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PERMBLEDHJE E KARAKTERISTIKAVE TE PRODUKTIT

1. EMRIIPRODUKTIT MEDICINAL

Elicea® 5 mg film tableta té mbéshtjellura
Elicea® 10 mg film tableta t& mbéshtjellura
Elicea® 20 mg film tableta té mbéshtjellura

2.  PERBERJA CILESORE DHE SASIORE

1 film tablet€ e mbéshtjellur pérmban 5 mg escitalopram qé€ 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.

Ekscipientét me efekte t€ njohura

1 film tablet€ e mbéshtjellur 5 mg, 10 mg apo 20 mg pérmban 51,3 mg, 102,6 mg, apo 205,3 mg
laktozg (si monohidrat laktoze), respektivisht.

Pér listén e ploté t€ ekscipientéve shiko seksionin 6.1.

3. FORMA FARMACEUTIKE
Film tableté ¢ mbéshtjellur

5 mg film tableta té mbéshtiellura: t€ bardha, té€ rrumbullakéta, bikonvekse film tableta té
mbéshtjellura me skaje té pjerréta.

10 mg film tableta t¢ 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 t&
shénuara né njérén ané. Tableta mund té€ ndahet n€ dy doza té barabarta.

4. VECORITE KLINIKE

4.1 Indikacionet terapeutike

Trajtimi i episodeve t€ médha depresive.

Trajtimi i ¢rregullimit t€ panikut me apo pa agorafobi.
Trajtimi i ¢rregullimit té ankthit social (fobia sociale).
Trajtimi i ¢rregullimit t€ ankthit t€ pérgjithésuar.
Trajtimi i ¢rregullimit obsesiv-kompulsiv.

4.2 Dozimi dhe metoda e dhénies

Dozimi
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Nuk &shté demonstruar siguria e dozave ditore mbi 20 mg.

Episodet e médha depresive
Dozimi i zakonshém &sht€ 10 mg nj€ heré né dit€. Varésisht nga reagimi i pacientit individual, doza
mund té rritet deri né doz€n maksimale prej 20 mg né dit€.

Zakonisht nevojiten 2-4 javé pér t& marr€ reagimin antidepresant. Pas trajtimit t€ simptomave, éshté i
nevojshém trajtimi pér s€ paku 6 muaj pér konsolidimin e reagimit.

Crregullimi i panikut me ose pa agorafobi

Rekomandohet doza fillestare prej 5 mg pér javén e par€ para se té rritet doza né 10 mg né€ dité. Doza
mund t€ rritet edhe mé tej, deri né dozén maksimale prej 20 mg né dité, varésisht nga reagimi i
pacientit individual.

Efikasiteti maksimal arrihet pas rreth 3 muajve. Trajtimi zgjaté disa mua;.

Crregullimi i ankthit social

Dozimi i zakonshém &sht€ 10 mg nj€ heré né dit€. Zakonisht nevojiten 2-4 javé pér t€ arritur
lehtésimin e simptomave. Varésisht nga reagimi i pacientit individual, dosa mund t€ zvog€lohet mé
pas né 5 mg apo té rritet deri n€ dozén maksimale prej 20 mg né dité.

Crregullimi i ankthit social éshté sémundje me kurs kronik dhe rekomandohet trajtimi prej 12 javéve
pér té konsoliduar reagimin. Trajtimi afatgjat€ i reaguesve &shté studiuar pér 6 muaj dhe mund t&
merret n€ konsiderat€ n€ baza individuale pér t€ parandaluar pérséritjen; pérfitimet nga trajtimi duhet
té rivler€sohen né€ intervale té rregullta.

Crregullimi i ankthit social €shté terminologji e definuar miré€ e njé ¢rregullimi specifik, i cili nuk
duhet té pérzihet me druajtje t€ tepért. Farmakoterapia indikohet vetém nése ¢rregullimi ka ndikim té
konsiderueshém né aktivitetet profesionale dhe sociale.

Vendi i kétij trajtimi krahasuar me terapiné pér sjellje konjitive nuk €shté vlerésuar. Farmakoterapia
&sht€ pjesé e njé strategjie t€ pergjithshme terapeutike.

Crregullimi i ankthit té pérgjithésuar

Dozimi fillestar €shté 10 mg njé heré né€ dité. Varésisht nga reagimi i pacientit individual, doza mund
té rritet deri né doz€n maksimale prej 20 mg né dité.

Trajtimi afatgjaté i reaguesve &shté studiuar pér s€ paku 6 muaj te pacientét q€ marrin 20 mg/dité.
Pérfitimet nga trajtimi dhe doza duhen té rivlerésohen né intervale t€ rregullta (shiko seksionin 5.1).

Crregullimi obsesiv-kompulsiv

Dozimi fillestar €shté 10 mg njé heré né dité. Varésisht nga reagimi i pacientit individual, doza mund
té rritet deri né dozén maksimale prej 20 mg né dité.

Meqé OCD-ja éshté sémundje kronike, pacientét duhet té trajtohen pér njé periudhé té mjaftueshme
pér t’u siguruar q€ ata nuk kané mé simptoma. Pérfitimet nga trajtimi dhe doza duhen té rivlerésohen
né intervale t€ rregullta (shiko seksionin 5.1).

Pacientét e moshuar (> 65 vjec)

Dozimi fillestar €shté 5 mg njé heré né dit€. Varésisht nga reagimi i pacientit individual doza mund té
rritet to 10 mg né€ dité (shiko seksionin 5.2).

Efikasiteti 1 escitalopram né ¢rregullimin e ankthit social nuk €shté studiuar te pacientét e moshuar.

Popullata pediatrike
Elicea nuk duhet t€ pérdoret né trajtimin e fémijéve dhe adoleshentéve nén moshén 18 vjecare (shiko
seksionin 4.4).
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Funksioni i reduktuar renal

Nuk jané t€ nevojshme rregullimet e dozés te pacientét me démtim té lehté apo mesatar renal.
Késhillohet t€ kihet kujdes te pacientét me funksion renal t€ reduktuar rénd€ (CLcr mé pak se
30 ml/min) (shiko seksionin 5.2).

Funksioni i reduktuar hepatik

Rekomandohet doza fillestare prej 5 mg né dité pér dy javét e para t€ trajtimit te pacientét me démtim
té€ leht€ apo mesatar hepatik. Varésisht nga reagimi i pacientit individual, doza mund t€ rritet n€ 10 mg
né dité. Késhillohet t&€ kihet kujdes dhe titrim shumé té€ kujdesshém te pacientét me funksion hepatik té
reduktuar rénd€ (shiko seksionin 5.2).

Metabolizuesit e dobét t&€ CYP2C19

Te pacientét g€ njihen se jané€ metabolizues t&€ dobét sa 1 pérket CYP2C19, rekomandohet doza
fillestare prej 5 mg né€ dité gjaté dy javéve t€ para té trajtimit.

Varésisht nga reagimi i pacientit individual, doza mund t€ rritet deri 10 mg né dité (shiko seksionin
5.2).

Simptomat e ndérprerjes t€ vérejtura me ndérprerjen e trajtimit

Ndérprerja e papritur duhet shmangur. Kur ndérpritet trajtimi me escitalopram, doza duhet t&
reduktohet n€ ményré graduale gjaté njé periudhe prej sé paku njé deri dy javéve n€ ményré gé té
zvogélohet rreziku i simptomave té ndérprerjes (shiko seksionin 4.4 dhe 4.8). N&se paraqiten
simptoma té patolerueshme pas zvogélimit t€ dozés apo me t&€ nd€rpreré trajtimin, mund t€ merret né
konsideraté vazhdimi i dozés s€ pérshkruar mé par€. Mé pas, mjeku mund t€ vazhdojé me zvogélimin
e dozgs, por né njé shkallé mé graduale.

