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ОБЩМ ХАРАКТЕРИСТИКА ЛЕКАРСТВЕННОГО

рЕспу вцпАрусь
ПрIлказ 0дрдаоохраяения

1. НАИМЕНОВАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОГО ПРЕПАРАТА от

ЭлицеяФ таблетки, покрытые пленочноI"I оболочкоr-л, 5 мг, 10 мг и 20 мг
Escilalopraпl

2. КАЧЕСТВЕННЫЙ И КОЛИЧЕСТВЕННЫЙ СОСТАВ

Каэtсdая tllаблеmка, покрьuпая. rъlенoчной оболочкой, 5 лlz содержит 5 мгэ_сциталоцрац44_ р, _Ед:

де эсциталопрама оксалата 6,З90 мг.
Каасdая пlаблеmка, покрыmая rшеночной оболочкой, ]0 Mz содержит 10 мг эсциталопрама в
виде эсциталопрама оксалата 12,780 мг.
Каэrcdая mаблелпка, покрьlmая rшеночной оболочкой, 20 мz содержит 20 мг эсцитаJIопрама в

виде эсциталопрама оксалата 25,560 мг.

Rсппп,т огательные Tr?DрaTELIL пртiстртrраr'

КалюOаsL tпаблепlка, покрыll1ая пленочной обо.цочiой, 5 11z, ] 0 мz uлu 20 rru содержит 51,З мг.
102,6 мг или 205,3 мг Iактозы (в форме лактозы моногидрата), соответственно.

вспомогательные вещества перечислены в разделе 6.1.

3. лЕкАрствЕннАя ФормА

'Габлетки. llокрытые пленочной оболочtсоi,t.

j.lre. Круглые, двояковыпуклые, покрытые пленочной оболочкой белого цветатаблетки.
]0 Mz; Овальные, двояковыlrуклые, покрытые пленочной оболочкой белого цвета таблетки с
насечкой на одной стороне. Таблетка может быть разделена на равные дозы.
20 лlz: Овальные, двояковыпуклые, покрытые пленочной оболочкой белого цвета таблетки с

насечкой на одной стороне. Таблетка может быть разделена на равные дозы.

Г J. КЛИНИЧЕСКИЕ ДАННЫЕ

1.1 Показаlllлrl KпpIlпteHeHI,IIo

лечение больших эпизодов депрессии.
Jlечение панического расстройства с агорафобией или без нее.

Леченtte соцLIального трево)Itного расстройства (социофобия).
Лечение генершIизованного трево}I<ного расстройства.
Лечен ие обсессl,tвt tо-компульсивного расстройства.

1.2 PeiKllпr дозировiltlия Il способ прIлмененпя

Рехсим дозирования
Безопасность суточных доз выше 20 мг не была установлена.

1из 17ts10.01 .202з

Большие эпизоды депрессии
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Как правиЛо, доза составляеТ 10 мГ один ра:} в сутки. В зависимости от реакции, обусловлен-
ной индиВидуальныМи особенНостямИ пациента, доза может бытЬ увеличена максимум до 20
мг в сутки.
обычно полrIение ответа на лечение антидепрессантами занимает 2 - 4 недели. После ре-
l,рессии симптомов следует продолжать терапию на протяжении не менее б месяцев для за-
крепления ответа на лечение.

паническое расстройство с агорафобией или без нее
рекомендуемая начшIьная доза в течение первой недели составляет 5 мг с поспедующим уве-
личениеМ до 10 мг в суткИ. В дальнейшеМ доза может быть увеличена максимум до 20 мг в
cyTIШ в зависиN{Ости оТ реакции, обусловленной индивидуальными особенностями пациента.
максttмальная эффективность достигается примерно через 3 месяца. Лечение длится не-
сt(олько месяцев,

Социал ьное TDeBorlcHoe расстDойство
обычная доза составляет 10 п,rг один раз в сутки. Как правило, на облегчение симптомов тре-
буется 2-4 недели. Впоследствии, в зависимости от реакции, обусловленной индивидуапь-
нымИ особенноСтями пацИента, доза можеТ быть сниЖена до 5 плг или увеличена максимуN,l
до 20 мг в сутки.
социа,тьное тревожное расстройство представляет собой заболевание с хроническим течен}t-
eN,I. I,1 длЯ закреплеНия ответа на лечение рекомендУется l2-недельнаJI терапия. ,Щолгосрочная
терапltя отвечающих на лечение пациентов изучалась в течение б месяцев и в индивидуаль-
FloM поряДке можеТ рассматрИватьсЯ для предоТвращениЯ рецидивов; преимуществатерапии
должны оцениваться регулярно.
социальное трево}кное расстройство является четко определенным диагностическим тер]vи-
HoN{ конкретного заболевания, которое не следуеТ путать с чрезмерной застенчивостью. Ме-
дикаментозное лечение показано только в тоь{ сл)п{ае, если данное расстройство значительно
влI4яет на профессионаJIьную и социальную деятельность.
Зна,tрIмосТь этогО леченLlЯ в сравнеНии с когнИтивно-поВеденческой терапией не оценива,-
лось. МедикаN{ентозное лечение является частью общей терапевтической стратегии.

Генерализованное тревотсное расстDойство
НаT альная доза составляет 10 пtг один ра:} в сутки. В зависимости от реакции, обусловленной
индивидуальными особенностями пациента, доза может быть увеличена максимум до 20 мг в
сутки.
ffолгосроЧная терапI.tя отвечаЮщих на лечение пациентов, принимавших дозу 20 мг/сутки.
llзvчшlасЬ в ,I,elleн}te б месяцеВ. ilольза лечениЯ и режиМ дозирования доJIжны oцениtsатьсri
регулярно (спл. раздел 5. l).

обсессивно- компульсLIвное о (оКР)
Начальная доза составляет 10 мг один раз в сутки. В зависимости от реакции, обусловленной
ИНДивидуальными особенностями пациента, доза может быть увеличена максимум до 20 пrг в
суl,ки.
Поскольку ОКР является хроническим заболеванием, пациентов следует лечить в течение
llостатоLIного периода времени, чтобы гарантировать купирование симптомов. Польза леLIе-
нI,1я и режим дозI,1рования должны оцениваться регулярно (см. раздел 5,1).

Пациенты полtилого возраста (> 65 лет)
li
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Начацьная доза состав-цяеТ 5 мг один раз в сутки. В зависиN,Iости от реакции, обусловленной
lillдI4I]идуiUlЬныIчlIi особенноСтями пацИента, доза N,lox(eT быть увеличена до 10 мг в сутки (слл.

