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FLETUDHEZIM: INFORMATA PER PERDORUESIN

Elicea® 5 mg film tableta té mbéshtjellura

Elicea® 10 mg film tableta té mbéshtjellura

Elicea® 20 mg film tableta te mbéshtjellura
escitalopram

Lexojeni kété fletudhézim té térin me kujdes para se té filloni ta merrni kété bar.

- Ruajeni kété fletudhézim. Mund t’ju duhet ta lexoni pérséri.

- Nése keni pyetje t€ tjera, pyeteni mjekun ose farmacistin tuaj.

- Ky bar &shté pérshkruar pér ju. Mos ua jepni ate té tjeréve. Mund t’u béjé dém atyre edhe nése
simptomat i kan€ t€ njejta me tuajat.

- Nése ndonjé nga efektet an€sore pérkeqésohet, ose nése véreni ndonjé efekt anésor qé nuk
figuron né€ két€ fletudhézim, ju lutemi tregojini mjekut ose farmacistit tuaj.

Né kété fletudhézim:

1. Cka &shté Elicea dhe pér se pérdoret
2. Para se té merrni Elicea

3. Si té€ merrni Elicea

4. Efektet e mundshme anésore

5. Si ta ruani Elicea

6. Informata shtesé

1. CKA ESHTE ELICEA DHE PER SE PERDORET

Elicea p€rmban escitalopram dhe pérdoret pér trajtimin e depresionit (episode t€ depresionit), dhe
crregullime t& ankthit (si¢ jané ¢rregullime paniku me ose pa agorafobi, ¢crregullime shoqgérore té ankthit,
crregullime t€ pérgjithshme t€ ankthit dhe ¢rregullime obsesive me fiksim).

Escitalopram i takon grupit t€ antidepresivéve té ashtuquajtur inhibitorét selektiv t€ rimarrjes s€
serotoninés (SSRI). Kéto barna veprojné né sistemin serotoning né tru, duke rritur nivelin e
serotonings. Crregullimet n€ sistemin-serotonin konsiderohen faktor t€ réndésishém né zhvillimin e
depresionit dhe s€émundjeve t€ ngjashme.

Mund t€ kalojné disa javé para se té filloni t€ ndiheni m&€ miré. Vazhdoni t€ merrni Elicea, edhe nése
merr ca kohé para se t€ ndjeni ndonjé pérmirésim né gjendjen tuaj.

Ju duhet t€ flisni me mjekun né qoft€ se ju nuk ndiheni mir€ ose né qoft€ se ju ndiheni mé keq.

2. PARA SE TE MERRNI ELICEA

Mos merrni Elicea:

- nése jeni alergjik né€ escitalopram apo né ndonjé nga pérbérésit e kétij bari (t& shénuar né seksionin
6).

- nése merrni barna tjera té cilat i takojné grupit t€ barnave té ashtuquajtur inhibitorét (MAO),
pérfshiré selegilin (q€ pérdoret né€ trajtimin e sémundjes s€ Parkinsonit), moklobemid (q€ pérdoret
né trajtimin e depresionit), dhe linezolid (antibiotik).

- nése ju keni lindur me ose keni pasur njé episod jonormal té ritmit t€ zemrés (q€ shihet né EKG, njé
ekzaminim pér t€ vlerésuar se si zemra po funksionon).

- nése ju merrni barna pér problemet me ritmin e zemrés ose q¢ mund t& ndikojné né ritmin e zemrés
(shih pjesén 2 “Marrja e barnave tjera”).

| PI Text041297 1 | 14.03.2023 - Updated: 14.03.2023 | Page 1 of 9 \




(Te KRKA

Tregoni kujdes té vecanté me Elicea
Bisedoni me mjekun apo farmacistin tuaj para se t€ merrni Elicea.
Tregoni mjekut tuaj pér ndonjé gjendje apo s€émundje tjetér q€ mund t€ keni, q€ ta keté né konsideratg.

N¢€ vecanti tregoni mjekut:

- Nése jeni me epilepsi. Mjeku juaj do t€ ndérpresé trajtimin me Elicea nése paraqiten sulmet pér
heré té par€, apo nése ka rritje n€ shpeshtésiné e sulmeve (shiqo poashtu pjesén 4 “Efektet anésore
t€ mundshme”).

- Nése vuani nga mosfunksionimi i mél¢is€ ose i veshkéve. Mjeku juaj duhet t€ pérshtaté dozimin.

- Nése jeni me diabet. Trajtimi me Elicea mund t€ ndryshojé kontrollin glikemik (niveli i sheqerit né
gjak). Dozimi i insulin€s dhe/ose hipoglikemikéve oral duhet t€ pérshtatet.

