Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika
Serpentil 10 mg filmom obloZene tablete

escitalopram

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.
- Sacuvajte ovU uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno progitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lijecniku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako
su njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Serpentil i za $to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Serpentil
Kako uzimati Serpentil

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Serpentil

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

R A N 4

1. Sto je Serpentil i za $to se Koristi

Serpentil sadrzi djelatnu tvar escitalopram. Serpentil pripada skupini antidepresiva koji se nazivaju
selektivni inhibitori ponovne pohrane serotonina (SSRI-i). Ti lijekovi djeluju na serotoninske sustave
u mozgu, povecavajuci razinu serotonina. Poremecaji serotoninskog sustava se smatraju znacajnim
¢imbenikom u razvoju depresije i srodnih poremecaja.

Serpentil se primjenjuje za lijeCenje:
- depresije (velikih depresivnih epizoda) i
- anksioznih poremecaja kao $to su:
- pani¢ni poremecaj s agorafobijom (strah od otvorenih prostora) ili bez nje
- socijalni anksiozni poremecaj (socijalna fobija)
- generalizirani anksiozni poremecaj
- opsesivno-kompulzivni poremeca;.

Moze pro¢i nekoliko tjedana prije nego se pocnete osjecati bolje. Stoga nastavite lijeCenje Serpentilom
¢ak i kad treba vremena da osjetite poboljsanje.

Obavezno se obratite lijecniku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate losije.
2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Serpentil

Nemojte uzimati Serpentil

- ako ste alergi¢ni na escitalopram ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6);

- ako uzimate lijekove koji pripadaju skupini pod nazivom MAO inhibitori, ukljuéujuéi selegilin
(koristi se za lijecenje Parkinsonove bolesti), moklobemid (koristi se za lijeCenje depresije) i
linezolid (antibiotik)

- ako imate priroden nepravilan sr¢ani ritam ili ako ste ikada imali epizode nepravilnog sréanog
ritma (vidljivo na elektrokardiogramu — EKG-u)
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- ako uzimate lijekove za lije¢enje poremecaja sréanog ritma ili lijekove koji mogu utjecati na
sr¢ani ritam (vidjeti dio "Drugi lijekovi i Serpentil™).

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Serpentil:

- ako imate epilepsiju. Lije¢enje Serpentilom se mora prekinuti ako se napadaji pojave prvi put ili
ako se njihova ucestalost poveca (vidjeti dio 4. Moguée nuspojave)

- ako imate smanjenu razinu natrija u krvi

- ako primate elektrokonvulzivnu terapiju (EKT)

- ako imate poremecaj krvarenja i ako Vam se Cesto javljaju krvarenja ili modrice po tijelu

- poremecaje zgrusavanja krvi u povijesti bolesti ili ako ste trudni (pogledajte dio ,,Trudnoca”)

- ako imate koronarnu bolest srca (bolest krvnih Zila srca)

- ako bolyjete ili ste bolovali od sr¢anih bolesti ili ako ste nedavno imali sréani infarkt

- ako u mirovanju imate nizak broj otkucaja srca i/ili ako znate da imate manjak soli u organizmu
koji je nastao kao posljedica dugotrajnog proljeva i povracanja ili zbog uzimanja diuretika
(lijekova za mokrenje)

- ako imate ostecenje funkcije jetre ili bubrega, lije¢nik ¢e Vam mozda morati prilagoditi dozu
lijeka

- ako imate SeCernu bolest. LijeCenje Serpentilom moze promijeniti kontrolu glikemije. Mozda ¢e
trebati prilagoditi doze inzulina i/ili oralnih antidijabetika (lijekova za Se¢ernu bolest)

- ako imate brze ili nepravilne otkucaje srca, nesvjesticu, kolaps ili omaglicu prilikom ustajanja sto
mozZe upucivati na nepravilan sréani ritam

- ako imate ili ste prije imali probleme s o¢ima, kao $to su odredene vrste glaukoma (poviseni o¢ni
tlak)

- lijekovi poput Serpentila (takozvani SSRI-ovi/SNRI-ovi) mogu uzrokovati simptome poremecaja
seksualne funkcije (vidjeti dio 4). U nekim su se slu¢ajevima ti simptomi nastavili nakon
prestanka lijeCenja

- ako primjenjujete lijekove koji sadrze djelatnu tvar buprenorfin. Primjena tih lijekova sa
Serpentilom moze dovesti do serotoninskog sindroma, koje je stanje potencijalno opasno po Zivot
(vidjeti ,,Drugi lijekovi i Serpentil®).