Metoda e administrimit

Elicea administrohet si dozé e vetme ditore dhe mund té merret me apo pa ushqim.

4.3 Kundér-indikacionet

Hipersensitivitet né substancén aktive apo n€ ndonjérin nga ekscipientet e listuara né seksionin 6.1.
Trajtimi i njékohshém me inhibitoré jo-selektiv ireverzibil t&€ monoaminé oksidazés (inhibitoré MAO)
kundérindikohet pér shkak té rrezikut t&€ sindromés sé€ serotonin€s me agjitacion, tremor, hipertermi,
etj. (shiko seksionin 4.5).

Kombinimi i escitalopram me inhibitoré MAO-A reverzibil (p.sh. moklobemide) apo inhibitoré MAO
jo-selektiv reverzibil linezolid kundérindikohet pér shkak té rrezikut t€ fillimit t€ sindromés sé

serotonings (shiko seksionin 4.5).

Escitaloprami kundérindikohet te pacientét q€ jané t€ njohur pér prolongim té intervalit QT apo
sindromé t€ QT-sé sé€ gjaté kongjenitale.

Escitaloprami kundérindikohet bashké me produkte mjekésore qé njihen se prolongojné intervalin QT
(shiko seksionin 4.5).

4.4 Paralajmérime dhe masa paraprake té vecanta pér pérdorim

Paralajmérimet dhe masat paraprake té€ vecanta n€ vijim aplikohen pér klasén terapeutike t&€ SSRI-ve
(Selective Serotonin Re-uptake Inhibitors - Inhibitorét Selektiv té Ri-marrjes sé Serotoninés).
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Popullata pediatrike

Escitalopram nuk duhet t& pérdoret pér trajtim t€ fémijéve dhe adoleshentéve nén moshén 18 vjegare.
Meé shpesh jané vérejtur sjellje t€ ndérlidhura me vetévrasje (tentime pér vetévrasje dhe mendime pér
vetévrasje) dhe sjellje armigésore (kryesisht agresivitet, sjellje kundérshtuese dhe zemérim) né
eksperimente klinike te fémijét dhe adoleshentét e trajtuar me antidepresant sesa te ata t€ trajtuar me
placebo. Nése megjithaté merret vendimi pér trajtim, bazuar né nevojén klinike, pacienti duhet té
monitorohet me kujdes pér shfagje t€ simptomave vetévrasése. Pérveg késaj, mungojné t€ dhénat
lidhur me siguring afatgjaté té fémijéve dhe adoleshentéve pérkitazi me rritjen, pjekuriné dhe
zhvillimin konjitiv dhe t€ sjelljeve.

Ankthi paradoksal

Disa pacienté me ¢rregullim té panikut mund té€ pérjetojné rritje t€ simptoma t€ ankthit né fillim té
trajtimit me antidepresanté. Ky reaksion paradoksal zakonisht largohet brenda dy javéve gjaté trajtimit
té vazhdueshém. Késhillohet doz€ e ulét e fillimit pér t&€ zvogéluar gjasat pér efekte anksiogjenike
(shiko seksionin 4.2).

Sulmet

Escitalopram duhet ndérpreré nése te pacienti paragiten sulme pér t€ parén her€, apo nése ka rritje né
shpeshtésiné e sulmeve (te pacientét me diagnozé paraprake t€ epilepsis€). SSRI-t€ duhet shmangur te
pacientét me epilepsi t€ pagéndrueshme dhe pacientét me epilepsi t€ kontrolluar duhet t€ monitorohen
prej sé€ aférmi.

Mania
SSRI-té€ duhen pérdorur me kujdes te pacientét me té€ kaluar me mani/hipomani.
SSRI-t€ duhen ndérpreré te ¢do pacient g€ hyn né fazén e manisg.

Diabeti

Te pacientét me diabet, trajtimi me SSRI mund t€ ndryshojé kontrollin glikemik (hipoglikemia apo
hiperglicemia). Mund t€ jeté e nevojshme rregullimi i dozés sé€ insulinés dhe/ose dozés hipoglikemike
orale.

Vetévrasja/mendimet vetévrasése apo pérkeqésimi klinik

Depresioni lidhet me njé rritje t€ rrezikut pér mendime vetévrasése, démtim té vetvetes dhe vetévrasje
(ngjarje g€ lidhen me vetévrasje). Ky rrezik vazhdon derisa té paraqitet nj€ lehtésim i konsiderueshém.
Meqé pérmirésimi mund t€ mos paragqitet gjat€ javéve té para té trajtimit apo mé gjaté, pacientét duhet
té monitorohen prej sé aférmi derisa t& ndodhé pérmirésimi i tillé. Eshté pérvojé e pérgjithshme klinike
qé rreziku nga vetévrasja mund té rritet n€ fazat e hershme té shérimit.

Gjendjet tjera psikiatrike pér té cilat pérshkruhet escitaloprami gjithashtu mund t€ lidhen me rritje té
rrezikut t€ ngjarjeve qé€ lidhen me vetévrasje. Pérvec késaj, kéto gjendje mund t€ jené bashké-
sémundje me ¢rregullim madhor depresiv. Masat e njéjta paraprake t€ vérejtura gjaté trajtimin té
pacientéve me ¢rregullim madhor depresiv duhet té vézhgohen gjaté trajtimit t€ pacientéve me
crregullime tjera psikiatrike.

Pacientét me t€ kaluar me ngjarje t€ lidhur me vetévrasje, apo ata q€ shfaqin shkallé t&
konsiderueshme té€ ideve vetévrasése para fillimit t€ trajtimit, ésht€ e njohur se jané me rrezikshméri
m¢ té lart€ pér mendime vetévrasése apo tentime pér vetévrasje, dhe duhet t€ kené monitorim t&
kujdesshém gjaté trajtimit. Meta-analiza e eksperimenteve klinike té€ kontrolluara me placebo pér
baréra antidepresive te pacientét e rritur me ¢rregullime psikiatrike ka treguar rrezikshméri té rritur pér
sjellje vetévrasése me antidepresant krahasuar me placebo te pacientét ¢ moshés mé pak se 25 vjeg.
Mbikéqyrja e afért e pacientéve dhe né vecanti e atyre me rrezikshméri té larté duhet té shoqérojé
terapin€ me baréra, posacérisht n€ faza t€ hershme té trajtimit dhe pas ndryshimeve té dozave.
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Pacientét (dhe kujdestarét e pacientéve) duhet t€ lajmérohen lidhur me nevojén pér monitorim pér
cfarédo pérkeqésimi klinik, sjellje apo mendime vetévrasése dhe ndryshime té pazakonshme né sjellje,
dhe duhet té kérkojné késhillim t€ menjéhershém nése jané€ t€ pranishme kéto simptoma.

Akatizia/nervozizmi psikomotorik

Pérdorimi i SSRI-ve/SNRI-ve €shté lidhur me zhvillimin e akatizis€, qé karakterizohet me nervozizém
subjektivisht t€ pakéndshém apo shqetésues dhe me nevojé pér t€ lévizur shpesh t€ shoqéruar me
pamundési pér t’u ulur apo géndruar n€ nj€ vend. Kjo ka mé sé€ shumti t€ ngjaré té paraqitet brenda dy
javéve t€ para té trajtimit. Te pacientét q€ u zhvillohen kéto simptoma, rritja e dozés mund té jeté e
démshme.

