindikace, zvlastni upozornéni a interakce:

o Bylo zji§téno, Ze escitalopram zpiisobuje na davce zévislé prodlouzeni QT
intervalu

o Po uvedeni piipravku na trh byly hladeny piipady ventrikularni arytmie
véetné torsade de pointes a to pfevazné u Zen, u pacienti s hypokalemii
a s existujicim prodlouzenim QT intervalu nebo jinym kardialnim
onemocnénim

o Escitalopram je kontraindikovan u pacientii se ziskanym prodlouzenym QT
intervalem a se syndromem vrozeného dlouhého intervalu QT

o Uzivéni escitalopramu je také kontraindikovano v kombinaci s 1é¢ivymi
pfipravky, o kterych je znamo, Ze prodluzuji QT interval. Mezi né patii:

= antiarytmika tfidy IA a HI

= antipsychotika (napf. fenothiazinové derivaty, pimozid, haloperidol)

= tricyklicka antidepresiva

» nékteré antimikrobialni latky (napf. sparfloxacin, moxifloxacin,
erythromycin i.v., pentamidin, antimalarika, zejména halofantrin)

= néktera antihistaminika (napf. astemizol, mizolastin)

o Opatrnost je doporutena u pacientll s vy$$im rizikem vzniku torsade de
pointes, napf. s nekompenzovanym selhanim srdce, s nedavno prodélanym
infarktem myokardu, s bradykardii nebo s predispozici k hypokalemii nebo
hypomagnesemii doprovazejici jind onemocnéni nebo zplisobena jinymi
1é€ivymi piipravky

Pacienti by mé&li byt upozornéni, aby neprodlené informovali svého lékafe, pokud se u nich
béhem uZivani escitalopramu objevi piiznaky abnormaini srde¢ni frekvence nebo rytmu.

Pacienti by neméli prestat escitalopram uZzivat nebo sniZovat jeho davku bez piedchoziho
doporuceni svého lékate. Pii ukonCeni lécby escitalopramem se totiz mohou objevit pfiznaky
Z vysazeni, obzvlaste pokud je 1é¢ba ukonéena nahle (podrobnéji informace viz SPC tykajici
se pfiznak( z vysazeni).

Lékati by méli zkontrolovat davky podavané star§im pacientiim a u t€ch, ktefi v soucasnosti
uZivaji escitalopram v davce vy$si neZ dle noveé doporucenych maximalnich davek, by méli
davku postupné sniZovat.

PFipady prodlouZeni QT intervalu byly zaznamenany také ve spojenf s nékterymi dal3imi
SSRI véetné racemického citalopramu. Daldi informace viz SPC pfislusného 1é€ivého
pfipravku.

Vyzva k hlaSeni neiddoucich icinki:

Jakékoli podezieni na zavazny nebo neodekavany nezadouci i¢inek a jiné skuteénosti
zévané pro zdravi légenych osob musi byt hlageny SUKL. Hlageni je moZné zasilat pomoci
tifténého nebo elektronického formulaie dostupného na webovych strankach SUKL
(www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek). Adresa pro zasilani je SUKL, oddéleni
farmakovigilance, Srobdrova 48, 100 41 Praha 10, e-mail: farmakovigilance(@sukl.cz, fax:
272 185 222.

Dalsi informace
Mate-1i jakékoli otazky nebo potiebujete-li dalsi informace tykajici se uzivani escitalopramu,
prosim, obrat'te se na zastoupeni v CR:
S pozdravem

Lundbeck Ceska republika s.r.o., Bozdéchova 7, 150 00 Praha 5, tel.¢. 225 275 600.
MUDr. Jana Doksanska @MM o,

i)

Regulatory and Pharmacovigilance Manager, Lundbeck Ceska republika s.r.o.