Mjere opreza

Neki bolesnici s mani¢no-depresivnim poremecajem mogu u¢i u mani¢nu fazu koja je karakterizirana
neuobicajenim idejama Koje se brzo izmjenjuju, neprimjereno veselim raspolozenjem i osje¢ajem
srece, te pretjeranom fizickom aktivnoscu. U slucaju ovih simptoma, odmah se javite svom lije¢niku.

Simptomi poput nemira ili potesko¢a u mirnom sjedenju ili stajanju mogu se pojaviti tijekom prvih
tjedana lijeCenja. Odmah obavijestite svog lije¢nika ako osjetite neke od ovih simptoma.

Suicidalne misli i pogorsanje depresije ili anksioznog poremecaja (poremecaja tjeskobe)

Ako bolujete od depresije i/ili imate anksiozni poremecaj, ponekad Vam se mogu javiti misli o
samoozljedivanju ili o samoubojstvu. One mogu postati ucestalije nakon Sto prvi puta pocnete uzimati
antidepresive jer je potrebno odredeno vrijeme da ovi lijekovi po¢nu djelovati, obi¢no oko dva tjedna,
a katkada i dulje.

Veca je mogucnost da se jave takve misli:

- ako ste i ranije razmisljali o samoubojstvu ili 0 samoozljedivanju,

- ako ste mlada odrasla osoba; podaci iz klini¢kih ispitivanja pokazali su poveéan rizik od
suicidalnog ponaSanja u mladih odraslih osoba (mladih od 25 godina) s psihijatrijskim poremec¢ajima,
koji su uzimali antidepresive.

Ako ikada pomislite da biste se zeljeli ozlijediti ili po¢initi samoubojstvo, odmah se obratite svom
lije¢niku ili otidite u bolnicu.

Mozda bi bilo korisno da kaZete rodaku ili bliskom prijatelju da bolujete od depresije ili da imate
anksiozni poremecaj. Zamolite ih da pro¢itaju ovu uputu te da Vam kazu misle li da se Vasa depresija
ili anksiozni poremecaj pogorsava ili jesu li zabrinuti zbog promjena u VaSem ponasanju.
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Djeca i adolescenti

Serpentil se uobicajeno ne primjenjuje u terapiji djece i adolescenata mladih od 18 godina. Takoder
treba napomenuti da u osoba mladih od 18 godina postoji veci rizik od nuspojava poput pokusaja
samoubojstva i suicidalnih misli kao i neprijateljskog ponasanja (izraZzena agresivnost, suprotstavljanje
i srdzba) pri uzimanju te vrste lijekova. Unato¢ tome, lije¢nik ¢e mozda propisati Serpentil i osobi
mladoj od 18 godina, ako ocijeni da je to u njenom najboljem interesu. Ako je lije¢nik propisao
Serpentil osobi mladoj od 18 godina, i ako Se o tome Zelite posavjetovati i dobiti objasnjenje, molimo
obratite se svom lije¢niku. Ako se u osobe mlade od 18 godina, koja uzima Serpentil, pojavi bilo koji
od gore navedenih simptoma, o tome trebate obavijestiti lijecnika. Takoder, dosadasnjim klinickim
ispitivanjima nije jo§ dokazana djelotvornost i dugotrajna sigurnost primjene escitaloprama u djece i
adolescenata do 18 godina, s obzirom na njegov utjecaj na rast, sazrijevanje, kognitivne funkcije i
ponasanje.