разлел 5.2).
эффектllвность эсциталопрама при социальном трево}кном расстройстве у пациентов пожи-
лого возраста не изучалась.
Пациенты детского возраста
ПРеПарат Элицея не следует применять для лечения детей и rrодростков в возрасте до 18 лет
(сrи. раздел 4.4).
снитtение dl кции почек
/]ЛЯ ПаЦиенТоВ с легким или умеренЕым нарушением функции почек корректировка дозы не
ТРебУется. Следует соблюдать осторожность при назначении пациентам с тяiкелой почечной
недостаточностью (CLсK менее 30 мл/мин) (с*, раздел 5.2).
снрrжение dl кции печени
ffЛЯ пациентов с легким или умеренным нарушением функции rrечеЕи рекомендуемая
НаЧальная доза в течение первых двух недель лечения составляет 5 мг в сутки. В зависимо-
СТИ От реакции, обусловленной индивидуальными особенностями пациентщ доза может быть
УВеЛиЧена до l0 мг в сутки. Следует соблюдать осторожность и особенно тщателъно подби-
paтb дозу при назначении пациентам с тяжелыд,{ нарушением функции печени (см. разде_п
5.2).
Медленные метаболизаторы CYP2C 1 9

Щля пациентов, которые, как известно, являются медленными метаболизаторами CYP2C19.
рекоМендуемая начальная доза составляет 5 мг в сутки в течение первых двух недель лече-
ния.
В зависимости от реакции, обусловленной индивидуальными особенностями пациента, доза
N,{o)IteT бьтть увеличена до 10 мг в сутки (см. разлел 5.2).

симптопцы синдlэома отмены. наблюдаемые при прекращении лечения
Следует избегать резкого прекраIцения лечения. При прекращении лечен}Iя эсцитаJIопрамоN4
ДОЗу следует снижать постепенно в течение 1 или 2 недель для снижения риска возникнове-
ния синдрома отмены (см. разделы 4.4 и 4.8). Если после снижения дозы или прекращениrI
лечения наблюдаются непереносимые симптоIuы, следует рассмотреть возобновление ранее
НаЗначенноЙ дозы, В последующем врач может продолжить сни}кение дозы, но медленнее.

Способ приI\4ененI,Iя

Препарат Элицея принимают один раз в сутки независимо от приема шищи.

4.3 iiротивопоказания

- Повышенная чувствительность к дейотвующему веществу или любому из вспоN{ога-
тельных веществ, перечисленньD( в разделе 6.1.
- Сопутствующее лечение неселективными необратимыми иЕгибиторами моноаминок-
сидазы (ингибиторы МАО) противопоказано из-за риска развития серотонинового синдромzr.
сопрово)Itдающегося возбуя<дением, тремором, гипертермией и т.д. (см. раздел 4.5).
- Комбинация эсцитirлопрама с обратимыми ингибиторами МАО-А (например, моклобе-
мидом) или обратиN{ым неселективным ингибитором МАО (линезолидом) противопоказана
из-за риска развития серотонинового синдрома (см, раздел 4.5).
- Эсциталопрам противопока:}ан пациентам с установленным удлинением интервала QT
I{ли врожденным синдромом удлиненного интерва-ltа QT.
- l1ротлrвопоказаносовIuестноеприменениеэсциталопрама
liоторые, как известно, удлиняют интервал QT (см. раздел 4.5).

aМlt,с лека
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следующие особые указания и меры предосторожности относятся к терапевтическому клас-
су СИОЗС (селективных ингибиторов обратноiо захвата серотонина),

ГIаци енть] го воз
эсциталопрам не следует применять для лечения детей и подростков В возрасте до 18 лет. -l]
paI\,{Kax клиничесКих испытаний суицИдальное поведение (попытки суицида и суицидальные
пlысли) и врах<дебностЪ (преимущественнО агрессия, оппозициОнное поведение и гнев) чаще
наблюдались среди детей и подростков, которые получали антидепрессанты, нежели у паци-
ентов, получавшI,Iх плацебО. Если в связи с клинической необход"rЬ"rurо принято решение о
начапе лечения, пациент требует тщательного наблюдения на предмет появления суицидаль-
ltых си]\,{птомов. Кроме того, отсутствуют данные по безопасности долгосрочного примене-
llllя пl]епарата у детей и подростков, касающиеся роста, созревания и когнитивного и пове-
денческого развития.
Парадоксальная TpeBo>tcHo сть
некоторые пациенты с паническим расстройством могут испытывать усиление симптомов
тревожности в начапе лечения антидепрессанта}dи, Такая парадоксальЕаrI реакция обычно
проходиТ в течение двух недель прИ продолх(еНии леченИя. Чтобы уIч{еньшить вероятность
анксиогенного эффекта, рекомендуется низкzuI начаJIьнаJI доза (сл.r. раздел 4.2).
Судороги
СЛедl,еТ прекратиТъ приеМ эсцитаJIоПрама, если У пациента впервые появJrяются судорог}I
ил!i еслИ наблюдаеТся увеличение частоТы пристуПов (у пациентоВ с эпилепсией в анамнезе).
пациентатrl с нестабильной эпилепсией aп.дуa' избегать применения Сиозс, а пациенты с
t(онтролируемой эпилепсI,{ей долхсны находиться поД тщательныпл наблюдением.
Манlля
следует пl]оявить осторохtность при назначении Сиозс пациентам с манией/гипоманией.
любопlу пациенту, входящеп4у в маниакальную фазу, следует прекратить прием сиозс.
Дlлабет
у пациен,rов с диабетоl\4 лечение с помощью Сиозс мохtет оказатъ влияние на гликемиttе-
ский контроль (гипогликемия
зы инсулин а иl или перорально

или гипергликемия). Может потребоваться корректировка до-
го гипогликемического средства.

t. ,j Щепрессия связана с повышенньIм
уб1,1йства (суицидальные лействия
реNll,iссIiи. Поскольку улучшение

рискоМ суицидалЬньIх мыслей, самовредительства и само-
и проявления). Риск сохраняется до наступления значltмой
может не наступить в течение первых нескольких недель

ле,Iенi,iЯ i,i дольше' пацiiеiiтЫ долiкньi iiаходитьСя поД пристальНым наблЮДеЕИеiчi ДО FiаСТуП-
лениЯ подобногО улучшенИя. ОбщепРинятаrI клиничесКая практика демонстрирует возраста-
ние pLIcKa суицида на ранних этапах выздоровления.
щругие психические расстройства, для лечения которых назначается эсцитurлопрам. также
могуТ быть связаны с повышенныМ рискоМ суицидалЬных действий и проявлений. Также
данные расстройсТва могуТ сопутствоВать больШому депрессивному эпизоду. TaKptM обра-
зом, прИ лечениИ пациентоВ с другимИ психичесКими рассТройствами следует соблюдать те
же ]\{ерЫ предостоРожности, что И при лечеНии большОго депрессивного эпизода. Пациенты
с суицидальныN{и проявлениями В анамнезе или пациенты, имеющие значительную степень
суI{цидалЬного мыШленI,1Я до начала лечения, как извесТно, подверItены большему риску су-
ицидаJIьнЫх мыслей или попЫток самоУбийства и должнЫ находиться rrод тщательным
наблюдением во время лечения. Мета-анализ плацебо-контролируемых клинических испы-
таний антидепрессантов лри участии взрослых пациентов с
показаJI повышенНый рисК суицидалЬного IIоведения при
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нению с плацебо у пациентов в возрасте младше 25 лет. Медикаментозное лечение дол}кЕосоttровожДатьсЯ тщательнЫм наблюдением за пациентами, особенно за теми, кто находится в
зоне повышенного риска, особенно на ранних стадиях лечения и rtосле изменения дозы,ПациентоВ (и лиц, осуществЛяющиХ уход за пациентаМи) следует Предупредить о необходи-
мости отслеживания любых клинических ухудшений, суицидального поведения или мыслеli,
а таюке необычнЫх изменеНий в поведении, и о необходимости незамедлительного обраще-
ния за медицинской помощью при наличии таких симптомов.