- Nése nivel i natriumit né€ gjak éshté i zvogéluar.

- Nése keni tendencé€ qé lehté t€ gjakderdhni apo t€ keni t€ mavijosura, ose nése jeni shtatzéné (shih
“Shtatzénia, gjidhénia dhe fertiliteti”).

- Nése jeni duke pranuar trajtim elektrokonvulsiv (trajtimi me elektroshok).

- Nése keni s€émundje koronare t€ zemrés.

- Nése vuani ose keni vuajtur nga problemet me zemrén ose kohét e fundit keni pasur njé sulm né
Zemer.

- Nése keni té rrahura t& zemrés t&€ ngadalshme né pushim dhe / ose e dini g€ ju mund t€ keni mungesé
té kripés, si rezultat i diarres s€ zgjatur dhe té vjellave serioze (t& genit sémuré€) ose pérdorimin e
diuretikéve (tableta té ujit).

- Nése keni t€ rrahura t€ shpejta apo té€ parregullta t€ zemrés, humbje t& vetédijes, kolaps, ose
marramendje gjat€ ngritjes n€ kémbé, t€ cilat mund t€ tregojné funksionimin jonormal t€ punés sé
zemrés.

- Nése keni pasur mé par€ probleme me syté, sic jan€ llojet e caktuara t€ glaukomés (rritja e tensionit
né sy).

- Nése e pérdorni kété bar me buprenorfingé. Ky kombinim mund t€ ¢oj€ né€ sindromén e serotoninés,
nj€ gjendje potencialisht kércénuese pér jeté€n (shih “Marrja e barnave tjera”).

Ju lutemi vini re:

Disa pacienté me s€mundje maniake-depresive mund té€ hyné né fazén maniake. Kjo éshté e
karakterizuar me ide t€ pazakonshme dhe shpejt t€ ndryshueshme, lumturi joadekuate dhe aktivitet
fizik i tepruar. Nése pérjetoni kété kontaktoni mjekun tuaj.

Simptomet si lodhja apo véshtérsité pér té ulur apo géndruar mund t€ shfagen gjaté javéve t€ para té
trajtimit. Tregoni mjekut tuaj menjéheré nése shfagen kéto simptoma.

Barnat si Elicea (t€ ashtuquajturat SSRI/SNRI) mund t€ shkaktojné simptoma té€ mosfunksionimit
seksual (shih pjesén 4). N¢€ disa raste, kéto simptoma kané vazhduar pas ndérprerjes s€ mjekimit.

Mendime pér vetévrasje dhe pérkeqésim té depresionit ose ¢rregullim ankthi

Nése vuani nga depresioni ose keni ¢rregullime té ankthit ndonjéheré ju mund t€ keni mendime pér t&

lénduar apo té vraré veten. Kéto mendime mund té paraqiten mé shpesh né momentin e fillimit t&

marrjes sé antidepresantéve, meqé €shté e nevojshme njé periudhé e caktuar kohore para se barérat té

fillojné t€ jené efektive.

Gjasat mé t€ médha pér t€ pasur mendime té tilla jané:

- nése ju keni pasur mé paré mendime pér té Iénduar ose vraré€ veten.

- nése ju jeni njé i rritur i ri. Informatat nga provat klinike kané treguar njé€ rrezik né rritje t&
sjelljes vetévrasé€se tek t€ rinjt€ e moshes mé pak se 25 vjec me s€mundje psikiatrike, té cilét jané
trajtuar me njé€ antidepresant.

Nése keni mendime pér té€ vraré apo démtuar vetveten né ¢farédo kohe, kontaktoni mjekun tuaj ose

shkoni menjéheré né spital.
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Mund t'ju ndihmojé t'i tregoni ndonjé té aférmi apo shoku té ngushté se jeni n€ depresion apo se
keni ¢rregullim ankthi dhe t€ kérkoni nga ta qé t’jua lexojné kété fletéudhézim. Mund té kérkoni nga ta
g€ t'ju tregojn€ nése mendojné se depresioni apo ankthi juaj po pérkeqésohet apo nése jané t&
brengosur pér ndryshimet né sjelljen tuaj.