Hiponatremia
Hiponatremia, me siguri pér shkak t&€ sekretimit t€ papérshtatshém t€ hormonit antidiuretik (STADH),

&shtg raportuar rrallé me pérdorimin e SSRI-ve dhe né pérgjithési largohet me ndérprerjen e terapisé.
Dubhet ushtruar kujdes te pacientét me rrezikshméri, si¢ jan€ t€ moshuarit apo pacientét me cirroz€, apo
nése pérdoret me kombinim me baréra tjera t€ cilat mund té shkaktojné hiponatremi.

Hemorragjia

Me SSRI ka pasur raportime t€ jonormaliteteve té€ gjakderdhjeve 1€kurore, si¢ jané ekimoza dhe
purpura. Késhillohet t€ kihet kujdes te pacientét q&€ marrin SSRI, posacérisht né rastet e pérdorimit té
njékohshém me antikoagulanté oral, me produkte mjekésore qé njihen se ndikojné né funksionin e
trombociteve (p.sh. antipsikotikét dhe fenotiazinat jotipike, shumica e antidepresantéve treciklik, acidi
acetilsalicilik dhe produktet mjekésore jo-steroidale antiinflamatore (NSAID-&t), ticlopidina dhe
dipiridamoli) dhe te pacient€t me tendenca t€ njohura pér gjakderdhje.

SSRI/SNRI mund ta rrisin rrezikun e hemorragjis€ pas lindjes (shih pjesét 4.6, 4.8).

ECT (terapia elektrokonvulzive)
Ekziston pérvojé e limituar klinike n€ lidhje me administrimin e njékohshém t€ SSRI-ve dhe ECT-sé,
prandaj késhillohet g€ té& kihet kujdes.

Sindroma serotoninés

Késhillohet t& kihet kujdes n€se escitaloprami pérdoret né ményré t€ njékohshme me produkte
mjekésore me efekte serotonergjike si¢ jané sumatriptani apo triptanét tjeré€, tramadoli, buprenorfina
dhe triptofani.

NEé raste t€ rralla, sindroma e serotoninés, sémundje potencialisht kércénuese pér jeté€n €shté raportuar
te pacientét q€ pérdorin SSRI-t€ njékohésisht me produkte mjekésore serotonergjike (shih pjesén 4.5).
Kombinimi i simptomave si agjitacioni, dridhja, mioklonusi dhe hipertermia mund t€ tregojné
zhvillimin e késaj gjendjeje. Nése kjo ndodhé, trajtimi me SSRI dhe produkte mjekésore
serotonergjike duhet t€ ndérpritet menjéheré dhe t€ fillohet me trajtim simptomatik.

Nése trajtimi shoqérues arsyetohet klinikisht, késhillohet njé vézhgim i kujdesshém 1 pacientit,
vecanérisht gjaté fillimit té trajtimit dhe rritjes sé dozés.

St. John's Wort
Pérdorimi i njékohshém i SSRI-ve dhe barérave bimore q€ pérmbajné St. John's Wort (Hipericum
perforatum) mund té rezultojé né rritje té incidencés sé reaksioneve negative (shiko seksionin 4.5).

Simptomat e ndérprerjes t€ vérejtura me ndaljen e trajtimit

Simptomat e ndérprerjes t€ vérejtura me ndaljen e trajtimit jané té€ zakonshme, posagérisht nése
ndérprerja éshté e papritur (shiko seksionin 4.8). Né eksperimente klinike, ngjarjet negative té
vérejtura pas ndérprerjes sé trajtimit jané shfaqur né aférisht 25% t€ pacientéve té trajtuar me
escitalopram dhe 15% t€ pacientéve qé kané marré placebo.
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Rreziku i simptomave té ndérprerjes mund t€ varet nga disa faktoré, duke pérfshiré kohézgjatjen dhe
dozén e terapisé dhe shkallén e zvog€limit té doz€s. Marramendja, ¢rregullimet e ndijore (duke
pérfshiré paraestezin€ dhe ndjenjén e shokut elektrik), crregullimet e gjumit (duke pérfshiré€ insomniné
dhe €ndrrat e thella), agjitacioni apo ankthi, nauzea dhe/ose vjellja, dridhja, konfuzioni, djersitja,
dhembja e kokés, diarreja, palpitacionet, mostabiliteti emocional, iritueshméria dhe ¢rregullimet né té
shikuar jané reaksionet e raportuara mé sé shpeshti. Né pérgjithési kéto simptoma jané t€ lehta deri né
t€ mesme, megjithaté, te disa pacient€ ato mund té jené t€ rénda pér kah intensiteti.

Ato zakonisht shfagen brenda disa ditéve té para t€ ndérprerjes s€ trajtimit, por ka pasur raportime t&
rralla té simptomave t€ tilla te pacientét té cilét pa dashje kané 1én€ nj€ dozé pa e marré.

Né pérgjithési kéto simptoma jané té veté-kufizueshme dhe zakonisht largohen brenda 2 javéve, edhe
pse te disa individé ato mund t€ zgjaten (2-3 muaj apo mé shumé). Prandaj rekomandohet qé
escitaloprami té reduktohet gradualisht gjaté ndérprerjes s€ trajtimit pér njé periudhé prej disa javéve
apo muajve, sipas nevojave t€ pacientit (shiko “Simptomat e ndérprerjes t€ vérejtura me ndalimin e
trajtimit”, seksioni 4.2).

Sémundja koronare e zemré€s
Pér shkak t€ pérvojés s€ kufizuar klinike, késhillohet t€ kihet kujdes me pacientét me s€mundje
koronare té zemrés (shiko seksionin 5.3).

Prolongimi i intervalit QT

Escitaloprami €shté zbuluar se shkakton prolongim té intervalit QT qé varet nga doza. Rastet ¢
prolongimit t€ intervalit QT dhe aritmité ventrikulare duke pérfshiré torsade de pointes jané raportuar
gjaté periudhé€s pas marketingut, kryesisht te pacientét e gjinis€ femérore, me hipokalemia, apo me
prolongim ekzistues t€ intervalit QT apo me s€mundje tjera kardiake (shiko seksionet 4.3, 4.5, 4.8, 4.9
dhe 5.1).

Rekomandohet t€ kihet kujdes te pacientét me bradikardi t€ konsiderueshme; apo te pacientét me
infarkt akut miokardial té kohéve té fundit apo déshtim té pakompensuar t€ zemrés.

Crregullimet e elektrolitéve si¢ jané hipokalemia dhe hipomangezemia rrisin rrezikun pér aritmi
malinje dhe duhet t€ korrigjohen para se té fillohet me trajtimin me escitalopram.

Nése trajtohen pacientét me s€émundje t€ g€ndrueshme kardiake, duhet té merret né konsideraté
shqyrtimi 1 ECG-s€ para se t€ fillohet me trajtimin.

Nése shenjat e aritmisé€ kardiake shfagen gjaté trajtimit me escitalopram, trajtimi duhet t€ t€rhiqet dhe
duhet té kryhet ECG-ja.

Glaukoma me kénd t&€ mbyllur

SSRI-té duke pérfshiré escitalopramin mund t€ kené efekt né madhésin€ e bebézave qé rezulton né
midriaz€. Ky efekt midriatik ka potencialin qé t€ ngushtojé kéndin e syrit qé rezulton né rritje t&
presionin intraokular dhe glaukomé me kénd té mbyllur, posagérisht te pacientét me predispozita pér
njé gjé té tillé. Pér kéte arsye escitaloprami duhet t&€ pérdoret me kujdes te pacientét me glaukomé me
kénd t€ mbyllur apo me t€ kaluar me glaukomé.