припlенение Сиозс/сиозсин было связано с развитием акатизии, для которой характерны
субъективно непрLIяТFIое или пугающее беспокойство и необходимость часто двигаться, со-
llровождаемые неспособностью сидеть или стоять на месте. Возникновение такого состояниrt
наиболее вероятно в течение первых нескольких недель лечения. .щля пациентов, у которьн
развиваются перечисленные симптомы, повышение дозы может иметь неблагоприятные-по-
следствия.
Гипонатриемия
гltпонатриемия, вероятно, из-за неадекватной секреции антидиуретического гормона (снс
Адг), редкО наблюдаеТся прИ использоВании СИбЗС и обыч"о-.rро*одит при прекращенрII-J
терапиI,r' Следует проявлятЬ осторожность при назначении пациентам группы риска, Таки_t\4
как пожилые люди или пациенты с циррозом печени, или при применении в сочетании с дру-гими препаратами, способными вызывать гипонатриемию.
кровотечение
При применении сиозС пост}тIали сообщения о нарушениях гемостаза, таких как экхимозь1
li пурпура. Следует соблюдать осторожность при назначении пациентам, принимающи]ч1
сиозс. особеннО при одноВре]\{енноМ применении с пероральными антикоагуJшнт.lми, с ле-
liарственi{ЫмI{ средсТваIии, которые, как извесТно, влияюТ На ТРОI\,{боцитарную функциrс-l
(Hzutpt,ttиep, атипI,1LIнЫе антIiпсиХотикИ и фенотиазины, большIiнство трициклических антиде-
прессантов, ацетилса]lициловаrl кислота и нестероидные противовоспалительные препараты
(нпвп), тиклопидИн и дипиРидамол), а таюке вслr{ае пациентов с известной предрасполо-
женностью к кровотечениям.
ПримененИе СИоЗС и ИоЗСН можеТ повышатЬ риск развития послеродового кровотечен1.1rI
(см. раздел 4.6 и 4,8).

ая
, КЛI-{ническиЙ опыт ЭСТ и одновременного применения СИоЗС ограничен, поэтому реко-I

I\{ ендуется соблюдать осторо)l(ность.
oN,I

Рекомендуется проявлять осторожность при приI\{енеЕии эсциталопрама одновременно с
препаратами С СеlJотонинергическим действием, такими как суматриптан или другие трипта-
цы, трамадол, бупренорфLrн и триптофан.
В редких случаях сообщалось о серотониновоМ синдроме, потенциаJIьно опасном для 11(изни
состоянии, у пациентов, принимающих сиозс одновременно С серотонинергическими пре-
IlapaTaд4ll (cMr. разлел 4.5). На развитие этого состояния можеТ указывать комбинаци" ,uri",
cIiMпToMoB, как возбУждение, тремор, миоклониЯ и гипертермия. Если это происходит, сле-
дует немедленно прекратить лечение сиозс и серотонинергическим препаратом и начать
симптоматическое лечение.
Если сопуТств}тощее лечение кJIиничесКи оправдаНо, рекоменДуется тщательЕое наблюдение
за пациентом, особенно в начале лечения и при увеличении дозы,
Зверобой
одновременное применение сиозс и лекарственных препара исхо)lt-
деI]Llя, содержащих зверобой (Нуреriсuпl рефrаfz;пz), может
нежелательных реакций (см. раздел 4.5
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синдром отмены - частое явление при прекращении лечения, особенно при резком прерыва-
нии (см. раздел 4.8). При проведении клинических испытаний нежелательные явления, со-
путств},юЩие прекращению терапии, отмечаJIись примерно у 25Yо пациентов, принимавших
эсциталопрам, и l50% пациентов, принимавших плацебо.
Ptlcr< возникновения сиN{птомоВ отмены можеТ зависеть от нескольких факторов, включая
длительность и дозы, а также скорость снижения дозы. К наиболее часто сообщаемым реак-
циям можно отнести головокружение, сенсорные нарушения (включая парестезию и ощуще-
ния удара электрическим током), нарушения сна (включая бессонницу и реалистичные сно-
видения), возбуrкдение или тревожIrостъ, тошноту иlили рвоту, тремор, спутанность созна-
ния, потливость, головную боль, диарею, учащенное серлчебиение, эмоционаJIьную неста-
бильность, раздра}кительность и нарушения зрения. В целом, данные симптомы носят легtсиt1
l,t )/N,lереЕнЫй характеР, однако, у некоторЫх пациентОв онИ могуТ быть ярко выражены.
они обычно отмечаются в течение первых нескольких дней после прекращения лечения, од-
нако наJIиЧие такиХ симптомоВ крайне редкО отмечалоСь у пациеНтов, котоРые непредумыш-
ленно пропустили прием дозы препарата.
в целом, обычно данные симптомы проходят самостоятельно в течение 2 недель, хотя у не-
КОТОРЫХ лЮДеЙ они могут сохраняться дольше (2-3 месяцаили более). Поэтому при прекра-
щении лечения рекомендуется постепенЕое снижение дозы эсциталопрама в течение не-
СКОЛЬКИХ Недель или l\.{есяцев в соответствии с потребностями пациента (см. "Симптоь,{ы
сI]ндрома отNIены, наблюдаемые при прекращении лечения", раздел 4.2).
14шеплlлческая болезнь сердца
рекомендуется соблюдать осторох(ность при назначении пациентам с ишемической болез-
нью сердца из-за ограниченного клинического опыта (см. раздел 5.3).
у интерв ала QТ
ОбНарУlкено, что эсциталопра]\4 вызывает дозозависимое удлинение интервала QT. Случаlл
УДПИНения инТерваJIа QT и желудочковоЙ аритмии, включая пируэтную тахикардиtо, былll
зарегистрI,Iрованы в рамках постмаркетингового опыта применения преимущественно у па-
ЦИеНТОв }кенского пола с гипокаJIиемией, или с ранее существовавшим удлинением иI]терва-
ла QT, или другими заболеваниями сердца (см. разделы 4.З,4.5,4,8,4.9 и 5.1).
TaKrKe следует соблюдать осторояшость пациентам с брадикарлиеiт, или пациентам с недав-
НИМ ОСтрым инфарктом миокардаили декомпенсированноЙ сердечноЙ недостаточностью.
НаРушения электролитного баланса, такие как гипокfu,Iиемия и гипомагниемия, увеличивают
РИСк развития злокачественньIх аритмий и должны быть скорректированы до начапа лечениrt
эсцитаJIопрамоп,{.
ЕС-цl,t ле,IенI4ю подвергаIотся пациенты со стабильным течением болезни сердца, перед нача-
,riO\4 ,цечсl]14rl с]lелуе,t лrзучи,l,ь ЭКГ.
Если во время лечения эсциталопрамом проявляются признаки сердечной аритмии, следует
прекратить лечение lt выполнить ЭКГ.
ЗаКРыто}rгольная гла}rкома
СИОЗС, включая эсцитаJIопрам, могут оказывать влияние на размер зрачка, приводя к мид-
риазу. Этот мидриатическиЙ эффект потенциально может сузить угол передней камеры гла-
За. что, в cBolo очередь, может вызвать повышение внутриглазного давления и развитие за-
КрыТоугольноЙ глаукоI\{ы, особенно у предрасположенных к этому пациентов. Поэтоплу
Эсцr.iталопра},I следует приtr.{енять с осторожностью пациентам с закрытоугольной глаукомой
или глаукомой в анаN,Iнезе.
половая дисф)rнкция
Селективные ингr-rбl.rторы обратного захвата серотонина (СИОЗС)/инги
хвата серотонина LI норадреналина (СИОЗСиН) могут вызывать полово
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(lункции (см, раздел 4.8). Были получены сообщения о длительной половой дисфункции, при
которой сиI\.Iптомы сохранялись, несмотря на прекращение приема СИОЗС/СИОЗСиН.

