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	 פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	טקסט חדש
	טקסט נוכחי
	פרק בעלון



	Reduced hepatic function
Caution and extra careful dose titration is advised in patients with severely reduced hepatic function

	
	4.2 Posology and method of administration



	The combination of escitalopram with reversible MAO-A inhibitors (e.g. Moclobemide) or the reversible non-selective MAO-inhibitor linezolid is contraindicated due to the risk of onset of a serotonin syndrome (see section 4.5).
Escitalopram is contraindicated in patients with known QT interval prolongation or congenital lot QT syndrome.
Escitalopram is contraindicated together with medicinal products that are known to prolong the QT interval (see section 4.5).

	
	4.3 Contra indications 

	Use in children and adolescents under 18 years of age

In addition, long-term safety data in children and adolescents concerning growth, maturation and cognitive and behvaioural development are lacking.
QT interval prolongation
Escitalopram has been found to cause a dose-dependent prolongation of the QT interval. Cased of QT interval prolongation and ventricular arrhythmia including torsade de pointes have been reported during the post-marketing period, predominantly in patients of female gender, with hypokalemia, or with pre-existing QT interval  prolongation or other cardiac diseases (see section 4.3, 4.5, 4.8, 4.9 and 5.1).
Caution is advised in patients with significant bradycardia; or in patients with recent acute myocardial infarction or uncompensated heart failure.
Electrolyte disturbances such as hypokalemia and hypomagnesaemia increase the risk for malignant arrhythmias and should be corrected before treatment with escitalopram is started.
If patients with stable cardiac disease are treated, an ECG review should be considered before treatment is started.

If signs of cardiac arrhythmia occur during treatment with escitalopram, the treatment should be withdrawn and an ECG should be performed.
Angle-Closure Glaucoma

SSRIs including escitalopram may have an effect on pupil size resulting in mydriasis. This mydriatic effect has the potential to narrow the eye angle resulting in increased intraocular pressure and angle-closure glaucoma, especially in patients pre-disposed. Escitalopram should therefore be used with caution in patients with angle-closure glaucoma or history of glaucoma.


	
	4.4 Special warnings and precautions for use



	Contra-indicated combinations: 

Reversible, selective MAO-A inhibitor (Moclobemide)

Due to the risk of serotonin syndrome, the combination of escitalopram with a MAO-A inhibitor such as moclobemide is contraindicated (see section 4.3). If the combination proves necessary, it should be strted at the minimum recommended dosage and clinical monitoring should be reinforced.
Reversible, non-selective MAO-A inhibitor (Linezolid)

The antibiotic linezolid is a reversible non-selective MAO-inhibitor and should not be given to patients treated with escitalopram. If the combination proves necessary, it should be given with minimum dosages and under close clinical monitoring.


Irreversible, selective MAO-B inhibitor (Selegiline)

In combination with selegiline (irreversible MAO B inhibitor), caution is required due to the risk of developing serotonin syndrome. Selegiline doses up to 10 mg/day have been safely co-administered with racemic citalopram. 
QT interval prolongation
Pharmacokinetic and pharmacodynamic studies of escitalopram combined with other medicinal products that prolong the QT interval have not been performed. An additive effect of escitalopram ad these medicinal products cannot be excluded. Therefore, co-administration of escitalopram with medicinal products that prolong the QT interval, such as Claa IA and III antiarrhytmics., antipsychotics (e.g. phenothiazine derivatives, pimozide, haloperidol), tricyclic antidepressants, certain antimicrobial agents (e.g. sparfloxacin, moxifloxacin, erythromycin IV, pentamidine, anti-malarian treatment, particularly halofantrine)certain antihistamines (astemizole, mizolastine), is contraindicated.
Combinations requiring precautions for use:

Medicinal products inducing hypokalaemia/hypomagnesaemia

Caution is warranted for concomitant use of hypokalaemia/hypomagnesaemia inducing medicinal products as these conditions increase the risk of malignant arrhythmias (see section 4.4).
Pharmacokinetic interactions

Co-administration of escitalopram with cimetidine 400mg twice daily(moderately potent general enzyme-inhibitor) resulted in moderate (approximately 70%) increase in the plasma concentrations of escitalopram. Caution is advised when administering escitalopram in combination with cimetidine. Dose adjustment may be warranted.

	
	4.5 Interaction with other medicinal products and other forms of interaction



	Fertility

Animal data have shown that citalopram may affect sperm quality (see section 5.3).

Human case reports with some SSRIs have shown that an effect on sperm quality is reversible. Impact on human fertility has not been observed so far.


	
	4.6 Fertility, pregnancy and lactation


	Nervous system disorders - Very common – Headache
Cardiac disorders - Not Known - Ventricular arrhythmia including torsade de pointes.