Fémijét dhe adoleshentét nén moshén 18 vjecare

Elicea nuk duhet t€ pérdoret né f€mijé dhe adoleshenté nén moshén 18 vjecare. Gjithashtu, duhet té
dini se pacientét nén moshén 18 vjecare kané rrezik t€ madh té efekteve anésore si¢ jané pérpjekja pér
vetévrasje, mendime vetévras€se dhe armig€sore (agresivitet predominues, sjellje kundérshtuese dhe
hidhérim) kur marrin kété lloj t€ barnave. Pérkundér késaj, mjeku juaj mund t€ pé€rshkruajé Elicea-n
pér pacientét nén moshén 18 vjegare, kur vendosé se kjo €shté pér t& mirén tuaj. Nése mjeku
pérshkruan Elicea-n pér pacientin nén moshén 18 vjecare dhe doni ta diskutoni két€, kthehuni pérséri
te mjeku. Duhet t€ njoftoni mjekun tuaj nése ndonjé nga simptomet e lart€pérmendura paraqiten apo
pérkeqésohen kur pacientét nén moshén 18 vjecare kané marré Elicea. Gjithashtu efektet e sigurisé
gjaté perdorimit té gjaté, sa i pérket rritjes, maturimit dhe njohjes dhe zhvillimit t€ sjelljeve t€ Elicea-s
né két€ moshé nuk jané demonstruar ende.

Marrja e barnave tjera
Ju lutem tregojini mjekut ose farmacistit nése jeni duke marr€ ose keni marré barna té tjera kohéve té
fundit, duke pérfshiré barnat g€ merren pa recetén e mjekut.

MOS MERRNI ELICEA qofté se ju merrni barna pér problemet e ritmit t& zemrés ose barna q&
mund té ndikojné€ né€ ritmin e zemrés, t& tilla si Klasa IA dhe III antiaritmikét, antipsikotikét (p.sh.
derivatet e fenotiazin€s, pimozide, haloperidol), antidepresantét treciklik, agjentét e caktuar
antimikrobial (p.sh. sparfloksacin, moksifloksacin, eritromicin IV, pentamidiné, trajtim anti-malarik
vecanérisht halofantrine), disa antihistaminik (astemizole, mizolastine). Nése keni ndonjé pyetje té
métejshme né lidhje me kété ju duhet t€ flisni me mjekun tuaj.

Informoni mjekun tuaj nése jeni duke marrur barnat e méposhtme:
“Inhibitorét joselektiv t€ monoamino oksidazés (IMAO)” (pérdoren pér té trajtuar
depresionin), qé pérmbajné fenelzin, iproniazid, isokarboksazid, nialamid dhe tranilcipromin
si substancé active. Nése keni marrur ndonjé nga kéto barna, duhet té pritni 14 dité para se té
filloni t€ merrni Elicea. Mbas ndérprerjes sé€ Elicea-s, duhet té pritni 7 dité para se té filloni te
merrni ndonjé nga kéto barna.

- “Inhibitorét e kthyeshém selektiv t€ monoamino okisidazés MAO-A”: qé pérmbajné
moklobemid (g€ pérdoren pér trajtimin depresion).

- “Inhibitorét e pakthyeshém t€ monoaminooksidazés MAO-B” qé pérmbajné selegilin (qé
pérdoren pér trajtimin e sémundjes s€ Parkinsonit). Kjo rrit rrezikun e efekteve anésore.

- Antibiotiku linezolid.

- Litium (q€ pérdoret né trajtimin e ¢rregullimeve maniake depresive) dhe triptofan (pérdoret pér
té trajtuar depresionin).

- Imipramin dhe desipramin (qé€ t&€ dyja pérdoren né trajtimin e depresionit).

- Sumatriptani dhe barnat e ngjashme (qé€ pérdoren pér ta trajtuar migrenén) dhe tramadoli ose
buprenorfina (q€ pérdoren kundér dhimbjeve té forta). Kéto barna mund t€ ndérveprojn€ me
Elicea dhe mund té pérjetoni simptoma si¢ jané tkurrjet e pavullnetshme, ritmike té muskujve,
duke pérfshiré muskujt qé i kontrollojné lévizjet e syrit, shqeté€simi, halucinacionet, koma,
djersitja e tepért, dridhjet, reflekset e ekzagjeruara, rritja e tensionit t€ muskujve, temperatura e
trupit mbi 38°C. Kontaktoni mjekun tuaj kur pérjetoni simptoma t€ tilla.

- Cimetidin, lansoprazol dhe omeprazol (qé pérdoren pér trajtimin e ulgerés né lukth), flukonazoli
(qé pérdoret pér trajtimin e infeksioneve képurdhore), flovoksamin (antidepresiv) dhe tiklopidin
(qé pérdoret pér uljen e rrezikut t€ sulmit né tru). Kjo mund té shkaktojé rritjen e nivelit t€ gjakut
té escitalopram.