Mosfunksionimi seksual

Frenuesit selektivé t€ rimarrjes sé serotonin€s (SSRIs)/frenuesit e rimartjes sé serotoniné
norepinefrin€s (SNRIs) mund t€ shkaktojné simptoma t€ mosfunksionimit seksual (shih pjesén 4.8).
Ka pasur raporte pér mosfunksionim seksual afatgjaté, ku simptomat kané€ vazhduar pavarésisht nga
ndérprerja e SSRI/SNRI-ve.

Laktoza

Elicea pérmban laktozé. Pacientét me probleme té rralla té trashéguara t€ mos-tolerancés sé
galaktozgs, deficiencé t€ total laktazés apo keqabsorbim té glukozés-galaktozés nuk duhet t€ marrin
kété bar.
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4.5 Ndérveprimet me produktet tjera mjekésore dhe format tjera té ndérveprimit
Ndérveprimet farmakodinamike

Kombinimet ¢ kundérindikuara:

MAOI-té ireverzibile jo-selektive

Jang raportuar raste té reaksioneve t€ rénda te pacientét g€ marrin SSRI né€ kombinim me inhibitoré jo-
selektiv, ireverzibil t&€ monoaminé oksidazés (MAOI), dhe te pacientét g€ kohéve t€ fundit kané
ndérpreré trajtimin me SSRI dhe kané filluar trajtimin e tillé me MAOI (shiko seksionin 4.3). N¢ disa
raste, pacienti ka zhvilluar sindromén e serotoninés (shiko seksionin 4.8).

Escitalopram kundérindikohet né kombinim me MAOI-té jo-selektive ireverzibile. Escitaloprami
mund té fillohet 14 dit€ pas ndérprerjes sé€ trajtimit me MAOI ireverzibil. Duhet t€ kalojn€ s€ paku 7
dit€ pas ndérprerjes sé trajtimit me escitalopram, para se t€ fillohet me MAOI jo-selektiv ireverzibil.

Inhibitorét e MAO-A reverzibil, selektiv (moclobemide)

Pér shkak té rrezikut t€ sindromés s€ serotoninés, kombinimi i escitalopramit me inhibitoré MAO-A,
si¢ ésht€ moclobemidi kundérindikohet (shiko seksionin 4.3). Nése déshmohet se ky kombinim &shté i
domosdoshém, atéheré duhet té fillohet me dozén minimale t€ rekomanduar dhe duhet t&€ fuqizohet
monitorimi klinik.

Inhibitorét e MAO reverzibil jo-selektiv (linezolid)

Linezolidi antibiotik &shté inhibitoré i MAO jo-selektiv dhe nuk duhet dhéné pacientéve qé trajtohen
me escitalopram. Nése déshmohet g€ ky kombinim &sht€ i domosdoshém, ai duhet té jepet né€ dozat
minimale dhe me monitorim t€ afért klinik (shiko seksionin 4.3).

Inhibitorét e MAO-B ireverzibil selektiv (selegiline)

Né kombinim me selegiline (inhibitoré ireverzibil i MAO-B), kérkohet kujdes pér shkak t& rrezikut t&
zhvillimit t€ sindromés s€ serotoninés. Dozat e selegilinés deri n€ 10 mg/dité jané bashké-administruar
n€ ményré té sigurt me citalpramin racemik.

Prolongimi i intervalit QT

Nuk jané€ kryer studime farmakokinetike dhe farmakodinamike t€ escitalopramit t€ kombinuar me
produkte tjera mjekésore qé€ prolongojné intervalin QT. Efekti shtesé i escitalopramit dhe kétyre
produkteve mjekésore nuk mund t€ pérjashtohet. Prandaj, bashké-administrimi i escitalopramit me
produkte g€ prolongojné intervalin QT, si¢ jan€ antiaritmikét e Klasés IA dhe III, antipsikotikét (p.sh.
derivatet e fenotiazinés, pimozidi, haloperidoli), antidepresantét treciklik, disa agjenté antimikrobial
(p.sh. sparfloksacina, moksifloxacina, eritromicina [V, pentamidina, trajtimi anti-malarie vecanérisht
halofantrina), disa antihistamina (astemizoli, mizolastina), kundérindikohen.

Kombinimet g€ kérkojné masa paraprake pér pérdorim:

Produktet mjekésore serotonergjike

Bashké-administrimi me produkte mjekésore serotonergjike (p.sh. tramadol, buprenorfing, sumatriptan
dhe triptanét tjeré) mund t€ ¢ojé né sindromén e serotoninés (shih pjesén 4.4).

Produktet mjekésore qé ulin pragun e sulmit

SSRI-té€ mund t€ ulin pragun e sulmit. Rekomandohet kujdes kur pérdoren njékohésisht produkte
mjekésore € jané né gjendje t€ ulin pragun e sulmit (p.sh. antidepresentét (treciklikét, SSRI-t€),
neuroleptikét (fenotiazina, tioksantenet dhe butirofenonet), meflokuin, bupropion dhe tramadol).

Litium, triptofan
Ka pasur raportime té€ pérmirésimit té efekteve kur SSRI-t€ jané dhéné bashké me litium apo triptofan,
prandaj pérdorimin i njékohshém i SSRI-ve me kéto produkte mjekésore duhet t&€ béhet me kujdes.
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St. John'’s Wort
Pérdorimi i njékohshém i SSRI-ve dhe barérave bimore qé pérmbajné St. John's Wort (Hipericum
perforatum) mund té rezultojé né rritje té€ incidencés sé reaksioneve negative (shiko seksionin 4.4).

Hemorragjia

Efekti i ndryshuar anti-koagulant mund té shfaget kur escitalopram kombinohet me antikoagulanté
oral. Pacientét q€ marrin terapi me antikoagulant oral duhet t&€ kené monitorim t€ kujdesshém té
koagulimit kur fillohet apo ndérpritet escitaloprami (shiko seksionin 4.4). Pérdorimi i njékohshém i
barérave jo-steroidale anti-inflamatore (NSAID-ve) mund t€ rrisé tendencén pér gjakderdhje (shiko
seksionin 4.4).

Alkooli
Nuk priten ndérveprime farmakodinamike apo farmakokinetike ndérmjet escitalopramit dhe alkoolit.
Sidoqofté, sikur me produktet tjera mjekésore psikotropike, nuk késhillohet kombinimi me alkool.

Produktet mjekésore qé nxisin hipokaleminé/hipomagnezeminé

Kujdesi ésht€ i nevojshém né pérdorimin e njékohshém t€ produkteve mjekesore qé nxisin
hipokaleminé/hipomagnezeming pasi qé kéto gjendje rrisin rrezikun e aritmive malinje (shiko
seksionin 4.4).

Ndérveprimet farmakokinetike

Ndikimi i produkteve tjera mjekésore né farmakokinetikén e escitalopramit

Metabolizimi i escitalopramit kryesisht ndérmjetésohet nga CYP2C19. CYP3A4 dhe CYP2D6 mund
té kontribuojné gjithashtu n€ metabolizimin por né nj€ shkall€¢ mé t&€ ulét. Metabolizimi i metabolitit
kryesor S-DCT (escitalopram i demetiluar) duket se pjesérisht katalizohet nga CYP2D6.
Bashk&administrimi i escitalopramit me omeprazol 30 mg nj€ heré né dit€ (inhibitoré i CYP2C19) ka
rezultuar né rritje mesatare (aférisht 50%) té pérqendrimeve t€ escitalopramit n€ plazma.
Bashk&administrimi i escitalopramit me cimetidiné 400 mg dy heré né€ dit€ (inhibitor i pérgjithshém i
enzimave me fuqi mesatare) ka rezultuar né rritje mesatare (aférisht 70%) t€ pérqendrimeve té
escitalopramit n€ plazma. Kur escitaloprami administrohet né kombinim me cimetidiné rekomandohet
té kihet kujdes. Mund té jené t€ nevojshme rregullimet e dozés.