Лактоза
ЭЛицея таблетки, покрытьiе пленочной оболочкой, содержат пактозу. Пациенты с редкими
НаСЛеДСТВеННЬIМи Заболеваниями, такими как непереносимость гаJIактозы, лакта:}нчUI недо-
СТаТочность или синдром мальабсорбции гrпокозы и галактозы, не должны принимать дан-
ный препарат.

-1.5 ВЗаIlпrодеГлствItе с другип{Ir лекарственными препаратаIuIл It другие вIлды взаIлмо-
деiлствия

Фарпrакодинамические взаиNlодеriствия

Противопоказанные комбинации :

Н е о б р а пlu-л4ы е н е с е л ек пlLлв н bl е uн zuбumо ры МД О
СОобща,rось о случаях серьезньIх нежелательньIх реакций у пациентов, принимавших
СИОЗС в сочетании с неселективньIм необратимьгм ингибитором моноаминоксидазы
(ИМАО), а такя(е у пациентов, которые недавно прекратили лечеЕие СИОЗС и начали лече-
ние ИМАО (см. раздел 4.3). В HeKoTopbD( слr{аях у пациентов развиваJIся серотониновый
синдроI\,{ (см. разлел 4.8).
Применение эсциталопрама в сочетании с неселективными необратимыми ИМАО противо-
показано. Применение эсцитаJIопрама может быть начато через 14 днеЙ после прекращения
-rIечения необратl,tмым ингибитором МАо. А до начала лечеЕия неселективным необрати-
мыпt ltнгибитором МАО должной пройти по крайней мере 7 дней после прекращения лече-
ния эсциталопрамом.
О брапlъл,tьtй с ел е кпtъtвllьtй uнzuбuпхор МА О -Д (мокпо б елlud)
Из-за риска возникновения серотонинового синдрома комбинация эсцитаJIолрама с 1.Iнгиби-
тором МАО-А, таким как моклобемид, протLIвопоказана (см. раздел 4.З). Если применение
данной комбинации является необходимым, его следует начинать с минимаJIьной рекомен-
луеtrлой дозы, а также следует усилить клинический мониторинг.
О б р а пl u.ltl btL"! |! е с е.п е кlпuв н bt й uH zu б um о р МА О (лu н е з олu d )
Антtлбиотt,II( л}lнезолид является обратимым неселективным ингибитором МАО и его не сле-
дует назначать пациентам, принимающим эсциталопрам. Если применение данной комбина-
цLIи является необходимьIм, ее следует IIазначать с минимально рекомендуемой дозы и под
тщателыIьIм клиническим наблюдением (см. раздел 4.З).
Fi е о б р аtlltlлlьtй с е л е кtпu в н ьtй uH zu б um о р МА О - В ( с е л е ztлuH)
Требуется соблюдать осторо}кность при коплбинированной терапии с селегItлином (rrеобра-
тL{мыN,{ ингибитором МАО-В) из-за риска развития серотонинового синдрома. Селегилин в

дозах до 10 мг/сутки был безопасен при совместном применении с рацемическим цитало-
прамом.
Уd-пuнелluе uнmервала QT
Фармакокинетические и фармакодинамические исследования применения эсцитаJIопраNIа I]

сочетании с другими препаратами, удлиняющими интервал QT, не проводились. Аддитив-
ный эффект эсциталопрама и данньIх препаратов не мох(ет быть исключен. Следовательно.
противопоказано совместное применение эсциталопрама с препаратами, удлиЕяющими ин-
тервал QT, такими как антиаритмические средства класса IA и III, антипсиiотические сред-
с,гва (например. производные фенотиазина, пимозид, гаJIоперидол ), трициклические антиде-
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эритроN{ицl.tн IV, пентамидин, противомалярийное лечение, особенно гачофантрин), некото-
рые антигистаминные препараты (астемизол, мизоластин).

и
С ер olllo HuH е р ZLtч е скu е л екар с mв eHHbt е с р е d с tпв а
Совместное применение с серотонинергическими лекарственными средствtIми (например,
Трамадол, бупренорфин, суматриптан и другие триптаны) мох(ет привести к развитию серо-
тонинового синдрома (см. раздел 4.4)
Лекарсmвенньtе среOспlва, понuэlсалоu|uе tlopoz суdорожной zопловносmu
СИОЗС могут понижать судорох<ный порог. Следует соблюдать осторожность при одновре-
менном rrрименении других лекарственных средств, способньж понижать порог судоро>tсноli
готовности (например, антидепрессантов (триuиклические препараты, СИОЗС), нейролепти-
ков (фенотиазины, тиоксантены и бутирофеноны), плефлохина, бупропиона и трамадола).
Лuпшй, mрuпmофан
Поступали сообщения об усилении эффекта при назначении СИОЗС совместно с литием или
триптофаном, поэтому следует проявJUIть осторожность при одновременном IТрименении
СИОЗС с этими лекарственными средствами.
Зверобой
Одновременное применение СИОЗС и лекарственньгх препаратов растительного происхо}к-
дения, содержащих зверобоft (Hypericum perforatuпl), мо>кет привести к увеличению числа
нежелательных реакций (см. раздел 4.4).
Кровоtпеченuе
При применении эсцитаJIопрама в сочетанLIи с пероральньIми антикоагулянтами N4огут
наблюдаться измененные антикоагулянтные эффекты. Пациентам, получающим лечение пе-

роральными антикоагулянтами, следует проводить тщательный контроль свертываемости
t(рови в начаJIе или при прекращении терапии эсциталопрамом (см. раздел 4.4), Сопутству-
ющее применение нестероидных противовоспалительных препаратов (НПВП) пtоя<ет стать
гlричilной увеличения склонности к кровотечениям (см. раздел 4.4).
А.пкоzоль
Никакие фармакодинамические или фармакокинетические взаимодействия между эсцитало-
праIvIом и аJIкоголем не ожидаются. Однако, как и в случае с другими психотропными препа-

ратами, комбинация с алкоголем не рекомендуется,
ЛeKapcп,lBeltltbte среDсп,lва, вызьlваюlцuе Zuпокалllемuло/zuпо.ллаzнuемuло
Следует соблюдать осторожность при одновременном применении лекарственных средств.
вызь]вающих гипокалиемию/гипомагниемию, поскольку эти состояния повышают риск раз-
вития злокачественных аритмий (см. раздел 4.4).