- Lule balsami-kantarion (Hypericum Perforatum- njé€ bar herbal g€ pérdoret kundér depresionit).
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Acid acetilsalicilik dhe barnat anti-inflamatore jo-steroidale (barnat q€ pérdoren pér trajtimin e
dhimbjes apo pér t€ holluar gjakun té ashtuquajtur antikoagulant). Kjo mund té rrisé tendencén
pér gjakderdhje.

- Varfarin, dipiridamol dhe fenprokumon (pérdoren pér hollim té gjakut t€ ashtuquajtur
antikoagulant). Mjeku do t€ kontrollojé kohén e koagulimit t€ gjakut tuaj kur filloni dhe pas
ndérprerjes s€ Elicea-s né ményré qé t€ verifikojé se doza juaj e antikoagulantéve éshté
adekuate.

- Meflokuin (g€ pérdoret né trajtimin e malaries), bupropion (qé pérdoret né trajtimin e
depresionit) dhe tramadol (q€ pérdoret pér trajtimin e dhimbjeve té rénda) pér shkak t& rrezikut
té pragut t€ ulét t€ krizés.

- Neuroleptikét (barna q€ p&€rdoren pér trajtimin e shizofrenisé, psikozave) dhe antidepresantét
(antidepresantét treciklik dhe SSRI-t&) pér shkak t& rrezikut té pragut té ulét t€ kriz€s, dhe
antidepresivéve.

- Flekainid, propafenon dhe metoprolol (qé pérdoren né s€mundjet kardiovaskulare),
klomipramina dhe nortriptilina (antidepresiv) dhe risperidon, tioridazin, dhe haloperidol
(antipsikotik). Doza e Elicea-s duhet t€ rregullohet.

- Barérat q€ zvogélojné nivelet e kaliumit apo magnezit né gjak pasi g€ kéto gjendje rrisin
rrezikun nga ¢rregullimet e ritmit t€ zemrés € jané té rrezikshme pér jetén.

Marrja e Elicea me ushqim, pije dhe alkool

Elicea mund té merret me ose pa ushqim (shiqo pjesén 3, Si té merret Elicea).

Si me shumé barna tjera, kombinim i Elicea-s me alkool nuk k&shillohet,edhe pse escitaloprami éshté
treguar q€ nuk ndérvepron me alkool.

Shtatzénia, gjidhénia dhe fertiliteti
Keérkojini késhillé mjekut ose farmacistit para p€rdorimit t€ barnave.

Nése jeni shtatzéné ose ushqgeni fémijun me gji, mendoni se jeni shtatzé€né ose planifikoni shtatzéning,
késhillohuni me mjekun ose farmacistin para se t€ merrni barin.

Mos merrni Elicea nése jeni shtatzéné pérveg nése ju dhe mjeku juaj i keni diskutuar rreziget dhe
dobité e ndérlidhura.

Nése merrni Elicea gjaté 3 muajve t€ fundit t€ shtatz€nis€, duhet té jeni t& vetédijshém se efektet e
méposhtme mund t€ veréhen né foshnjén tuaj t€ porsalindur: véshtirési né frymémarrje, 1€kuré té
mavijosur, kriz€, ndryshim né temperaturén e trupit, véshtirési né ushqyerje, vjellje, ulje e sheqerit né
gjak, muskuj t€ shtangét dhe t€ 1€shuar, shtim i reflekseve, dridhje, shqetésime, irritim, letargji, qarje
té vazhdueshme, pérgjumje dhe problem me gjumé. N&se foshnja juaj e porsalindur ka ndonjéren prej
kétyre simptomeve, kontaktoni mjekun tuaj menjéheré.

Sigurohuni g€ mamia juaj dhe / ose mjeku t€ jen€ n€ dijeni g€ ju jeni duke marré€ Elicea. Kur merret
gjaté shtatz€nisé, veganérisht né 3 muajt e fundit t€ shtatzénis€, barnat si Elicea mund té rrisin rrezikun
e njé gjendje t€ réndé¢ te foshnjat, t€ quajtur hipertension pulmonar persistent i t&€ porsalinduréve
(HPPP), duke e béré foshnjén té€ marré frymé mé shpejté dhe té shfaget i mavijosur. Kéto simptoma
zakonisht fillojn€ gjaté 24 oréve t€ para pas lindjes s€ foshnjés. Nése kjo ndodh me foshnjén tuaj ju
duhet té kontaktoni maminé tuaj dhe / ose mjekun menjéheré.

