Apteka Wysytkowa
Wyzynna, Lublin
516 633 159

BETESDA krople 20mg/ml* 15 m|

Cena: 36,71 zt

Opis produktu

Betesda, 20 mg/ml, krople doustne, roztwor

Escitalopramum

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Betesda i w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Betesda
3. Jak stosowac lek Betesda

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

5. Jak przechowywac lek Betesda

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Betesda i w jakim celu sie go stosuje
Lek Betesda zawiera substancje czynng escytalopram. Lek Betesda nalezy do grupy lekow

przeciwdepresyjnych nazywanych selektywnymi inhibitorami wychwytu zwrotnego serotoniny

(SSRI). Leki te dziatajg na uktad serotoninergiczny w moézgu poprzez zwiekszenie stezenia serotoniny.
Zaktdcenia czynnosci uktadu serotoninergicznego w mézgu stanowig istotny czynnik rozwoju depresji
I podobnych zaburzen.

Lek Betesda, 20 mg/ml, krople doustne, roztwor zawiera escytalopram i jest stosowany u dorostych
powyzej 18 lat w leczeniu depres;ji (epizody ciezkiej depresji) i zaburzen lekowych (takich jak: zespot
leku napadowego z agorafobig (lek przed otwartg przestrzenig) lub bez agorafobii, fobia spoteczna,
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uogdlnione zaburzenia lekowe i zaburzenia obsesyjno-kompulsyjne).

Moze ming¢ kilka tygodni, zanim pacjent poczuje sie lepigj. Nalezy kontynuowac przyjmowanie
leku Betesda, nawet jesli uptynie jaki$ czas do poprawy stanu pacjenta.

Pacjent musi porozmawiac z lekarzem, jezeli nie czuje sie lepiej albo jezeli czuje sie gorze).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Betesda
Kiedy nie stosowac leku Betesda

« Jesli pacjent ma uczulenie na escytalopram lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

« Jesli pacjent przyjmuje inne leki nalezgce do grupy nazywanej nieselektywnymi
nieodwracalnymi inhibitorami monoaminooksydazy (MAO), w tym selegiline (stosowang

w leczeniu choroby Parkinsona), moklobemid (stosowany w leczeniu depresji) i linezolid
(antybiotyk).

« Jesli pacjent urodzit sie z nieprawidtowym rytmem serca lub miat epizod nieprawidtowego
rytmu serca (widoczny w EKG, badaniu pozwalajgcym na sprawdzenie jak pracuje serce).

- Jesli pacjent przyjmuje leki stosowane w zaburzeniach rytmu serca lub leki, ktére moga
wptywac na rytm serca (patrz punkt 2. ,Lek Betesda a inne leki").

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Betesda nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuta.
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta wystepujg inne zaburzenia lub choroby, poniewaz lekarz
powinien uwzglednic¢ takie informacje. W szczegdlnosci nalezy poinformowac lekarza:

- Jesli pacjent ma padaczke. Leczenie lekiem Betesda nalezy przerwac, jesli po raz pierwszy
wystapig drgawki lub zwiekszy sie ich czestos¢ (patrz takze punkt 4. ,Mozliwe dziatania
niepozgdane”).

« Jesli u pacjenta wystepujg zaburzenia czynnosci watroby lub nerek. Moze by¢ wymagane
dostosowanie dawki przez lekarza.

- Jesli pacjent ma cukrzyce. Leczenie lekiem Betesda moze zaburza¢ kontrole stezenia glukozy
we krwi. Moze by¢ wymagane dostosowanie dawki insuliny i (lub) doustnych lekéw
obnizajgcych stezenie glukozy we krwi.

- Jesli u pacjenta wystepuje zmniejszone stezenie sodu we krwi.

- Jesli u pacjenta wystepuje zwiekszona sktonnos¢ do krwawien, tworzenia sie siniakdow lub jesli
pacjentka jest w cigzy (patrz ,Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnosé”).