Drugi lijekovi i Serpentil
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Ako uzimate, ili ste uzimali bilo koji od nize navedenih lijekova, obavijestite 0 tome svog lije¢nika :

- ,.Neselektivne inhibitore monoaminooksidaze (MAOI)* (koji sadrze fenelzin, iproniazid,
izokarboksazid, nialamid i tranilcipramin kao djelatne tvari. Ukoliko prelazite s lijeCenja bilo
kojim od navedenih lijekova na Serpentil, morate ¢ekati 14 dana prije pocetka uzimanja
Serpentila. Ukoliko prelazite s lije¢enja Serpentilom na bilo koji od navedenih lijekova, potrebna
je stanka od 7 dana.

- ,,Reverzibilne, selektivne MAO-A inhibitore* koji sadrze moklobemid kao djelatnu tvar (koriste
se za lijeCenje depresije).

- Ireverzibilne MAO-B inhibitore* koji sadrZe selegilin kao djelatnu tvar (koriste se za lijeCenje
Parkinsonove bolesti), njihova kombinacija sa Serpentilom povecava rizik nuspojava.

- Antibiotik linezolid.

- Gospinu travu — Hypericum perforatum - (biljni pripravak za lijeCenje depresije).

- Peroralne antikoagulanse (lijekovi koji se koriste za tzv. razrjedivanje krvi, npr. varfarin,
dipiradamol i fenprokoumon). Vas ¢e lije¢nik vjerojatno provjeriti Vase vrijeme zgrusavanja Krvi
pri zapocinjanju i prestanku terapije escitalopramom kako bi provjerio prikladnost doze
antikoagulansa.

- Acetilsalicilatnu kiselinu i nesteroidne protuupalne lijekove (lijekovi koji se koriste za ublaZzavanje
bolova i za razrjedivanje krvi, tzv. antikoagulansi). Ovi lijekovi mogu povecati sklonost krvarenju.

- Litij (korist se u lije¢enju mani¢no-depresivnog poremecaja) i triptofan.

- Imipramin ili dezipramin (lijekovi koji se koriste u lijecenju depresije).

- Neuroleptike (lijekove za lije¢enje shizofrenije, psihoza) i antidepresive (triciklicki antidepresivi i
SSRI-i) zbog moguceg rizika od sniZenja praga za pojavu napadaja.

- Sumatriptan i slicne lijekove (koriste se za lijeCenje migrene). U kombinaciji s a Serpentilom
povecan je rizik nuspojava.

- Opioide kao $to su tramadol i buprenorfin (protiv teskih bolova). Ti lijekovi mogu imati
interakciju sa Serpentilom i mogu Vam se pojaviti simptomi kao $to su nehoti¢ne ritmicke
kontrakcije misi¢a, ukljuc¢ujuci misice koji kontroliraju pokrete oka, uznemirenost (agitaciju),
halucinacije, komu, prekomjerno znojenje, nevoljno drhtanje (tremor), pretjerane reflekse,
povecanu napetost misica, tjelesnu temperaturu iznad 38 °C. Obratite se lije¢niku u slu¢aju takvih
simptoma.

- Cimetidin, lanzoprazol i omeprazol (lijekovi za Zelucane tegobe - Zgaravicu i vrijed/¢ir). Ovi
lijekovi mogu dovesti do povecanja razine escitaloprama u krvi.

- Flukonazol (koristi se za lije¢enje gljivi¢nih infekcija). Ovi lijekovi mogu dovesti do povecanja
razine escitaloprama u Krvi.

- Fluvoksamin (antidepresiv) i tiklopidin (koristi se za smanjenje rizika od mozdanog udara). Ovi
lijekovi mogu dovesti do povecanja razine escitaloprama u krvi
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- Risperidon, tioridazin, haloperidol (koriste se za lije¢enje psihic¢kih bolesti, antipsihotici), te
klomipramin i nortriptilin (antidepresivi). Mozda ¢e biti potrebna prilagodbe Serpentila.

- Meflokin (koristi se za lijeCenje malarije), bupropion (koristi se za lijeenje depresije) i tramadol
(koristi se za lijecenje teske boli), zbog moguceg rizika snizavanja praga nastanka napadaja.