Nése pérdoret gjaté shtatéz€nisé, Elicea nuk duhet t€ ndérprehet papritur.
Nése merrni Elicea afér fundit t€ shtatz€nis€ mund té keté rrezik té shtuar nga gjakderdhja e réndé
vaginale menjéheré pas lindjes, vecané€risht nése keni histori t€ ¢rregullimeve té gjakderdhjes. Mjeku

ose mamia juaj duhet t€ jen€ n€ dijeni se jeni duke marré Elicea né ményré € t€ mund t'ju késhillojné.

Eshté e pritshme qé escitaloprami do té ekskretohet né quméshtin e gjirit.
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Mos merrni Elicea nése jeni duke ushqyer me gji pérveg nése ju dhe mjeku juaj i keni diskutuar
rreziget dhe dobité e ndérlidhura.

Citalopram, njé bar si escitalopram, éshté treguar se zvogélon kualitetin e spermés né studimet e
kafshéve. Teorikisht, kjo mund t€ ndikoj€ né fertilitet, por ndikimi mbi fertilitetin e njeriut nuk €shté
vérejtur ende.

Ngasja dhe pérdorimi i makinerive
Késhillohet t€ mos drejtoni automjetin apo t€ pérdorni makineri deri sa nuk e e dini se si do t&€ ndikojé
Elicea te ju.

Informata té réndésishme pér disa nga pérbérsit e Elicea

Elicea pérmban laktozé.

Nése mjeku juaj ju ka treguar se keni intolerancé ndaj disa sheqgernave, kontaktoni me mjekun tuaj
para se t€ merrni barin.

3. SITE MERRET ELICEA

Gjithmoné merrni Elicea saktésisht si¢ ju ka udhézuar mjeku. Duhet t€ konsultoheni me mjekun ose
farmacistin nése nuk jeni t€ sigurt. Doza e zakonshme &shté:

TE rriturit

Depresioni

Doza e zakonshme e rekomanduar e Elicea ésht€ 10 mg e marré si njé€ heré né dit€. Doza mund t€ rritet
nga mjeku juaj deri n€ maksimum 20 mg né dité.

Crregullime paniku
Doza fillestare e Elicea éshté 5 mg si njé doz¢€ ditore javén e paré para se té rritet doza n€ 10 mg né
dit€. Doza mund té rritet mé tutje nga mjeku juaj n€ 20 mg né dité.

Crregullime shogérore té ankthit
Doza e zakonshme e rekomanduar e Elicea éshté 10 mg e marr€ nj€ heré né€ dit€. Mjeku juaj mund t&€
zvogélojé dozén né 5 mg né dité ose t€ rrit dozén n€ 20 mg né€ dit€, n€ varési se si reagoni ju ndaj barit.

Crregullim té pérgjithshme ankthi
Doza e zakonshme e rekomanduar e Elicea €sht€ 10 mg e marr€ njé heré né dit€. Doza mund t€ rritet
nga mjeku juaj né maksimum 20 mg né dité.

Crregullime obsesive me fiksim
Doza e zakonshme e rekomanduar e Elicea €shté 10 mg e marr€ njé heré n€ dité. Mjeku juaj mund té
rrit dozén deri n€ maksimum 20 mg né dité.

Pacientét e moshuar (mbi moshén 65 vjegare)
Doza e zakonshme fillestare e rekomanduar e Elicea éshté 5 mg e marré njé heré né dité. Doza mund
té rritet nga mjeku né 10 mg né dité.

Pérdorimi te fémijét dhe adoleshentét (nén moshén 18 vjecare)
Normalisht Elicea nuk_duhet tu jepet fémijéve dhe adoleshentéve. Pér informacion t€ mé&tutjeshém
lexo pjesén 2 “Para se t& merrni Elicea”.

Rruga dhe metoda e administrimit

Mund t€ merrni Elicea me ose pa ushqim. Gélltiteni tabletén me ujé. Mos i pértypni ato, pasi q€ shija
&shté e hidhur.

Tableta 10 mg dhe 20 mg: Tableta mund té ndahet né doza té barabarta.

| PI Text041297 1 | 14.03.2023 - Updated: 14.03.2023 | Page 5 of 9 \




(Te KRKA

Kohézgjatja e trajtimit
Nevojiten disa javé para se ju té filloni t€ ndiheni miré. Vazhdoni t&€ merrni Elicea edhe pse nevojitet
kohg para se ju té ndijeni ndonjé€ pérmirésim té gjendjes suaj.

Mos e ndérroni dozén e barit pa biseduar me mjekun tuaj.