Prandaj, duhet ushtruar kujdes kur pérdoret né ményré t€ njékohshme me inhibitoré t¢ CYP2C19
(p.sh. omeprazoli, esomeprazoli, flukonazoli, fluvoksamina, lansoprazoli, tiklopidina) apo cimetiding.
Reduktimi i1 dozés s€ escitalopramit mund té jeté i nevojshém bazuar né€ monitorimin e efekteve
anésore gjaté trajtimit t€ njékohshém (shih pjesén 4.4).

Efektet e escitalopramit né farmakokinetikén e produkteve tjera mjekésore

Escitaloprami €shté€ inhibitoré i enzimés CYP2D6. Rekomandohet qé t€ kihet kujdes kur escitaloprami
bashké-administrohet me produkte mjekésore qé kryesisht metabolizohen nga kjo enzime, dhe qé kané
indeks t€ ngushté terapeutik, p.sh. flekainida, propafenoni dhe metoprololi (kur pérdoret né
insuficiencén kardiake), apo disa produkte mjekésore q€ veprojné né SNQ qé kryesisht metabolizohen
nga CYP2D6, p.sh. antidepresantét si desipramina, klomipramina dhe nortriptilina apo antipsikotikét
si risperidoni, tioridazina dhe haloperidoli. Mund té jené té nevojshme rregullimet ¢ dozés.

Bashké&-administrimi me desipraminé apo metoprolol ka rezultuar né t€ dyja rastet né rritje dyfish né
nivelet né plazma t& kétyre dy substrateve t& CYP2D6.

Studimet In vitro kané demonstruar g€ escitaloprami mund té shkaktojé inhibim t&é dobét t& CYP2C19.
Rekomandohet t€ kihet kujdes me pérdorimin e njékohshém t€ produkteve mjekésore qé
metabolizohen nga CYP2CI19.

4.6 Fertiliteti, shtatzénia dhe ushqyerja me gji
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Shtatzénia
Pér escitalopramin ekzistojné€ vetém té€ dhéna t€ kufizuara n€ dispozicion lidhur me shtatzénité e
ekspozuara.

Studimet né kafshé kané treguar toksicitet riprodhues (shiko seksionin 5.3). Escitaloprami nuk duhet
pérdorur gjaté shtatzénis€ pérveg nése €shté qartazi e domosdoshme dhe vetém pas shqyrtimit t&
kujdesshém té ¢éshtjeve q€ kané t€ béjn€ me rrezikshmériné/benefitet.

T€ porsalindurit duhet t€ vézhgohen nése pérdorimi i escitalopramit nga néna vazhdon né fazat e
vonshme t€ shtatzénis€, posagérisht né€ tremujorin e tret€. Ndérprerja e papritur duhet shmangur gjaté
shtatzénisé.

Simptomat né vijim mund t€ shfagen te té porsalindurit pas pérdorimit nga néna t¢ SSRI/SNRI-ve né
fazat e vonshme t€ shtatzénis€: shqet€simi respirator, cianoza, apnea, sulmet, jostabiliteti i
temperaturés, véshtirésit€ né t€ ushqyer, vjellja, hipoglikemia, hipertonia, hipotonia, hiperrefleksia,
tremori, dridhérima, iritueshmeéria, letargjia, qarja konstante, pé€rgjumja dhe véshtirésité pér fjetje.
Kéto simptoma mund té jené pér shkak té efekteve serotonergjike apo simptomave t€ ndérprerjes. Né
shumicén e rasteve komplikimet fillojné menjéheré apo shpejt pas lindjes (<24 oré€).

T&€ dhénat epidemiologjike kané sugjeruar g€ pérdorimi i SSRI-ve né shtatzEni, posagérisht né
shtatzéni t€ voné, mund t€ rris€ rrezikun e hipertensionit té vazhdueshém pulmonar né t& porsalindurin
(PPHN). Rreziku i v€zhguar ishte af€rsisht 5 raste né 1,000 shtatzéni. N&é popullatén e pérgjithshme
paragqiten 1 deri 2 raste t€ PPHN-sé€ pér 1,000 shtatzéni.

T& dhénat e vézhgimit tregojné njé rrezik té shtuar (mé pak se dyfish) t€ hemorragjis€ pas lindjes pas
ekspozimit ndaj SSRI/SNRI-ve brenda muajit para lindjes (shih pjesét 4.4, 4.8).

Ushgverja me gji
Eshté e pritshme g€ escitaloprami do té ekskretohet né qumeéshtin e njeriut. Rrjedhimisht, ushqyerja
me gji nuk rekomandohet gjaté trajtimit.

Fertiliteti

T& dhénat nga studimet me kafshé kané treguar qé citaloprami mund t€ ndikojé né cilésin€ e spermés
(shiko seksionin 5.3).

Raportimet e rasteve njerézore me disa SSRI kané treguar qé€ efekti né spermé €shté i kthyeshém.
Deri mé tani nuk éshté vézhguar ndikimi né fertilitet te njerézit.

4.7 Efektet né zotésiné pér té vozitur dhe pérdorim té makinerive

Edhe pse escitalopram &shté treguar se nuk ndikon né funksionin intelektual apo né performancén
psikomotorike, cilido produkt mjekésor psikoaktiv mund t€ dob&soj gjykimin apo aftésité.
Pacientét duhet té paralajmérohen lidhur me rrezikun potencial t€ ndikimit n€ zotésin€ e tyre pér té
vozitur automjetin apo pér t&€ operuar makinerité.

4.8 Efektet e padéshirueshme

Reaksionet negative jané mé té shpeshtat gjaté javés sé paré apo té dyté t€ trajtimit dhe zakonisht u
zvogélohet intensiteti dhe shpeshtésia me vazhdimin e trajtimit.

Lista e tabeluar e reaksioneve anésore

Reaksionet negative t€ njohura pér SSRI-té€ dhe gjithashtu té raportuara pér escitalopram qofté né
studime klinike té kontrolluara me placebo apo si ngjarje spontane pas marketingut jané listuar mé
poshté sipas klasés sé sistemeve té organeve dhe shpeshtésisé.
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Shpeshtésité jané marré nga studimet klinike; ato nuk jané té korrigjuara nga placebot.

Shpeshtésia éshté definuar si: shumé e zakonshme (> 1/10); e zakonshme (> 1/100 deri < 1/10); e
pazakonshme (> 1/1,000 deri < 1/100); e rrall€ (= 1/10,000 deri < 1/1,000); shumé e rrallé (<
1/10,000); nuk dihet (nuk mund té vler€sohet nga té dhénat né€ dispozicion).

Klasa e sistemit té organeve Shpeshtésia Efekti i padéshirueshém
Crregullimet né sistemin e Nuk dihet Trombocitopenia

qarkullimit t€ gjakut dhe

limfatik

Crregullimet e sistemit imunitar | E rrallé Reaksioni anafilaktik

Crregullimet endokrine Nuk dihet Sekretimi i papérshtatshém i ADH-s&

Crregullimet né metabolizém
dhe ushqyeshméri

E zakonshme

Rénie e apetitit, rritje e apetitit, rritje ¢ peshés

E pazakonshme

Rénie e peshés

Nuk dihet

Hiponatremia, anoreksia!