- Flekainid, propafenon i metoprolol (koriste se kod kardiovaskularnih bolesti). Mozda ¢e biti
potrebna prilagodbe Serpentila.

- Lijekove koji smanjuju razinu kalija i magnezija u krvi, jer ta stanja povecavaju rizik od po Zivot
opasnih poremecaja sréanog ritma.

Nemojte uzimati Serpentil ako istodobno uzimate lijekove za lije¢enje poremecaja sréanog ritma ili
lijekove koji mogu utjecati na sr¢ani ritam kao $to su antiaritmici iz skupine IA i III, antipsihotici (npr.
derivati fenotiazina, pimozid, haloperidol), tricikli¢ki antidepresivi, odredeni antimikrobici (npr.
sparfloksacin, moksifloksacin, eritromicin IV, pentamidin), lijekovi koji se koriste u lije¢enju malarije
(osobito halofantrin), odredeni antihistaminici (lijekovi protiv alergija, npr. astemizol, mizolastin).

U slucaju bilo kakvih nejasnoca, obratite se svom lijecniku.

Serpentil s hranom, pi¢em i alkoholom

Serpentil se moze uzimati s hranom ili bez nje (vidjeti dio 3. ,,Kako uzimati Serpentil*)

Kao i kod mnogih drugih lijekova, ne preporucuje se kombinirati Serpentil s alkoholom, iako nije
ocekivana njihova interakcija.

Trudnocéa, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Ne uzimajte Serpentil ako ste trudni ili dojite, osim ako s lije¢nikom niste razgovarali 0 moguc¢im
rizicima i koristima njegove primjene.

Ako Serpentil uzimate tijekom posljednja 3 mjeseca trudnoée, morate biti svjesni da se kod
novorodencéeta mogu javiti poteskoce s disanjem, plavkasta koza, napadaji, promjene tjelesne
temperature, poteskoce s hranjenjem, povracanje, niska razina Secera u krvi, ukoc¢eni ili mlohavi

ili poteskoce sa spavanjem. Ako Vase novorodence ima neki od ovih simptoma, odmah se javite svom
lijecniku.

Obavijestite svoju primalju i/ili lije¢nika da uzimate Serpentil. Ako se uzimaju tijekom trudnoce, a
posebno tijekom posljednja 3 mjeseca trudnoce, lijekovi poput Serpentila mogu povecati rizik od
pojave ozbiljne bolesti u djece, odnosno perzistentne pluéne hipertenzije novorodenéeta (PPHN), zbog
koje dijete ubrzano dise, a koza mu poprima plavkastu boju. Ovi se simptomi obi¢no javljaju unutar
prva 24 sata nakon rodenja. Ako se to dogodi Vasem djetetu, odmah se trebate javiti Vasoj primalji
i/ili lijeéniku.

Ako uzimate lijek Serpentil pred kraj trudnoce, moze postojati poveéani rizik od jakog krvarenja iz
rodnice nedugo nakon porodaja, posebno ako u povijesti bolesti imate poremecaje zgrusavanja krvi.
Vas lijecnik ili primalja trebaju znati da uzimate lijek Serpentil kako bi vas mogli savjetovati.

Eventualnu primjenu Serpentila u trudno¢i nikada ne treba naglo prekinuti.
Ocekuje se da ¢e se Serpentil izlu¢iti u maj¢ino mlijeko.

Ispitivanja na zivotinjama su pokazala da citalopram, lijek sli¢an escitalopramu, smanjuje kvalitetu
sperme. Citalopram bi mogao utjecati na plodnost, mada utjecaj na plodnost kod ljudi jo$ nije uocen.

Upravljanje vozilima i strojevima
Preporucuje se da ne vozite automobil ili upravljate strojevima dok ne upoznate kako Serpentil djeluje
na Vas.
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Serpentil sadrzi natrij
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po filmom obloZenoj tableti, tj. zanemarive koli¢ine
natrija.

3. Kako uzimati Serpentil

Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao lijecnik ili ljekarnik. Provjerite s
lije¢nikom ili ljekarnikom. ako niste sigurni.