Vazhdoni t€ merrni Elicea deri sa mjeku juaj té ju rekomandoj€. Nése e ndérpreni trajtimin tuaj shumé
shpejt, simptomet tuaja mund t€ rikthehen. Eshté e rekomanduar g¢€ trajtimi t€ vazhdoj€ pér s€ paku 6
muaj mbasi ju t€ ndiheni mé miré.

Nése merrni Elicea mé shumé se ¢’duhet

Nése ju merrni Elicea mé shumé se doza e pérshkruar, kontaktoni me mjekun tuaj apo emergjencén
mé t€ afért menjéheré. Béni kété edhe nése nuk ka asnj€ shenjé€ té shqetésimit. Disa nga shenjat e
mbidozimit mund t€ jené marramendja, dridhja, shqet€simi, konvulzion, koma, vjellja, mundim,
ndryshimi né ritmin e zemrés, ulje e tensionit t& gjakut dhe ndryshim né léngjet trupore/balans té
kripé€s. Merrni me vete kutin€ Elicea kur shkoni te mjeku ose né spital.

Nése harroni té merrni Elicea

Mos merrni doz€ t& dyfishté pér t€ kompenzuar dozén e harruar.

Nése harroni t€ merrni njé dozé dhe ju kujtohet né t€ njéjtén dit€, merreni menjeheré dozén e harruar.
Ditén tjetér vazhdoni me dozén e zakonshme. Mos e merrni dozén e humbur gjaté natés apo dité€n
tjetér, lereni dozén e harruar dhe vazhdoni me té zakonshmen.

Nése e ndérprisni marrjen e Elicea
Mos e ndérpritni trajtimin me Elicea deri sa mjeku t€ ju ndaloj€. Mbasi t€ keni pérfunduar trajtimin,
preferohet g€ doza e Elicea t€ zvogé€lohet gradualisht pér disa javé rradhazi.

Kur e ndérpritni marrjen e Elicea, posagérisht kur ndodh shpejt, mund t€ keni simptomat e ndérprerjes.
Ato jané t€ zakonshme kur trajtimi me Elicea ndérpritet. Rreziku éshté mé i madh kur Elicea éshté
pérdorur pér njé kohé té gjaté apo né doza mé té médha apo kur doza €shté zvogéluar shumé shpejt.
Shumica e pacientéve shohin se simptomet jané t€ lehta dhe kalojné vetévetiu brenda dy javéve.
Megjithaté, n€ disa pacient€ simptomet mund t€ jené rénda ose t€ pérzgjatura (2-3 muaj ose mé
shumé). Nése i keni simptomet e rénda t&€ ndérprerjes kur ndérpreni marrjen e Elicea-s kontaktoni me
mjekun tuaj. Mjeku do té ju késhillojé t€ filloni marrjen e tabletave pérséri dhe mé pas t€ filloni
ndérprerjen e tyre mé ngadalg.

Simptomet e ndérprerjes jané: Marramendje (pagéndrueshméri ose jo-balancim), ndjenjé e t€ shpuarit
si me gjilpéré, ndjenj€ e djegésimés dhe (mé té rralla) ndenja e shokut elektrik, pérfshiré n€ koké,
¢rregullim i gjumit (€ndérra, ankthe, pamundési pér té fjetur), ndjeheni t€ shqetésuar, kokédhimbje,
mundim, djersitje (p€rfshiré edhe djersitjet gjaté natés), ndjenjé e lodhjes ose té€ shqetésuar, dridhje
(tremor), ndjenjé e konfuzitetit apo t€ disorientuar, ndjenjési emocionale apo té irrituar, diarrea
(barkgqitje), ¢crregullim né t€ pamur, rrahje ose dridhje e zemrés (palpitacion).

NEé rast se keni pyetje t€ métejme lidhur me pérdorimin e kétij produkti, drejtohuni mjekut ose
farmacistit.
4. EFEKTET ANESORE TE MUNDSHME

Sikurse t€ gjitha barnat, Elicea mund té shkaktojé efekte anésore, megjithése jo te t€ gjithé paraqgiten
ato.

Efektet anésore zakonisht largohen pas disa javéve t& trajtimit.
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Dubhet t€ jeni t€ veté€dijshém se shumé nga efektet mund t€ jen€ poashtu simptom t€ s€émundjes suaj
dhe do t€ pérmirésohen kur ju filloni t€ ndiheni mé mir€.

Nése pérjetoni ndonjé nga simptomat né vijim ju duhet menjéheré té kontaktoni mjekun tuaj
apo té shkoni né spital:

E pazakonshme (mund t€ preké deri n€ 1 né 100 njeréz):
- Gjakderdhje jo t€ zakonshme, pérfshiré gjakderdhjet gastrointestinale.