Фармакокинетические взаI!модеI"лствIIя

Рдияние др угих лекарс Jц 9IIццх ц1r€ц4рато в на ф армакокин етику э сцитал опрам а
Метаболизм эсциталопраN4а в ocHoBHo]\,I опосредуется CYP2C19. CYP3A4 и СYР2Dб таюttе
N,Iогут способствовать метабол!Iзму, хотя и в л,tеньшей степени. Метаболизм основного мета-
болита S-DCT (деметилированный эсцитаJIопрам), видимо, частично катализируется изо-

ферментом CYP2D6.
Совместное применение эсцитаJIопрама с 30 мг омепразола (ингибитор CYP2Cl9) один раз в
cyTKI.I приводило к умеренному (примерно на 50%) повышению концентрации эсциталопра-
Iuа в плазме крови.
Совместное применение эсциталопрама с 400 мг циметидин
умеренной силы) два раза в сутки приводило к иIо

коtlцентрации эсцита-IlопраN{а в плазме крови. Поэтому
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нации с циметидином следует соблюдать осторожность. Может потребоваться корректиров-
ка дозы,
Таким образом, следует соблюдать ocTopo)lшocTb при одновременном применении эсцитаJIо-
праN,{а с ингибиторами CYP2C19 (например, омепразолом, эзомепразолом, флуконазолом,
флувоксамином, лансопразолом, тиклопидином) или циметидином, С учетом побочных э(.r-

фектов при совместном применении может потребоваться снижение дозы эсциталопрама
(см. раздел 4.4).

яние ана
Эсциталопрам является ингибитором фермента CYP2D6. Рекомендуется соблюдать осто-

рожность при совместном применении эсциталопрама с лекарственными средствами, кото-

рые в основном метаболизируются с помощью этого фермента и обладают узким терапевти-
ческим индексом, например, флекаинид, пропафенон и метопролол (при серлечной недоста-
точности), и с некоторыми лекарственными средствами, действутощими на ЩНС, метаболll-
зирующиN{ися, главным образом, посредством СYР2Dб, например, антидепрессанты, такие
как дезипрамин, кломипрамин и нортриптилин или антипсихотические средства, такие как

рисперидон, тиоридазин LI галоперидол. Моя<ет потребоватъся корректировка дозы.
Совместное применение с дезипрамином или метопрололом в обоих случаях привело к дву-
кратному увеличению уровней этих двух субстратов СYР2Dб в плазме.
Исследования itl vilro показ€uIи, что эсциталопрам также может незначительно ингибирОваТь
CYP2C19. Рекомендуется соблюдать осторожность при совместном применении эсцитаЛо-
прама и лекарственных средств, метаболизирующихся при r{астии CYP2C19.

1.6 (rертlлльlлость, берепrенностьIIлактацIIя

Беремеяность
Имеются только ограниченные клинические данные по приN,lенению эсцитшIОпРаМа У беРе-

менных.
Исследования на животньLх продемонстрировали репродуктивную токсичность (см. раЗДеJl
5.З). Эсциталопрам во время беременности моrl<но принимать только в случае краЙнеЙ НеОб-

ходимости и толъко после тщательной оценки соотношения риск/польза.
Если прием эсцитаJIопрама продол}кался на поздних сроках беременности, оообенно В ТРеТЬ-

ем тримеСтре, следУет устаноВить наблЮдение за новорожденным. Во время беременности
следует избегать резкой отмены лекарственного средства.
В случае приема матерью СИОЗС/СИОЗСиН на поздних сроках беременности у I-IoBopoЖ-

денного могут наблюдатьоя следующие симптомы: угнетение дыхания, циаНоЗ, аПНОЭ, СУДО-

роги, колебания температуры тела, трудности с кормлением, рвота, гипогликемия, гиперто-

ния, гипо't,онtlя, r,ипеilрефлексия, тремор, нерtsозность, раздражIlтельность, летаргический

сон, постоянный плач, сонливость, проблемы со сном. Эти симптомы могут быть вызваны

либо серотонинергическими эффектами, либо синдромом отмены. В большинстве случаев

осло)IGIения начинаются сразу или вскоре (< 24 часов) после рождения.
,щанные эпидемиологических исследований позволяют предполо>rtить, что применение

сиозс во время беременности, особенно на поздних сроках, может увеличить риск развития
персистирУющеЙ легочноЙ гипертензИи у новорОжденного (плгн). Наблюдаемый риск со-

ставиЛ приблизиТельнО 5 олучаеВ на 1000 случаеВ беременнОсти. В общей попуJUIции проliс-

ходит |-2 случая развития ПЛГН на 1000 случаев беременности.

.Щанные обсервационных исследований показали повышенный риск (менее чем в два раза)

развития послеродового кровотечения после воздействия Сиозс/сиозсин в течение l]o-

следнего месяца беременности (см. раj}дел 4.4 и 4.8).

Грчдное вскарплливание

{,
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?о.h"Ожидается, что эсциталопрам булет проникать в грудное молоко. СледЪ_

_iIеЧеНI{Я ГРУДНОе ВСКаРI\4ЛИВаНИе Не РеКОМеНДУеТСЯ
Фепти сть
14сследования на животных свидетельствуюТ о том, что циталопрам мо}кет оказывать влия-
ние на качество спермы (см. раздел 5.3).
СлУчаи применения некоторых СИОЗС человекоп{ показали, что воздействие на качество
спермы обратимо.
{О НаСтоящего времени влияния на фертильность человека не отмечаJIось.

4.'7 Влияние на способность управлять транспортными средствами и работать с ме-

(,

IаII}IзмамI{

Несмотря на то, что эсциталопрам не влиJIет на интеллектуальные функции или психомотор-
ную активность, любое лекарственное средство, воздействующее на психику, Mo)IteT повли-
ять на навыки или скорость принятия решений.
Пациенты должны быть осведомлены о потенциальном риске влияния лекарственного пре-
парата на способность к управлению транспортньIми средствамlл и работе с механизмами.

1.8 Не;,келательные реакцпи

Нехселательные реакцLIи чаще отмечаются в первую или вторую недели лечения и, как пра-
вило, становятся менее рIнтенсивнымIi и возникают реже при продолжениLI терапии.

перечень нехселательных реакций в виде таблицы
Нежелательные реакции, возникающие при приеме СИОЗС, описанные так}ке и для эсцита-
лопрама в плацебо-контролируемых клинических исследованиях или в сIIонтанньш постN{ар-
l(етинговых сообщениях, перечислены ниже по системно-органному классу и частоте.

Частота установлена из данньIх клинических исследований; данные без поправки на плацебо.
Частота определяется следующим образом: очень часто (:l/10), часто (от ]1/100 до <1/10).

нечасто (от>1/1000 до <1/100), редко (от>1/10000 до <1/i000), очень редко (<1/10000), или
неизвестно (частота не может быть оценена на основе имеющихся данных).