Crregullimet psikiatrike

E zakonshme

Ankthi, nervozizmi, éndrrat jonormale, rénie e
libidos
Te femrat: anorgazmia

E pazakonshme

Bruksizmi, agjitacioni, t€ genit me nerva, sulmi i
panikut, gjendja e konfuzionit

E rrallé Agresion, depresonalizim, halucinacione

Nuk dihet Mani, ide vetévrasése, sjellje vetévrasése®
Crregullimet e sistemit nervor | Shumé Dhembje koke

zakonshme

E zakonshme

Insomnia, pérgjumje, marramendje, parastezi, tremor

E pazakonshme

Crregullim i shijes, ¢rregullim i gjumit, sinkope

E rrallé

Sindroma e serotoninés

Nuk dihet

Diskinezia, ¢rregullime né€ 1évizje, konvulzion,
nervozizém psikomotorik/ akatizia'

Crregullimet e syrit

E pazakonshme

Midriazé, ¢rregullim né t€ pamur

Crregullimet e veshit dhe E pazakonshme Tinit
labirintit
Crregullimet kardiake E pazakonshme Takikardia
E rrallé Bradikardia
Nuk dihet Elektrokardioagrami i QT-sé€ i prolonguar, aritmi
ventrikulare duke pérfshiré€ torsade de pointes
Crregullimet vaskulare Nuk dihet Hipotension ortostatik

Crregullimet respiratore,
torakale dhe mediastinale

E zakonshme

Sinusit, hapje e gojés nga pérgjumja

E pazakonshme

Epistaksé

Crregullimet gastrointestinale

Shumé
zakonshme

Nauze

E zakonshme

Diarre, konstipacion, vjellje, tharje e gojés

E pazakonshme

Hemorragji gastrointestinale (duke pérfshiré
hemorragjiné rektale)

Crregullimet hepatobiliare

Nuk dihet

Hepatiti, testi jonormal i funksionit t€ mél¢isé

Crregullimet e 1€kurés dhe
indit nénlékuror

E zakonshme

Rritja e djersitjes

E pazakonshme

Urtikarie, alopecia, skugje, pruriti

Nuk dihet

Ekimioza, angjioedema

Crregullimet muskulo-
skeletore dhe té indit lidhés

E zakonshme

Artralgjia, mialgjia

Crregullimet ¢ veshkave dhe
sistemit urinar

Nuk dihet

Mbajtje e urinés
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Crregullimet né sistemin E zakonshme Te meshkujt: ¢rregullime né ejakulim, impotencé
riprodhues dhe ¢crregullimet né | E pazakonshme Te femrat: metrorrhagjia, menorrhagjia
gjinj Nuk dihet Galaktorrhoea, hemorragjia pas lindjes®
Te meshkujt: priapizmi
Crregullime t€ pérgjithshme E zakonshme Lodhje, pireksia
dhe gjendjet e vendit t&€ dhénies | E pazakonshme Edema

' Kéto ngjarje jané raportuar pér klasén terapeutike t& SSRI-ve

2Rastet e ideve vetévrasése dhe sjelljeve vetévrasése jané raportuar gjaté terapisé me escitalopram apo
né fillim pas ndérprerjes sé trajtimit (shiko seksionin 4.4)

3 Kjo ngjarje éshté raportuar pér klasén terapeutike t&€ SSRI/SNRI-ve (shih pjesét 4.4, 4.6).

Prolongimi i intervalit QT

Rastet e prolongimit t€ intervalit QT dhe aritmive ventrikulare duke pérfshiré torsade de pointes jané
raportuar gjat€ periudhés pas marketingut, kryesisht te pacientét e gjinis€ femérore, me hipokalemi,
apo me prolongim ekzistues t€ intervalit QT apo s€mundjeve tjera kardiake (shiko seksionet 4.3, 4.4,
4.5,4.9 dhe 5.1).

Efektet e klasés:

Studimet epidemiologjike, t€ kryera kryesisht me pacienté t€ moshés 50 vjecare e mé& shumé, kané
treguar rritje t€ rrezikut t€ frakturave té eshtrave te pacientét q€ marrin SSRI-té dhe TCA-té.
Mekanizmi g€ ¢on né kété rrezik nuk €shté€ i njohur.

Simptomat e ndérprerjes t€ vérejtura me ndaljen e trajtimit

Ndérprerja e SSRI-ve/SNRI-ve (posagérisht kur ndérprerja éshté e papritur) zakonisht rezulton né
simptoma t& ndérprerjes. Marramendja, ¢rregullimet ndijore (duke pérfshiré paraestezin€ dhe ndjenjén
e shokut elektrik), ¢crregullimet e gjumit (duke pérfshiré insomnin€ dhe €ndrrat e thella), agjitacioni
apo ankthi, nauzea dhe/ose vjellja, dridhja, konfuzioni, djersitja, dhembja e kokés, diarreja,
palpitacionet, mostabiliteti emocional, iritueshméria dhe ¢rregullimet né t€ shikuar jané reaksionet e
raportuara mé s€ shpeshti. N& pérgjith€si kéto simptoma jané t€ lehta deri n€ t€ mesme dhe jané veté t&
kufizueshme, megjithaté, te disa pacienté ato mund t€ jené t€ rénda pér kah intensiteti dhe/ose té
zgjatura. Prandaj rekomandohet g€ kur trajtimi me escitalopram nuk éshté mé i nevojshém, t€ b&het
ndérprerja graduale duke zvogéluar dozén (shiko seksionin 4.2 dhe 4.4).

Raportimi i efekteve anésore t&€ 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 Agjenciné e
Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore t€ Kosovés (AKPPM): www.akppm.com

4.9 Mbidozimi

Toksiciteti

T& dhénat klinike pér mbidozimin me escitalopram jané t€ kufizuara dhe shumé raste pérfshijné
mbidozat e njékohshme me baréra tjera. Né shumicén e rasteve jané raportuar simptoma té lehta apo
nuk ka pasur fare simptoma. Rastet fatale nga mbidozimi me escitalopram jané€ raportuar rrallé me
vetém escitalopram; shumica e rasteve kané pérfshiré mbidozimin me mjekime t€ njékohshme. Dozat
ndérmjet 400 dhe 800 mg té vetém escitalopramit jan€ marré pa ndonjé simptomé t€ réndé.

Simptomat
Simptomat e vérejtura n€ rastet e mbidozimit me escitalopram pérfshijné simptomat qé kryesisht

lidhen me sistemin nervor gendror (gé sillen nga marramendja, tremori dhe agjitacioni deri né raste té
rénda t€ sindromés sé€ serotoninés, konvulzioneve dhe komés), sistemin gastrointestinal (nauze, vjellje)
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dhe sistemin kardiovaskular (hipotension, takikardi, prolongim t€ intervalit QT dhe aritmi) dhe
gjendjet e bilancit elektrolite/léngje (hipokalemia, hiponatremia).

Menaxhimi

Nuk ekziston antidot specifik. T¢€ mbahen t€ hapura rrugét e frymémarrjes, té€ sigurohet oksigjenimi
adekuat dhe funksioni respirator. Shpérlarja gastrike dhe pérdorimi i théngjillit t& aktivizuar duhet t&
merret n€ konsiderat€. Shpérlarja gastrike duhet t€ kryhet sa mé shpejté q€ €shté e mundshme pas
gélltitjes orale. Rekomandohet monitorimi i shenjave kardiake dhe vitale krahas masave té
pérgjithshme mbéshtetése simtpomatike. Monitorimi ECG rekomandohet né€ raste t€ mbidozimit, te
pacientét me déshtim kongjestiv té zemrés/bradiaritmi, te pacientét qé njékohésisht pérdorin baréra qé
prolongojné intervalin QT, apo te pacientét me metabolizim t&€ ndryshuar, p.sh. démtim té mélgis€.