Té rralla (mund té€ preké deri n€ 1 né 1,000 njeréz):
- Dijersitje t€ 1€kurés, gjuhés, buzéve, faringut ose fytyrés, urtikaria apo keni véshtirési né
frymémarrje ose né gélltitje (reaksion i réndé€ alergjik).
- Temperaturé té larté, parehati kinetike (agjitacion), konfuzion, dridhje dhe kontraksione t&
papritura t€ muskujve kéto mund t€ jené shenja té€ gjendjeve té rralla t€ quajtura sindrom i
serotonings.

Nuk dihet (shpeshtésia nuk mund t€ vlerésohet nga t€ dhénat né dispozicion):

- Véshtirési n€ urinim.

- Sulme (konvulzione/ngérge), shih poashtu pjesén Tregoni kujdes té veganté me Elicea.

- Ngjyré e verdhé e 1€kurés dhe pjes€s s€ bardhé té syve jané shenja t€ mosfunksionimit t&
mélgisé/hepatit.

- T& rrahura té shpejta t€ parregullta té zemrés, humbje e vetédijes g€ mund t€ jen€ simptoma
té nj€ gjendje kércénuese pér jetén t€ njohur si Torsade de Pointes.

- Mendimet pér démtimin e vetvetes apo vrasjes s€ vetvetes, shiko gjithashtu seksionin
“Tregoni kujdes t€ veganté me Elicea”.

- Enijtja e papritur e 1ékurés ose mukoza (angioedema).

Pérvec kétyre efekteve anésore té mésipérme, jané raportuar edhe kéto efekte anésore té
méposhtme:

Shumé té shpeshta (mund t€ preké mé shumé se 1 né 10 njeréz):
- Ndjeheni i s€émuré€ (mundim)
- Dhimbje koke

T¢ zakonshme (mund t€ preké deri n€ 1 né 10 njeréz):

- Bllokim i hundgs (sinusitis)

- Apetit i rritur ose i zvogéluar

- Ankth, lodhje, éndérra abnormale, véshtirési pér té fjetur, ndjenjé e pérgjumjes,
marramendje, hapje e gojés, dridhjet, ndjenjési e shpimit té 1€kurés

- Diarrea (barkqitje), kapsll€k, vjellje, tharje e gojés

- Dijersitje e shtuar

- Dhimbje né muskuj dhe nyje (arthralgia dhe mialgia)

- Shgetésime seksuale (ejakulim i vonuar, problem me ereksion, déshira seksuale e ulur dhe
te femrat mund t€ kené véshtirési né arritje t€ orgazmit)

- Lodhje, ethe

- Peshé e shtuar

E pazakonshme (mund t€ preké deri né€ 1 né 100 njeréz):

- Urtikarie, skugje, kruarje (prurit)

- Kércitje e dhémbéve, parehati kinetike (agjitacion), nervozizém, sulm paniku, gjendje
konfuze

- Shqgetésime né gjumé, ¢rregullim né shije, té€ fikét (sinkopé)

- Pupila t€ zmadhuara (midriazg), ¢crregulllim né€ t€ pamur, ushtimé né vesh (tinit)

- Humbje e flokéve
Gjakderdhje e tepért menstruale
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Crregullim i periodés menstruale
- Zvogélim i peshés trupore
- T& rrahura té€ shpejta t€ zemrés
- Djersitje e krahéve dhe kémbéve
- Gjak nga hundét

Té rralla (mund t€ preké deri n€ 1 né 1,000 njeréz):
- Agresivitet, depersonalizim, halucinacion
- Té rrahura t€ ngadalshme t& zemrés

Nuk dihet (frekuenca nuk mund t€ vlerésohet nga t& dhénat né dispozicion):

- Ulje e nivelit té natriumit né gjak (simptomet jané ndjenjé e gjendjes sé sémuré dhe jo t&
miré me muskuj t€ dobét ose konfuz)

- Marramendje kur ngriheni né kémbé pér shkak t€ tensionit t& ulét t€ gjakut (hypotension
ortostatik)

- Test t€ funksionit jonormal t€ mélgisé€ (rritje e sasis€ s€ enzimave né gjak)

- Levizje té€ crregulluar (1€vizje t€ padéshiruara t&€ muskujve)

- Ereksion me dhimbje (priapism)

- Shenjat e gjakderdhjes sé rritur p.sh. nga membrana l€kurore dhe mukozés (ekimoza) dhe
nivel i ulét i trombociteve (trombocitopenia)

- Ruritje e sasisé sé urin€s s€ larguar (ADH sekrecion jo i pérshtatshém)