{

СttстепIно-оргаlrныIi класс Частота Нежелательные эффекты

Нарушения со стороны крови
и лимфатической системы

неизвестно Тромбоцитопения

Нарушения со стороны им-
мунной системы

Редко Анафилактическая реакция

Нарушения со стороны эн-
докринной системы

неизвестно Неадекватная секреция А,ЩГ

Нарушения со с,гороны об-
мена веществ и пищеварения

Часто Сниrкение аппетита, повышение
увеличение массы тела

аппетита,

Нечасто снижение массы тела
неизвестно lГипонатриемия, анорексия

Нарушения психики Часто Тревох<ность, беспокойство, необычные сно-
видения, снижение либидо
У ilсенщин: аноргазми4 ,.-'. . ,,

Нечасто Бруксизм нервоз-
н о
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Редко Агрессия, деперсонfuтизация, галлюцинации
неизвестно Мания, суицидальные мысли, суицидальное

поведение2
очень часто головная боль
Часто Бессонница, сонливость? головокружение, па-

рестезия, тремор
Нечасто Искажение вкусовых ощущений, нарушения

сна, обмороки
Редко Серотониновый синдром

Нарl,rления со стороны нерв-
ной систеплы

неизвестно Щискинезия, двигательные расстройства, су-
дороги, психомоторное возбужде-
ние/акатизияl

Нарl,шения со стороны ор-
гана зрения

Нечасто Мидриаз, нарушение зрения

Нарушения со стороны ор-
гана слуха и лабиринта

Нечасто Тиннитус

Нечасто Тахикардия
Редко Брадикардия

Нарушения со стороны
сердца

неизвестно Удлинение интервала QT Еа электрокардио-
грамме, х(елудOчковая аритмия, включа5I пи-
руэтную тахикардию

FIарушения со стороны со-
судов

неизвестно ОртостатическаJ{ гипотензия

Часто
Нечасто

очень часто Тошнота
Часто [иарея, запор, рвота, сухость во рту

Нар_чшения со стороны же-
лудOчно-кишечного тракта

Нечасто Желудочно-кишечные кровотечения (вклю-
чая peкTmlbнoe кровотечение)

Нарушения со стороны пе-
чени и х(слчевыводящих пу-
тей

неизвестно

Повышенное потоотделениеlIo птп

Нечасто Крапивница, алопеция, сыпь, зуд

IJ л л, ,, ,, ^,, ,,l rqр_ушUп}rл 9U 9lUPrrllDl i\irllili

и подкожных тканей
неизвестно Экхимоз, ангиоFIевротический отек
Часто Артра-пгия, ми€LпгияНарушения со стороны ске-

летно-мышечной и соедини-
тельной ткани

неизвестно Задерхска мочеиспусканияНарушения со стороны по-
чек и мочевыводящих путей

У мужчин: нарушение эякуляции, импотен-
ция

Часто

У яtенщин: метроррагия, меноррагияНечасто

Нарушения со сторOны по-
ловых органов и t{олочных
желез

неизвестно
У муlтtчин: приап
Галакторея,

ЧастоОслотtнения общего

10.01.2023
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Гепатит, отклонение от нормы показателей

функционального состояния печени
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Нарушения со стороны ды-
хательноri системы, органов
грулной клетки и средосте-
ния
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тера и реакции в месте вве-
денI{я

Нечасто отеки

ffанные нежелательные явления были зарегистрированы для терапевтического KJ]acca СИОЗС
СЛУчаи суицидальных мыслей и суицидального поведения были зарегистрированы во вреI\,lя JIсче-

ния эсцитztлопрамом или сразу после прекращения лечения (см. раздел 4.4),
j 

Эта реакция была зарегистрирована для терапевтического класса СИОЗС/СИОЗСиН (см. разделы
4.4,4.6),

Удлинение интеlэвала ОТ
СЛУчаи УДлинения интервала QT и желудочковой аритмии, включая пируэтную тахикардик)-
были зарегистрированы в рамках постмаркетингового опыта применения преимущественно у
Пациентов женского пола с гипокалиемией, или с удлинением интервала QT в анамнезе, или
другими заболеваниями сердца (см. разделы 4,З,4.4,4.5,4.9 и 5.1).
Класс-специфические эффекты:
эпидемиологические исследования с }п{астием пациентов в возрасте 50 лет и старше проде-
монстрироваJIи повышенный риск переломов костей у пациентов, принимающих СИОЗС и
трициклические антидепрессанты. Причинная связь не установлена.
Симптомы синдрома отмены. наблюдаемые при прекращении лечения
Отпlена СИОЗС/СИОЗСиН (особенно резкая) обычно приводит к появлению симптомов от-
мены. К наиболее часто сообщаемъrм реакциям можно отнести головокруrrtение, сенсорные
нарушения (включая парестезию и ощущения удара электрическим током), нарушения cнzl
(включая бессонницу и реалистичные сновидения), возбухсдение или трево}кность, тошнот)/
иlили рвоту, тремор, спутанность сознания, потливость, головнуто боль, диарею, r{аLценное
серлuебиение, эмоциональную нестабильность, раздражительность и нарушения зренIая. Как
11равило, эти симптомы выражены слабо или умеренно и проходят самостоятельно, однако у
некоторых пацLlентов они N{огут приобретать тяжелый иlили продолжительный характер,
ilоэтоt,I1, при отсутствии необходимости в продоDкении лечения эсцитаJIопраIчIом рекомен-
дуется постепенное l]рекращение при\,lенения препарата путем снижения дозы (см. раздел
4.2 и 4.4).

Сообщение о подозреваемых нежелательных реакциях
Важно сообIцать о подозреваемых нежелательЕьIх реакциях после регистрации лекарствен-
ного препарата с целью обеспечения непрерывного мониторинга соотношения (польза-риск))
-цекарственного препарата. Медицинскиtrл работникаIvI рекомендуется сообщать о подозрева-
еN4ых нежелательных реакциях лекарственного препарата через национальные системы со-
общения о нежелательных реакциях государств-членов Евразийского экономического соIоза,
Республика Беларусь
220037, Минск, Товарищеский пер., 2а
УП KL{eHTp экспертиз и испытаний в здравоохранении)
'Гелефон отдела фармаконадзора: +З75(1'7) 242-00-29; факс: +З15 (|7) 242-00-29

Эл. по.tта: гсrэl@гсеtlr.Ьу, rceth@rcetlr.by
https://www,гceth.by

4.9 Передозировка

Токсичность
Клиничесltие данные по передозировке эсциталопраN.{ом ограничены, СЛуtlа""

наблюдаются сопутствующие передозировки другими боль-
шинстве случаев с}.IN4птоN,{ы передозировки не проявляются или слабо. СлуЙау
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бОльшинстве случаев иI\,{еет I,IecTo передозировка сопутствующими лекарственными сред-
ствами. Приепл эсциталопрама в дозе от 400 мг до 800 мг не сопровождается какими-либо
тя)келыми симптомами.
Симптомы
Симптомы, описанные при передозировке эсциталопрамом, связаны, главным образом, с
ВОздеЙствием на центральн},ю нервную систему (от головокружения, тремора и возбуrкдения
До редких случаев серотонинового синдрома" судорог и комы), желудочно-кишечный трак,г
(тошнота/рвота), сердечно-сосудистую систему (гипотензия, тахикардия, удлинение интер-
ва_па QT и аритмия) и водно-электролитный баланс (гипокалиемия9 гипонатриемия).
Лечение
Специфического антидота не существует, Необходимо обеспечить и поддерживать проходи-
МОсТь дыхательньгх путеЙ, оксигенацию и дьD(ательн}то функцию. При необходимости про-
вести промывание желудка и принять активированный уголь. Промывание желудка следует
провести как мо}кно быстрее после перорального приема лекарственного средства. Рекомен-
дуется контролироватъ показатели работы сердца и другие основные пока:}атели жизЕедея-
тельности, а также rrроводить симптоматическую и поддерживающую терапию. Рекоменду-
ется контроль ЭКГ в случае передозировки у пациентов с застойной сердечной недостаточ-
ностью/брадиаритп{иями, или у одновременно принимающих лекарственные средства, удлIi-
няющие интерваJI QT, или у пациентов с изменениями метаболизма, например, нарушением
функции печени,