Odrasli

Depresija

Uobicajena preporuc¢ena doza je 10 mg jedanput na dan. Vas lije¢nik moze povecati dozu do najvise
20 mg na dan.

Panicéni poremecaj
Pocetna doza Serpentila je 5 mg jedanput na dan tijekom prvih tjedan dana, a zatim se povecava na 10
mg na dan. Vas lije¢nik Vam moze povecati dozu do najvise 20 mg na dan.

Socijalni anksiozni poremecajlsocijalna fobija

Uobicajena preporucena doza je 10 mg jedanput na dan. Ovisno o tome ako ¢éete se osjecati nakon $to
lijek budete uzimali odredeno vrijeme, Vas lije¢nik moZe smanjiti dozu na 5 mg na dan, ili je povecati
do najvise 20 mg na dan.

Generalizirani anksiozni poremecaj
Uobicajena doza je 10 mg jedanput na dan. Vas lije¢nik moZe povecati dozu do najviSe 20 mg na dan.

Opsesivno kompulzivni poremecaj
Uobicajena doza je 10 mg jedanput na dan. Vas lije¢nik moZe povecati dozu do najviSe 20 mg na dan.

Stariji bolesnici (stariji od 65 godina)
Preporucena pocetna doza je 5 mg jedanput na dan. Vas lije¢nik moze povecati dozu do 10 mg na dan.

Primjena u djece i adolescenata
Serpentil se ne smije primjenjivati u terapiji djece i adolescenata. Za daljnje informacije vidjeti dio 2.
,»3to morate znati prije nego po¢nete uzimati Serpentil*

Nacin primjene
Serpentil filmom obloZene tablete uzimaju se jedanput na dan, s hranom ili bez nje. Progutajte tabletu
s malo vode. Nemojte je zvakati.

Tableta se moze razdijeliti na jednake doze.

Trajanje lijeCenja

Moze pro¢i nekoliko tjedana prije nego se po¢nete osjecati bolje. Nastavite uzimati lijek ¢ak i ako
odmabh ne osjetite poboljsanje VasSeg stanja.

Nikad ne mijenjajte dozu koju uzimate ako se prethodno niste posavjetovali sa svojim lije¢nikom.
Uzimajte lijek onoliko dugo koliko Vam je lije¢nik preporuéio. Ako prerano prekinete terapiju,
simptomi bolesti se mogu vratiti. Preporucéuje se uzimanje lijeka hajmanje 6 mjeseci nakon $to osjetite
poboljsanje.

AKko uzmete vise Serpentila nego $to ste trebali

Odmabh se javite svom lije¢niku ili najblizoj sluzbi hitne pomoc¢i ako ste uzeli dozu lijeka veéu od
propisane. U¢inite to ¢ak i ako nemate nikakvih tegoba. Medu simptome predoziranja ubrajaju se
omaglica, nevoljno drhtanje, uznemirenost, koma, napadaji, ubrzani ili nepravilni otkucaji srca, snizen
krvni tlak i promjena ravnoteze tjelesnih tekuc¢ina/soli, mu¢nina i povracanje. Ponesite kutiju lijeka sa
sobom kada idete u bolnicu ili lijecniku.
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Ako ste zaboravili uzeti Serpentil

Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako ste zaboravili uzeti jednu dozu, a sjetite se prije odlaska na spavanje, odmah je uzmite. Sljedeceg
dana nastavite kao obi¢no. Ukoliko se sjetite tek tijekom no¢i ili sljedeceg dana, izostavite propustenu
dozu i nastavite kao obic¢no.

Ako prestanete uzimati Serpentil

Nemojte prestati uzimati Serpentil niti smanjivati dozu, ukoliko Vam to nije savjetovao lije¢nik. Pri
prekidu lije¢enja Serpentilom, dozu treba postupno smanjivati tijekom jednog ili dva tjedna, kako bi se
izbjegle reakcije sustezanja.