- Rrjedhja e quméshtit te meshkujt dhe femrat qé nuk ushqejné me gji

- Mania

- Njé rrezik i shtuar nga frakturat e eshtrave €shté vérejtur tek pacientét g€ e marrin kété lloj
té barnave

- Ndryshimi i ritmit t€ zemrés (i quajtur “zgjatja e intervalit QT”, shihet né EKG, aktivitetit
elektrik i zemrés)

- Gjakderdhja e réndé vaginale menjéheré pas lindjes (hemorragjia pas lindjes), shih
“Shtatzénia, gjidhénia dhe fertiliteti” né pjesén 2 pér mé shumé informata

Disa efekte anésore jané t€ njohura qé paragiten me barna té cilat veprojné né ményré t€ ngjajshme si
escitalopram. Kéto jané:

- Shgetésim i motorikés (pamundési pér t€ géndruar né rehati (akatizia))

- Humbje e apetitit

Raportimi i efekteve anésore té dyshuara

Raportimi i efekteve anésore t€ dyshuara pas marrjes s€ autorizimit t€ marketingut €shté i
réndésishém. Kjo mundéson monitorimin e vazhdueshé€m té raportit pérfitim/rrezik t€ barit.
Profesionistét e kujdesit shéndetésor duhet t€ raportojné ¢do efekt té€ dyshuar anésor né Agjencing e
Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore t€ Kosovés (AKPPM): www.akppm.com

Nése ndonjé efekt anésor pérkeqé€sohet, ose né€se véreni ndonjé efekt anésor qé nuk figuron né kété
fletudhézim, ju lutemi njoftojeni mjekun ose farmacistin tuaj.

5.  SITE RUHET ELICEA

Mbajeni larg syve dhe duarve t€ fémijéve.

Mos e pérdorni Elicea pas datés sé skadimit e cila €shté e shénuar né karton pas EXP. Data e skadimit i
referohet dités s€ fundit té atij muaji.

Ruajeni né paketim origjinal t€ mbrojtur nga drita dhe lagéshtia.
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Barnat nuk duhet t€ hidhen nép&rmjet kanalizimit ose mbeturinave té shtépis€. Pyeteni farmacistin se si
t’1 hidhni barnat g€ nuk ju duhen mé€. Kéto masa do t€ ndihmojné pér ta mbrojtur mjedisin.

6. INFORMATA SHTESE

Cka pérmban Elicea

Substanca aktive &shté: escitalopram.

1 film tablet€ e mbéshtjellur pérmban 5 mg escitalopram g€ korrespondon me 6,390 mg escitalopram
oksalat.

1 film tablet€ e mbéshtjellur pérmban 10 mg escitalopram qé korrespondon me 12,780 mg
escitalopram oksalat.

1 film tablet€ e mbéshtjellur pérmban 20 mg escitalopram qé korrespondon me 25,560 mg
escitalopram oksalat.

Pérbérésit e tjeré jané: monohidrat laktoze, krospovidon, povidon K30, celulozé mikrokristaline,
niseshte misri e pre-xhelatinizuar dhe stearat magnezi né€ bérthamén e tablet€s, dhe hipromelozé 6¢P
(E464), dioksid titani (E171), monohidrat laktoze, makrogol 3000, triacetin dhe ngjyré e zezé (shellak
(E904), oksid hekuri i zi (E172), propilen glikol (E1520)) n€ mbéshtjellésin e tabletés (shiko seksionin
2).

Si duket Elicea dhe pérbérja e paketimit
5 mg film tableta té mbéshtjellura: t&€ bardha, t€ rrumbullakéta, bikonvekse film tableta té
mbéshtjellura me skaje té pjerréta.

10 mg film tableta té mbéshtjellura: t&€ bardha, ovale, bikonvekse film tableta t€ mbéshtjellura t&
shénuara né njérén ané. Tableta mund t€ ndahet n€ dy doza t€ barabarta.

20 mg film tableta té mbéshtjellura: t€ bardha, ovale, bikonvekse film tableta t&€ mbéshtjellura té
shénuara né njérén ané. Tableta mund t€ ndahet n€ dy doza t& barabarta.

Elicea film tabletat ¢ mbéshtjellura gjenden n€ paketim prej 28 tabletave né blistera (OPA/Alu/PVC—
Alu).

Mbajtési i Autorizimit pér Marketing dhe Prodhuesi
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slloveni

tel: +386 7 331 28 84,
fax: +386 7 33227 42
www.krka.si

Ky fletudhézim sé fundmi éshté miratuar né
Mars, 2023
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