5. ФАРМАКОЛОГИЧЕСКИЕ СВОЙСТВА

5.1 Фармаколина[IическиесвоIlства

Фарлllакоmераtlевll1uческая zрупllа: антидепрессанты, сепективные ингибиторы обратного
захвата серотонина.
КодАТХ:NO6АВl0

Механизм действия
Эсциталопрам является селективньIм ингибитором обратного захвата серотонIIна (5-НТ) с
высокой аффинностью к первичному связывающему г{астку. Он связывается такr(е с аJIло-
стерически\.{ участкоI\,I переносчика серотонина с в 1000 раз меньшим сродством,
Эсциталопрам не обладает или обладает низкой аффинностью к ряду рецепторов, например.
5-}{Тrд, S-HTz, DA Dr и D2, 0l-, o.z-, Р-алренергические рецепторы, гистаминовые Н1, Mtcкa-
риновые холинергические, бензодиазепиновые и опиоидные рецепторы.
i,iнгибирование обратного захвата 5-НТ явJlяется едиiiственньiм наиболее вероятiiьiм iviexa-

I]изNlом действия, объясняющим фармакологические и кJIинические эффекты эсцитаJlопрама.
Фармакодинамические эффекты
В двойном слепом плацебо-контролируемом исследоваЕии ЭКГ при участии здоровых субъ-
ектов изменение корригированного интервfuтIа QT по сравнению с базовой линлtей (коррек-
ция по формуле Фридеричиа) составило 4,3 мс (90% ЩИ 2,2,6,4) при дозе l0 тчlг/сутки п 70,'7

мс (90% .ЩИ: 8,6, 12,8) при дозе 30 мг/сутки, пр
4.З,4.4,4.5, 4.8 и 4.9).

Кли ничесlсая эdl ф еrстцвцQqтъ
Б ольt t tu е э пuз о d bl d епр е с сuuu

В трех I1з четырех двойных слепьIх плацебо-контролируемых
следованиях бьтло установлено, что эсцитаJIопрам эффективен при

см. раздеJ]ы

ис-
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цLlента, которые ответили на JIечение эсциталопрамоь,{ в дозе l0 или 20 мг/сутки в течение
на'tальноЙ 8-недельноЙ открытоЙ фазы, были рандомизированы с целью продолrкения лече-
ния эсцитаJlопрамоN{ в той же дозе или плацебо на протях(ении 36 недель. В этом исследова-
Нии пациентам, постоянно полr{авшим эсциталопрам, требова-itось значительно более дли-
Тельное время для рецидива в течение последующих 36 недель по сравнению с теми, кто по-
лучал плацебо.
С оцuальн о е mр е в о эtсн о е р ас сmройсmв о
При тревох(ном социаJIьном расстройстве эсциталопрам был эффективен как в трех кратко-
СРОЧных (l2-недельных) исследованиях, так и у ответивших на лечение пациентов в 6-
МеСячном исследовании по профилактике рецидивов. В 24-недельном исследовании выбора
ОПТимального режима дозирования была продемонстрирована эффективность эсциталопрама
в дозах 5, 10 и 20 мг.
Ге нер апuз о в анно е mр е в о )lcH о е р ас сmр ойс пл в о
ЭсЦиталопрам в дозах i0 и 20 мг/сутки был эффективен в четырех из четырех плаце-
бо-контролируемых исследований.
Суммарный анализ данньIх трех исследований с анаJIогичным дизайном, вкJIючающих 421
пациента, получавших эсциталопрам, и 4|9 пациентов, пол)л{авших плацебо, продемонстри-
РОВаЛ 47 ,5О/о И 28,9Yо ОТВеТИВШИХ На ЛеЧеНИе ПаЦИеНТОВ и 37 ,1О/о и 20,8О/о пацИеНТОВ С РеМИС-
сией, соответственно. Устойчивый эффект бьш за:rцечен с 1 недели. Сохранение эффективно-
сти эсциталопрама в дозе 20 мг/сутки было rrродемонстрировано в рандомизированном ис-
следовании эффективности продол}Iштельностью от 24 до 76 недель при участии З]З паци-
ентов, которые ответили на терапию в течение 12-недельного лечеЕия в открытом режиме.
О б с е с cuBH о -кол4пульсLlвно е ра с спlройсmв о
В рандомизированноtrл двойном слепом клиническом исследовании эсцитаIIопрам в дозе 20
мг/сутки обошел плацебо по общему баллу Y-BOCS (обсессивно-компульсивная шкаJ]а
Иеля-Брауна) через 12 недель. Через 24 недели эсциталопрам в дозе 10 и 20 мг/сутки пре-
взошел плацебо.
Профилактика рецидива при приеме эсциталопрама в дозе 10 и 20 мг/сутtси наблюдалась у
rrациентов, которые ответили на терапию эсцитаlrопрамом в течение 1 6-недельного леtIения в
открытом рея(име и были включены в 24-недельный рандомизированный двойной слепой
плацебо-коЕтролируемый период.

5,2 ФарпrакоlсIlнетI{lIескltе cBoilcTBa

Абсорбцuя
Всасывание почти полное и не зависит от приема пищи. (После многократного применения
(jреднее время достижения максимаJIьной концентрации в плазме крови (среднее значение
Tn,n ) составляет 4 часа). Как и в случае рацемического циталопрама, абсолютная биодостугl-
ность эсцитаJIопрама составляет около 80О/о.

Распреdеленuе
Кажущийся объем распределения (Vа,в/F) после приема внутрь составJIяет около 12-26 лlкг,
Связывание эсциталопрама и его основных метаболитов с белками плазмы составляет менее
80%.
БuоmрансфорJйацuя
Эсциталопрам метаболизируется в печени до деметилированного и дидеметилированнОГО
метаболитов, Оба являются фармакологически активными. Альтернативно азот MolKeT быть
окислен до N-оксида метаболита. Основное вещество и его метаболиты частично выделяЮТ-
ся в форме глюкуронидов. После многократного применения средние деметил
I.I дидеметил метаболитов обычно составляют 28-З1% и <5Yо

соответственно. Биотрансформация эсциталопрама в
раN.{а,

метаболит
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дуется главныМ образом сYр2с19. Возможно некоторое участие ферментов сУFзА+ и
CYP2D6,
BbtBedeHue
ПериоД полувывеДения (tnp) после многократного применения составляет около З0 часов, а
плазменный клиренс (Cln.p.) после приема внутрЬ составляеТ около 0,6 л/мин. У основных
метаболитов периоД полувывеДения з}Iачителъно дольше, Эсциталопрам и его основные ме-
таболиты выводятся печенью (метаболический пугь) и почками; большая часть лекарствен-
ного средства выводится в виде метаболитов с плочой,
Л uн е йн о с lllb/H е лuн е йн о с l11 ь
Фармакокинетика лекарственного средства явJuIется линейной. Равновесная концентрация в
плазме крови достигается приблизительно через 1 неделю, Средняя равIIовесная концентра-
ция 50 нмоль/л (от 20 до 125 нмоль/л) достигается при суточной дозе 10 мг.