	
	4.8 Undesirable effects

	QT interval prolongation

Cases of QT-prolongation have been reported during the post-marketing period, predominantly in patients of female gender, with hypokalemia, or with pre-existing QT interval prolongation or other cardiac disease (see section 4.3, 4.4, 4.5, 4.9 and 5.1). 
	Cases of QT-prolongation have been reported during the post-marketing period, predominantly in patients of In a double –blind, placebo-controlled ECG study in healthy subjects, the change from baseline in QTc (Fridericia-correction) was 4.3 msec at the 10 mg/day dose and 10.7 msec at the 30 mg/day dose
	4.8 Undesirable effects



	Management
ECG monitoring is advised in case of overdose in  patients with congestive heart failure/bradyarrhythmias, in patients using concomitant medications that prolong the QT interval, or in patients with altered metabolism, e.g. liver impairment.
	
	4.9 Overdose


	Animal data have shown that citalopram induces a reduction of fertility index and pregnancy index, reduction in number in implantation and abnormal sperm at exposure well in excess of human exposure. No animal data related to this aspect are available for escitalopram.

	
	5.3 Preclinical safety data




בעלון לצרכן
	פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון*


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	אין להשתמש בתרופה אם
	
	כמו כן, אין ליטול ציפרלקס בו זמנית  עם מעכבי-מונואמין אוקסידאז  הפיכים מסוג MAO-AI ׁ(כגון מוקלובמיד, לטיפול בדיכאון), או מעכב-מונואמין אוקסידאז (MAOI) הלא-סלקטיבי וההפיך לינזוליד (אנטיביוטיקה), או מעכבי מונואמין אוקסידאז B (MAOB) בלתי הפיכים (כגון סלג'ילין, לטיפול בפרקינסון). 

· אתה סובל מהפרעות בקצב הלב (כפי שנבדק באמצעות א.ק.ג, בדיקה של תפקוד הלב) או מפגם מולד בפעילות החשמלית של הלב.
· אתה נוטל תרופות לטיפול בהפרעות בקצב הלב או שעשויה להיות להן השפעה על קצב הלב (ראה סעיף "תגובות בין-תרופתיות").
· אתה נוטל את התרופה פימוזיד.



	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
	
	לפני הטיפול בציפרלקס, ספר לרופא אם:
· הנך סובל או סבלת בעבר מאפילפסיה. יש להפסיק את הטיפול בציפרלקס אם יש התקף אפילפטי בפעם הראשונה או אם חלה עליה בתדירות ההתקפים (ראה גם סעיף "תופעות לוואי").
- יש לך סוכרת. הטיפול בציפרלקס עלול להשפיע על איזון רמות הסוכר. יתכן ותידרש התאמת מינון של אינסולין ו/או תרופות אחרות לטיפול בסוכרת.

- יש לך קצב לב נמוך במנוחה ו/או אם ידוע לך שאתה עלול לפתח ירידה ברמות מלחים בדם, כתוצאה משלשול או הקאות ממושכות או כתוצאה מנטילת תרופות משתנות.

· -אתה סובל או סבלת בעבר מתסמינים העלולים להעיד על הפרעות בקצב הלב כגון: קצב לב מהיר או לא סדיר, עילפון, התמוטטות או סחרחורת בזמן קימה מישיבה או משכיבה.
·   יש לך בעיה בהרחבת האישונים בעיניים (מידריאסיס).
שים לב:

ילדים ומתבגרים
... טרם נבדקו ההשפעות רחוקות הטווח של ציפרלקס בקבוצת הגיל הזו, מבחינת גדילה, התבגרות והתפתחות קוגניטיבית-התנהגותית

	תגובות בין תרופתיות:

	
	במיוחד יש ליידע את הרופא או הרוקח אם אתה לוקח:
· סימטידין, לנסופראזול ואומפראזול (לטיפול בכיב קיבה), פלובוקסמין (לטיפול בדיכאון) וטיקלופידין (להפחתת סיכון לשבץ). תרופות אלו עלולות להעלות את ריכוז אסציטלופראם בדם.

· וורפרין (Warfarin), דיפיראמול (dipyridamole) ופנפרוקומון (phenprocoumon) (תרופות לדילול דם, נוגדי קרישה): הרופא בוודאי יבדוק את זמן הקרישה של דמך עם התחלת הטיפול ועם סיום הטיפול בציפרלקס, על מנת לוודא את שהמינון של התרופה לדילול הדם שהנך נוטל מתאים.
· תרופות המורידות את רמות האשלגן או המגנזיום בדם, כיוון שמצבים כאלו מעלים את הסיכון להפרעת קצב לב מסכנת חיים.
אין ליטול ציפרלקס בו זמנית עם תרופות לטיפול בהפרעה בקצב הלב או תרופות שעשויה להיות להן השפעה על קצב הלב, כגון תרופות לטיפול בהפרעות קצב מסוג IA ו-III, תרופות אנטיפסיכוטיות (כגון: נגזרות פנותיאזין, פימוזיד, הלופרידול), נוגדי דיכאון טריציקליים, תכשירים אנטי-מיקרוביאלים מסויימים (כגון ספרפלוקסצין, מוקסיפלוקסצין, אריתרומיצין במתן תוך-ורידי, פנטמידין, תרופות נגד מלאריה ובמיוחד האלופנטרין), אנטי-היסטמינים מסויימים (לטיפול באלרגיה, אסטמיזול, מיזולסטין). אם יש לך שאלות נוספות בנושא זה, פנה לרופא.