Nakon $to prestanete uzimati Serpentil, a posebno ako je doslo do naglog prekida primjene lijeka,
mozete osjetiti simptome Sustezanja, koji se javljaju ¢esto nakon prestanka primjene ovog lijeka. Rizik
je veéi u slucaju dugotrajne primjene Serpentila, primjene veéih doza ili prebrzog smanjivanja doze.
Ovi su simptomi blagi u veéine ljudi i povlace se spontano u roku od dva tjedna. Medutim u nekih
bolesnika moze se raditi i o simptomima 0zbiljnijeg intenziteta ili produljenog trajanja (2-3 mjeseca ili
dulje). Ako primijetite simptome sustezanja nakon §to ste prestali uzimati Serpentil, javite se svom
lije¢niku, koji Vas moze savjetovati da ponovno poénete uzimate tablete te da postepenije prekinete
uzimanje istih.

U simptome sustezanja ubrajaju se: omaglica, osjeti poput trnaca i bockanja iglom, osje¢aj Zarenja i
(manje Cesto), osjecaj poput udara struje, ukljucujuci i u glavi, poremecaji spavanja (zivopisni snovi,
noc¢ne more, nesanica), osjecaj tjeskobe, osjecaj nemira ili uznemirenosti, muc¢nina, proljev, tremor
(nevoljno drhtanje), osje¢aj smetenosti ili dezorijentiranosti, znojenje, glavobolja, osje¢aj emocionalne
nestabilnosti ili razdraZljivosti, Smetnje vida, osjecaj podrhtavanja ili lupanja srca (palpitacije).

U sluéaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4. Moguce nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze izazvati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.
Nepozeljne pojave obi¢no nestaju nakon nekoliko tjedana lijecenja. Ne zaboravite da neki od ovih
ucinaka mogu takoder biti simptomi Vase bolesti i stoga nestaju kad se po¢nete bolje osjecati.

Javi li se koja od sljedeéih nuspojava, odmah prestanite uzimati Serpentil i javite se lijeéniku ili
otidite u najbliZu bolnicu:

Manje éesto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba)
- neuobicajena krvarenja, ukljucujuci i krvarenja u probavnom sustavu.

Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba)

- oticanje koze, jezika, usana ili lica ili poteSkoce disanja ili gutanja (alergijska reakcija)

- visoka vrucica, uznemirenost, smetenost, drhtanje i nagli misi¢ni gréevi — to moze biti znak
rijetkog stanja zvanog serotoninski sindrom.

Nepoznato (ucestalost se ne moZe procijeniti iz dostupnih podataka)

- teskoce pri mokrenju

- napadaji, takoder vidjeti dio ,,Upozorenja i mjere opreza“

- zutilo koZe i bjeloo¢nice oka su znaci oStecenja funkcije jetre/hepatitisa

brzo nepravilno kucanje srca, nesvjestica $to moze biti simptom po zivot opasnog stanja poznatog
kao Torsades de pointes

misli 0 samoozljedivanju ili misli o samoubojstvu, takoder pogledajte dio ,,Upozorenja i mjere
opreza).

Prijavljene su i sljedeée nuspojave:
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Vrlo ¢esto (mogu se javiti u viSe od 1 na 10 osoba):
- Mmucnina
- glavobolja.

Cesto (mogu se javiti u do 1 na 10 osoba):

- povecanje tjelesne tezine

- tjeskoba, nemir

- pospanost, zijevanje, smetnje usnivanja, abnormalni snovi

- omaglica, nevoljno drhtanje, trnci po kozi

- proljev, zatvor, suhoca usta, povracanje

- bol u zglobovima, bol u misi¢ima

- Umor, vruéica

- pojacano znojenje

- pojacan ili slabiji apetit

- zacepljen nos ili curenje nosa (upala sinusa)

- poremecaji seksualne funkcije (ejakulacije - odlozeno izbacivanje sjemena, impotencije -
nesposobnost postizanja erekcije, smanjeni spolni nagon, nesposobnost postizanja orgazma u
zena).