енты
эсциталопрам выводится медленнее у пациентов пожилого возраста по сравнению с более
Iuолодыми пациентаМи. Системное воздействие (AUC) примерно на 50% выше У лиц пох(и-
лого возраста, чеМ у молодых здоровых лобровольцев (см. раздел 4.2).
Снилtение функции печени
У ПаЦиентов с легким или умеренным нарушением функции печени (критерии А и В по
КЛаССИфИКаЦии ЧаЙлл-Пью) период полувыведения эсциталопрама был почти в два раiзаI
бОЛьше, а воздеriствие примерно на 600% выше, чем у лиц с нормальной функцией печени
(см. разлел 4.2).
снихrение функцци почек
При назначении рацемического циталопрама у пациентов со сниясенной функцией почек
(КЛИРенС креаТинина 10-5З мл/мин) наблюдались более длительныi.I период полувыведения и
НеЗначительное увелIlчение воздействия. Концентрации метаболитов в плазме не изучалисъ-
но они Iиогут быть повышенньIми (см. раздел 4.2).
Полиморфизм
Обнаружено, что у пациентов с медленным СYР2С19-опосредованным метаболизмол,{ кон-
ценТрации эсциталопрама в плазме были в два раза выше, чем у пациентов с быстрым мета-
болизмом. Существенной разницы в воздействии у лиц с медленным CYP2D6-
опосредованны},1 метаболизмом не наблюдалось (см. раздел 4.2),

5.3 Щанныедоклиническойбезопасности

Полный набор доклинических исследований эсциталопрама не проводился, поскольку про-
веденные на крысах токсикоки}iетические и токсикологические исследования эсциталопра}iа
и циталопрама продемонстрировали сходный профиль. Следовательно, вся информация ка-
сательно циталопрама мо}кет быть применима к эсцитаJIопраму,
В сравнительньtх токсикологических исследованиях на крысах эсциталопрам и циталопрам
после лечения в течение нескольких недель в дозах, вызывающих общую токсичность, спро-
воцироваJIи кардиотоксичность, включая застойную сердечную недостаточность. Вероятно,
кардиотоксичность коррелирует с пиковыми концентрациями в плазме, а не с системныN,l
воздействием (AUC).
Пиковые коЕцентрации в плазме при отсутствии эффекта превышаJIи (в 8 раз) концентра-
цию, достигн}"тую при клиническом применении, в то время как AUC эсцитаJIопрама была
только в 3-4 раза выше, чем воздействие, достигнутое при клиническом применении. В слу-
чае циталопрама показатели AUC для S-энантtломера были в 6-7 раз выше, чем воздействие,
достигнутое при клиническом применении. Полученные данные,
мерным влItянием на биогенные амины, т,е. вторично по отношению к
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логическим эффектам, что приводит к гемодинамическим эффектам (ушrеньшение коронар-
ного кровотока) и ишемии, Однако точньй механизм кардиотоксичности у крыс неясен.
КлиничесКий опыт применения циталопр ама и опыт клинических испытаний эсциталопрама
не указывают на наличие клинических коррелrIтов.
В некоторых ткаЕях наблюдалось повышенное содер}кание фосфолипидов, например, в лег-
ких, придатках яичНиков И в печенИ крыс посЛе лечения эсцитаJIопрамом и циталопрамом в
течение более длительных периодов времени..Щанные, полученные дJUI придатков яичников
и печени, были обнаружены при воздействиях, подобньж тем, которые наблюдались у лю-
лей. Эффект являетСя обратиМьIм и проХодит посЛе прекраЩения лечения. Накопление фос-
фолипидов (фосфолипидоз) у }кивотных наблюдалось в связи со многими катионными aN{-

фИфИЛЬНЫМи лекарственными средстваr,{и. Не известно, имеет ли это явление какое-либо
существенное значение для человека,
В рамкаХ исследования эмбрИофетальной токсичности у крыс наблюдались эмбриотоксиче-
СКИе ЭффеКты (сни>tсение массы плода и обратимая задержка окостенения) при воздействии,
ПРеВЫшающем таковое во время клинического использования. Повышенной частоты поро-
КОВ РаЗВИТия не отмечено. Пренатальное и постнатапьное исследование продемонстрироваJIо
СНИЖеНИе показателеЙ вьпкиваемости в период лактации при воздействии, превышающем
таковое во время клинического использования,
ЩаННЫе, полученные в ходе исследований на животных, продемонстрировали, что цитало-
ПРаМ Вызывает снижение индекса фертильности и индекса беременности, }меньшение числа
ИN,IПЛаНТаЦИЙ яЙцеклетки и аномаJIьных форм сперматозоидов при воздеЙствии, значительно
превышающем воздействие на человека.
fiаНные по эсцита,топраN{у, полученные в ходе исследований на животных, отсутствуют.

6. ФАРМАЦЕВТИLIЕСКИЕСВОЙСТВД

6.1 Переченьвспомогательныхвеществ

ВСпомогательные ингDедиенты: Лактоза моногидрат, кросповидон, повидон КЗ0, целлюлоза
}{икрокристаллическаrI, крахмаJI прежелатинизированньй, магния стеарат, пленочная обо-
лочка: гипромеллоза, титана диоксид, лактозы моногидрат, макрогол и триацетин.

6.2 HecoBпrecTltjltOc,|,b

Не применипло,

б.J Срок гOдностII

З года.

6.4 Особые i1,1еры прелосторожностц при храненI{и

Хранить в оригина]Iьной упаковке с целью защиты от влаги
Хранить в недоступном для детей месте.

6.5 Характер и содержание первичной упаковки

По 10 таблеток в блистере (ОПА/Аl/ПВХ и Al фольга). 3 блистера с листком-вкладышем в
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6.6 особые N{ерЫ предостоРо}кностIл пpll yHIlIITo;KeHItII ItспользованнOгtl лекарствен-

ного преПарата IIлII отходов, полученных после применения лекарственного пре-
парата или работы с HII}I.

Нет особых требований к утилизации.
весь оставшийся лекарственный препарат и отходы следует уничтожить в
порядке.

6.7. Условия отпуска Iлз аптек

По рецепту врача,

7. дЕржАтЕлърЕгистрАционногоудостовЕрЕниrI

КРКА д.д., Ново место, Шмарьешка цеста 6, 8501 Ново место, Словения

НИННСПЕРСПК)М ЗДРАВООХРАНЕН ИЯ
рЕспувлики BF^[APycb

Приказ Министеlrства одраDоохракения
Республики Беларусь

Uq,rr о1 А L,v Dлfr

l0.01 .202з * I7 из1

.i

\