	הריון, הנקה ופוריות
	
	במידה ונטלת ציפרלקס במהלך 3 חודשים אחרונים של ההיריון, הסימנים הבאים עלולים להופיע בתינוק שייוולד: בעיות בנשימה,  עור כחול, התקפים,  שינוי בטמפרטורת הגוף, בעיות בהאכלה, הקאות, רמת סוכר נמוכה בדם, שרירים נוקשים או רפויים, רפלקסים מוגברים, רעד, קופצנות, רגיזות, ישנוניות, בכי בלתי פוסק, קשיים בשינה. יש לפנות לרופא באופן מיידי אם תינוקך מראה סימנים אלו.

צפוי שציפרלקס יופרש לחלב אם. 

מחקרים בבעלי חיים הראו כי ציטלופראם, תרופה דומה לאסציטלופראם, מפחית את האיכות של הזרע. באופן תיאורטי, הדבר עלול להשפיע על פוריות, אולם טרם נצפתה השפעה על פוריות באדם.


	3. כיצד תשתמש בתרופה?
	
	אם אתה מפסיק את נטילת התרופה: אל תפסיק את הטיפול בציפרלקס בטרם תקבל הוראה על כך מהרופא. עם השלמת הטיפול, בדרך כלל מומלץ להפחית בהדרגה את מינון התרופה על פני מספר שבועות. הפסקה פתאומית של הטיפול עלולה לגרום לתסמינים השכיחים בסיום הטיפול בציפרלקס. הסיכון להופעת תסמינים אלו גבוה יותר ככל שהטיפול בציפרלקס היה ארוך או במינון גבוה או אם הטיפול הופחת מהר מידי.  אצל רוב המטופלים, תסמינים אלו קלים או נעלמים מעצמם תוך שבועיים. למרות זאת, בחלק מהמטופלים התסמינים יכולים להיות חמורים או להימשך זמן רב יותר (2-3 חודשים ויותר). אם הנך חש בתסמינים של הפסקת טיפול, עם סיום הטיפול בציפרלקס, היוועץ ברופא. הרופא כנראה יבקש ממך לחזור לקחת את התרופה ולפחית את המינון בצורה איטית יותר.
תסמינים של הפסקת טיפול כוללים: סחרחורת (חוסר יציבות או איבוד שיווי-משקל), תחושה של סיכות, תחושות של צריבה וזרם חשמלי (פחות שכיח), גם בראש, הפרעות שינה (חלומות עזים, סיוטי, חוסר יכולת לישון), תחושת חרדה, כאבי ראש, בחילה, הזעה (כולל הזעה לילית), תחושת חוסר מנוחה או עצבנות, רעד, בלבול או חוסר התמצאות במרחב, הרגשה של רגשנות או רגזנות, שלשול, הפרעות בראייה, דפיקות-לב (פלפיטציות).



	4. . תופעות לוואי
	
	מופיעות לעיתים קרובות ( שכיחות של עד 1:100): כאב ראש
פריחה, גרד בעור, חריקת שיניים, התרגשות, עצבנות, התקף פאניקה, בלבול, הפרעות בשינה, הפרעות בחוש הטעם, עילפון, הגדלת אישונים, הפרעות בראייה, צפצופים באוזניים (טיניטוס), דימום כבד במחזור, מחזור לא רגיל, הפחתת משקל, קצב לב מהיר, התנפחות גפיים, דימום מהאף.

מופיעות לעיתים נדירות (שכיחות של עד 1:1000):

תוקפנות, דֶּפֶּרְסוֹנָלִיזַצְיָה, הזיות, קצב לב איטי.

תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה:

מחשבות אובדניות או על פגיעה עצמית (ראה סעיף " אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה"), ירידה ברמת הנתרן בדם (התסמינים הם הרגשה לא טובה ובחילה עם חולשת שרירים או בלבול), סחרחורת בזמן קימה מישיבה או משכיבה בשל לחץ דם נמוך, תפקודי כבד לא תקינים (עליה של אנזימי כבד בדם), הפרעות בתנועה (תנועות לא רצוניות של השרירים), זקפה כואבת, דימומים (כולל דימומים בעיר ובריריות) ורמת טסיות דם נמוכה, התנפחות פתאומית של העור והריריות (אנגיו-אדמה), עליה בכמות השתן (בשל הפרשה לא תקינה של ההורמון ADH), הפרשת חלב בגברים ובנשים שאינן מניקות, מאניה, עליה בסיכון לשברים נצפתה במטופלים בתרופות מסוג זה, שינוי בקצב הלב (שנקרא ,הארכת מקטע QT, שניתן לראות בבדיקת אק"ג של הפעילות החשמלית של הלב),
בנוסף, ידועות מספר תופעות לוואי המופיעות כאשר נוטלים תרופות הפועלות בדומה לאסציטלופראם (החומר הפעיל בציפרלקס), שהן: אקאתיזיה (חוסר מנוחה בתנועה), איבוד תאבון.
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