Manje Cesto (mogu se javiti u do 1 na 100 osoba):

- smanjenje tjelesne tezine

- ubrzani otkucaji srca

- poremecaj osjeta okusa, poremecaj Spavanja, nesvjestica (sinkopa)
- smetnje vida, prosirenje zjenica (midrijaza)

- zvonjava u usima (tinitus)

- krvarenje iz nosa

- prekomjerno menstrualno krvarenje i krvarenje izmedu mjese¢nica
- urtikarija (koprivnja¢a), osip, svrbez (pruritus)

- ispadanje kose

- oticanje ruku ili nogu

- skrgutanje zubima, uznemirenost, nervoza, napadaji panike, smetenost.

Rijetko (mogu se javiti u do 1 na 1000 osoba):
- usporeni otkucaji srca
- nasilnost (agresivnost), depersonalizacija, halucinacije.

Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka):

- abnormalni nalazi pretraga funkcije jetre (povisene vrijednosti jetrenih enzima u krvi)

- poremecaji sréanog ritma (tzv. produljenje QT intervala, registrirano na EKG-u, kojim se biljezi
elektri¢na aktivnost srca)

- znakovi povec¢anog krvarenja, uklju¢ujuci krvarenja koze i sluznice (ekhimoze)

- poremecaji pokreta (nevoljni pokreti misica),

- povecana koli¢ina izlu¢ene mokrace (ukazuje na neprimjereno luéenje antidiuretskog hormona -
ADH)

- iznenadno oticanje koze ili sluznice (angioedemi)

- curenje mlijeka u muskaraca i u Zena koje ne doje

- smanjenje razine natrija u krvi (simptomi su osje¢aj mucnine i loSeg osjecanja, misi¢na slabost i
smetenost)

- omaglica pri ustajanju zbog pada krvnog tlaka (ortostatska hipotenzija)

- bolna erekcija (prijapizam)

- manija

- povecani rizik od prijeloma kostiju u bolesnika koji uzimaju Serpentil (i ostale lijekove iz iste
skupine)

- jako krvarenje iz rodnice nedugo nakon porodaja (postpartalno krvarenje), pogledajte dio
,ITrudnoéa“ u dijelu 2. za vise informacija.
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Poznate su i nuspojave lijekova koji djeluju sli¢no escitalopramu (djelatnoj tvari Serpentila). To su:
— motoricki nemir (akatizija)
—  gubitak apetita (anoreksija).

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Serpentil

Lijek Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.
Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i blisteru iza
oznake EXP. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Cuvati na temperaturi ispod 25° C, u originalnom pakiranju radi zastite od svjetlosti i vlage.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili ku¢ni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u ocuvanju okolisa.

6. SadrzZaj pakiranja i druge informacije

Sto Serpentil sadrzi

- Djelatna tvar je escitalopramoksalat.
Jedna Serpentil filmom oblozena tableta sadrzi 10 mg escitaloprama u obliku
escitalopramoksalata.

- Pomo¢ne tvari su:
Jezgra tablete: mikrokristali¢na celuloza; koloidni bezvodni silicijev dioksid; umrezena
karmelozanatrij; stearatna kiselina i magnezijev stearat.
Ovojnica tablete: Opadry Y-1 7000H bijela: hipromeloza (E464), makrogol 400 i titanijev
dioksid (E171).

Kako Serpentil izgleda i sadrzaj pakiranja

Filmom obloZena tableta.

Serpentil 10 mg filmom obloZzena tableta je bijela, okrugla, bikonveksna tableta, promjera 7,3 mm, s
oznakom “10” na jednoj strani tablete te s urezom na drugoj strani tablete.

Tableta se moze razdijeliti na jednake doze.

Serpentil je dostupan u pakiranju od 28 filmom oblozenih tableta u blisteru, u kutiji.
Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢

Nositelj odobrenja:
PLIVA HRVATSKA d.o.0.
Prilaz baruna Filipovic¢a 25
10 000 Zagreb

Proizvodadi:
PLIVA HRVATSKA d.o.0.
Prilaz baruna Filipovic¢a 25

10 000 Zagreb
Teva Operations Poland Sp. z 0.0.
Ul. Mogilska 80,
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

31-546 Krakow
Poljska

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana 06. travnja 2021.
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