5. VETITE FARMAKOLOGJIKE

5.1 Vetité farmakodinamike

Grupi farmakoterapeutik: antidepresant, inhibitor€ selektiv t€ rimarrjes s€ serotoninés.
Kodi ATC: N 06 AB 10

Mekanizmi i veprimit
Escitaloprami &shté inhibitor selektiv i rimarrjes sé serotoninés (5-HT) me afinitet t€ larté pér vendin
primar té lidhjes. Ai gjithashtu lidhet né vendin alosterik né transportuesin e serotoninés, me afinitet
1,000 heré mé té ulét.

Escitaloprami nuk ka afinitet apo ka afinitet t€ ul€t pér njé numér t€ receptoréve duke pérfshiré
receptorét 5-HT 14, 5-HT>, DA D: dhe D», ai-, a2-, B-adrenoceptorét, histamin€ Hi, muskariné
kolinergjike, benzodiazepine dhe receptorét opioid.

Inhibimi i rimarrjes sé 5-HT-s€ éshté me gjas€ mekanizmi i vetém i veprimit g€ shpjegon efektet
farmakologjike dhe klinike t€ escitalopramit.

Efektet farmakodinamike

Né studimin e ECG-sé dyfish té verbér t€ kontrolluar me placebo me subjekte t€ shéndetshme,
ndryshimi nga niveli bazé né QTc (korrigjimi - Fridericia) ishte 4,3 msec (90% CI: 2,2, 6,4) n€ dozén
10 mg/dité dhe 10,7 msec (90% CI: 8,6, 12,8) n€ dozé mbi-terapeutike prej 30 mg/dité (shiko
seksionet 4.3, 4.4, 4.5, 4.8 dhe 4.9).

Efikasiteti klinik

Episodet e médha depresive

Escitaloprami éshté zbuluar se &shté efikas né trajtimin akut t€ episodeve t€ médha depresive né tri nga
katér studime afatshkurta (8 javé) dyfish té verbra t€ kontrolluara me placebo. N&€ studimin afatgjaté
pér parandalimin e pérséritjes, 274 pacienté t€ cilét kishin pasur reagim gjaté fazés fillestare prej 8
javésh me trajtim me etiket€ t&€ hapur me escitalopram 10 apo 20 mg/dité, ishin zgjedhur n€ ményré t&
rasté€sishme (randomizuar) pér t€ vazhduar me escitalopram me dozé t€ njéjté, apo me placebo, pér
kohézgjatje deri né 36 javé. N& kété studim, pacientét g€ merrnin escitalopram né€ vazhdim kané
pérjetuar koh€ dukshém mé té gjaté deri né pérséritje gjat€ 36 javéve pasuese krahasuar me ata qé
merrnin placebo.

Crregullimi i ankthit social

Escitaloprami ka qené efektiv né tri studime afatshkurta (12 javore) dhe né reaguesit né studimin 6
mujor t€ parandalimit t€ pérséritjes sé€ ¢rregullimit t&€ ankthit social. N& studimin 24 javor pér zbulimin
e dozés, éshté demonstruar efikasiteti i dozave prej 5, 10 dhe 20 mg escitalopram.
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Crregullimi i ankthit té pérgjithésuar

Escitaloprami né doza prej 10 dhe 20 mg/dité ka gené efektiv né katér nga gjithsej katér studime té
kontrolluara me placebo.

N¢ té dhénat e grumbulluara nga tri studime me dizajn t€ ngjashém me pérfshirjen e 421 pacientéve t&
trajtuar me escitalopram dhe 419 pacientéve t€ trajtuar me placebo, ka pasur 47,5% respektivisht
28,9% me reagim dhe 37,1% respektivisht 20,8% me reagim té pjesshém. Efekti i g€ndrueshém €shté
vérejtur nga java 1. Mbajtja e efikasitetit t€ escitalopramit 20 mg/dit€ éshté demonstruar né studimin e
randomizuar 24 deri 76 javor t€ mbajtjes sé efikasitetit me 373 pacienté qé kan€ pasur reagim gjaté
trajtimit fillestar 12 javor me etiketé t&€ hapur.

Crregullimi obsesiv-kompulsiv

N¢é studimin klinik t€ randomizuar, dyfish t€ verbér, 20 mg/dité escitalopram &sht€ ndaré nga placebo
né rezultatin total Y-BOCS pas 12 javéve. Pas 24 javéve, edhe escitaloprami 10 mg/dité edhe 20
mg/dité ishin superior krahasuar me placebo.

Parandalimi i pérséritjes €shté demonstruar pér escitalpramin 10 dhe 20 mg/dité te pacientét g€ kishin
reaguar ndaj escitalopramit né periudhén 16 javore me etiketé t€ hapur dhe t€ cilit kishin hyr€ né
periudhén 24 javore t&€ randomizuar, dyfish t€ verbér, t€ kontrolluar me placebo.

5.2 Vetité farmakokinetike

Absorbimi

Absorbimi ésht€ pothuajse i ploté dhe i pavarur nga marrja e ushqimit. (Koha mesatare deri né
pérgendrimin maksimal (Tmax mesatar) €shté 4 oré pas dozimit t€ shuméfishté). Sikur me citalopramin
racemik, biodisponueshméria absolute e escitalopramit pritet té jeté rreth 80%.

Shpérndarja
Véllimi i dukshém i shpérndarjes (Vqp/F) pas administrimit oral éshté rreth 12 deri 26 L/kg. Lidhja me

proteinat né plazmé €shté nén 80% pér escitalopramin dhe metabolitét e tij kryesoré.

Biotransformimi

Escitaloprami metabolizohet né mél¢i n€ metabolité t€ demetiluara dhe didemetiluara. Té dyja kéto
jang aktive né aspektin farmakologjik. Né ményr¢ alternative, azoti mund té oksidohet pér té formuar
metabolitin N-oksid. T€ dyja, substanca mémé dhe metabolitét ekskretohen pjesérisht si glukuronide.
Pas dozimit t€ shuméfishté pé€rqgendrimet mesatare t€ metabolitéve demetil dhe didemetil jané
zakonisht 28-31% dhe <5%, respektivisht, té pérgendrimit t€ escitalopramit. Biotransformimi i
escitalopramit né metabolit t&€ demetiluar ndérmjetésohet kryesisht nga CYP2C19. Njé kontribut pér
kété €shté i mundshém edhe nga enzimat CYP3A4 dhe CYP2D6.

Eliminimi

Gjysmeé-jeta e eliminimit (t,,g) pas dozimit t€ shuméfishté éshté rreth 30 oré€ dhe pastrimi nga plazma
orale (Clorar) €shté rreth 0,6 L/min. Metabolitét kryesoré kang gjysmé-jet€ dukshém mé té gjaté.
Escitaloprami dhe metabolitét kryesoré supozohet se eliminohet pérmes rrugéve hepatike (metabolike)
dhe atyre renale, me pjesén kryesore t&€ dozés qé ekskretohet si metabolité n€ uriné.

Lineariteti/jo-lineariteti

Ekziston farmakokinetika lineare. Nivelet e gjendjes s€ gé€ndrueshme né plazmé arrihen né rreth 1
javé. Pérgendrimet mesatare t€ gjendjes s€ géndrueshme prej 50 nmol/L (sillen prej 20 n€ 125 nmol/L)
arrihen né€ dozén prej 10 mg.

Pacientét e moshuar (> 65 vjec)

Escitaloprami duket se eliminohet mé ngadalé te pacientét e moshuar krahasuar me pacientét mé té
rinj né moshé. Ekspozimi sistematik (AUC) éshté rreth 50% mé i larté tek t€ moshuarit krahasuar me
vullnetarét e rinj t€ shéndetshém (shiko seksionin 4.2).
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Funskioni i reduktuar hepatik

Te pacientét me démtim té€ leht€ apo t€ mesém hepatik (Kriteret A dhe B t€ Child-Pugh), gjysmé-jeta e
escitalopramit ishte rreth dy her€ mé e gjat€ dhe ekspozimi ishte rreth 60% mé 1 larté sesa te subjektet
me funksion normal t€ mélgisé (shiko seksionin 4.2).

Funskioni i reduktuar renal

Me citalopram racemik, éshté vérejtur gjysmé-jeté mé e gjaté dhe rritje e vogél n€ ekspozim te
pacientét me funksion té€ reduktuar t& veshkave (CLcr 10-53 ml/min). Pérgendrimet e metabolitéve né
plazmé nuk jané€ studiuar, por ato mund t€ ngrité€n (shiko seksionin 4.2).

Polimorfizmi

Eshté vérejtur qé metabolizuesit e dobét né lidhje me CYP2C19 kané pérgendrimin e escitalopramit né
plazmé dy heré€ mé té€ lart€ sesa metabolizuesit e shkallés s€ gjeré. Nuk éshté vérejtur ndryshim i
konsiderueshém né ekspozim te metabolizuesit e dobét n€ lidhje me CYP2D6 (shiko seksionin 4.2).

5.3 Té dhénat para klinike té sigurisé

Nuk jané€ béré seri t€ plota t€ studimeve para-klinike konvencionale me escitalopram qé kur lidhja e
studimeve toksikokinetike dhe toksikologjike t€ kryera me minj t&€ médhenj me escitalopram dhe
citalopram kishte treguar profil t€ ngjashém. Prandaj, t€ gjitha informatat pér citalopram mund té
ekstrapolohen pér escitalopramin.

N¢ studimet krahasuese toksikologjike te minjté e médhenj, escitaloprami dhe citaloprami kané
shkaktuar toksicitet kardiak, duke pérfshiré insuficiencén kongjestive t€ zemrés, pas trajtimit pér disa
javé, kur jan€ pérdorur dozat qé kan€ shkaktuar toksicitet t&€ pérgjithshém. Kardiotoksiciteti dukej se
lidhej me pérgendrimet maksimale né plazma e jo me ekspozimet sistematike (AUC).

Pérgendrimet maksimale né nivelin kur nuk kané efekt ishin pértej (8 fish) atyre té arritura né
pérdorimin klinik, ndérsa AUC-ja pér escitalopram ishte vet€ém 3 deri 4 fish mé e larté sesa ekspozimi
i arritur né pérdorimin klinik. Pér citalopramin vlerat AUC pér S-enantiomerin ishin 6- deri 7-fish mé
té larta sesa ekspozimi i arritur né p€rdorimin klinik. Kéto gjetje me siguri lidhen me ndikimin e
zmadhuar n€ aminat biogjenike, d.m.th. efektet sekondare krahas atyre primare farmakologjike, q&
rezultojné né€ efekte hemodinamike (reduktim né€ rrjedhén koronare) dhe ishemi. Sidoqofté, mekanizmi
1 sakté i kardiotoksicitetit te minjté e médhenj nuk ésht€ i qarté. Pérvoja klinike me citalopram dhe
pérvoja nga eksperimentet klinike me escitalopram, nuk tregojné g€ kéto gjetje kané ndérlidhje
klinike.

Pérmbajtja e rritur e fosfolipideve éshté vérejtur né€ disa inde, p.sh. mushkéri, epididimide dhe mélgi
pas trajtimit pér periudha mé té gjata me escitalopram dhe citalopram te minjté e médhenj. Gjetjet né
epididimide dhe mélgi jané vérejtur né ekspozime té ngjashme me ato te njeriu. Efekti Eshté i
kthyeshém pas ndérprerjes s€ trajtimit. Akumulimi i fosfolipideve (fosfolipidoza) te kafshét €shté
vérejtur n€ lidhje me shumé baréra kationike amfifilike. Nuk ésht€ e ditur nése ky fenomen ka ndon;jé
réndési t€ konsiderueshme pér njeriun.

Né studimin e toksicitetit né zhvillim te minjt¢ e médhenj, jané vérejtur efekte embriotoksike
(zvogélimi i peshés s€ fetusit dhe vonesa té kthyeshme né eshtérim) né ekspozime qé né aspektin e
AUC-sé jan€ mbi ekspozimin e arritur gjaté pérdorimit klinik. Nuk jané vérejtur rritje té€ shpeshtésisé
sé keqformimeve. Studimi para- dhe post-natal ka treguar zvogélim t€ mbijetes€s gjaté periudhés sé
gjidhénies né ekspozime qé né aspektin e AUC-sé jané mbi ekspozimin e arritur gjaté pérdorimit
klinik.
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T&€ dhénat nga kafshét kané treguar qé€ citaloprami nxité reduktimin e indeksit dhe fertilitetit dhe
indeksit t€ shtatzénis€, reduktim né numrin n€ implantim dhe spermé jonormale né ekspozime qé
tejkalojné ekspozimin te njeriu.

Nuk ka t€ dhéna né dispozicion pér escitalopramin te kafshét qé lidhen me kété aspekt.

6. VECORITE FARMACEUTIKE
6.1 Lista e ekscipientéve

Baza e tabletés:

Monohidrat laktoze

Krospovidon

Povidon K30

Celulozé, mikrokristaline
Niseshte misri e pre-xhelatinizuar
Stearat magnezi

Film mbéshtjellési:

Hipromelozg 6¢P (E464)

Dioksid titani (E171)

Monohidrat laktoze

Makrogol 3000

Triacetin

Ngjyré e zezé:
Shellak (E904)
Oksid hekuri, i zi (E172)
Propilen glikol (E1520)

6.2 Papérshtatshmérité

Nuk aplikohet.

6.3 Afatii géndrueshmériné né raft

3 vite

6.4 Masat e vecanta pér ruajtje

Ruajeni né paketim origjinal t€ mbrojtur nga drita dhe lagéshtia.

6.5 Natyra dhe pérmbajtja e kutisé

Madhésité e paketimeve: 28 film tableta t€ mbéshtjellura né blister (OPA/Alu/PVC—-Alu), né paketim.
6.6 Masat e vecanta pér hedhje

Nuk ka kérkesa t€ vecanta pér hedhje.

Cfarédo produkti i pashfrytézuar mjekésor apo material i mbetur duhet t€ hedhet né pajtueshméri me
kérkesat vendore.

7. BARTESI I AUTORIZIMIT PER MARKETING
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KRKA, d.d., Novo mesto, gmarje§ka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slloveni

8. NUMRI-AT I AUTORIZIMIT PER MARKETING

Elicea 5 mg film tableta t€ mbéshtjellura: RMA 3010/04/10/2022

Elicea 10 mg film tableta t€ mbéshtjellura: RMA 3011/04/10/2022

Elicea 20 mg film tableta t&€ mbéshtjellura: RMA 3012/04/10/2022

9. DATA E AUTORIZIMIT TE PARE/VAZHDIMI I AUTORIZIMIT
Data e autorizimit t€ paré: 25.05.2012

Data e ripértrirjes té fundit: 04/10/2022

10. DATA E RISHIKIMIT TE TEKSTIT

Mars, 2023.
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