- Jesli pacjent jest leczony elektrowstrzgsami.

« Jesli pacjent ma chorobe niedokrwienng serca.

» Jesli pacjent choruje lub chorowat na serce lub miat ostatnio zawat serca.

« Jesli pacjent ma niskie tetno spoczynkowe i (lub) wie, ze wystepuje u niego niedobdr soli

z powodu przedtuzajacej sie, ciezkiej biegunki i wymiotéw lub stosowania lekdw
moczopednych (lekéw odwadniajgcych).

- Jesli u pacjenta wystepuje szybkie lub nieregularne tetno, omdlenia, zapas¢ lub zawroty gtowy
przy zmianie pozycji na stojgca, co moze wskazywac na nieprawidtowg czynnosc¢ serca.

- Jesli u pacjenta wystepujg lub uprzednio wystepowaty problemy z oczami, takie jak np. jaskra
z waskim katem przesgczania (zwiekszone cisnienie w oku).

Uwaga:
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U niektorych pacjentéw z zaburzeniem afektywnym dwubiegunowym wystgpi¢ moze faza
maniakalna.

Charakteryzuje sie ona niezwyktymi i szybko zmieniajgcymi sie pomystami, nieuzasadnionym
uczuciem szczescia i nadmierng aktywnoscig fizyczng. W razie wystgpienia tych objawdw nalezy
zwrdci¢ sie do lekarza.

W pierwszych tygodniach leczenia mogag wystgpi¢ objawy takie jak: niepokdj lub trudnosci w siedzeniu
lub staniu w miejscu. W razie pojawienia sie takich objawdw nalezy natychmiast poinformowac o tym
lekarza.

Leki takie jak Betesda (tak zwane SSRI lub SNRI) mogag spowodowaé wystgpienie objawdéw zaburzen
czynnosci seksualnych (patrz punkt 4). W niektérych przypadkach objawy te utrzymywaty sie po
przerwaniu leczenia.

Mysli samobdjcze oraz pogtebianie sie depresji lub zaburzenia lekowego

W przypadku depres;ji i (lub) zaburzen lekowych mogg rowniez czasami pojawié sie mysli dotyczace
samookaleczenia lub mysli samobdjcze. Takie objawy czy zachowanie mogg nasilac sie na poczatku
stosowania lekow przeciwdepresyjnych, poniewaz leki te zaczynajg dziata¢ zazwyczaj dopiero

po uptywie okoto 2 tygodni, czasem pdzniej. Prawdopodobienstwo, ze takie mysli wystgpig, jest
wieksze, jesli:

* U pacjenta wystepowaty juz poprzednio mysli o samobdjstwie lub samookaleczeniu

* pacjent jest osobg dorostg w mtodym wieku. Informacje uzyskane w badaniach klinicznych
wykazaty podwyzszone ryzyko zachowan samobdjczych u dorostych w wieku ponizej 25 lat

z zaburzeniami psychicznymi, ktorzy byli leczeni lekami przeciwdepresyjnymi.

Jesli kiedykolwiek pojawig sie mysli dotyczace samookaleczenia lub mysli samobdjcze, nalezy
natychmiast skontaktowac sie z lekarzem lub udac sie do szpitala.

Pomocne moze okazac sie poinformowanie krewnych lub przyjacioét, ze pacjent ma depresje lub
zaburzenia lekowe oraz poproszenie o przeczytanie tej ulotki. Pacjent moze poprosi¢ o informowanie
go, gdy zauwazg, ze depresja lub lek sie nasility lub wystgpity niepokojgce zmiany w zachowaniu.
Dzieci | mtodziez w wieku ponizej 18 lat

Lek Betesda nie powinien by¢ stosowany u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Nalezy rowniez
wiedzie¢, ze pacjenci w wieku ponizej 18 lat przyjmujgcy leki z tej grupy, narazeni sg na zwiekszone
ryzyko dziatan niepozgdanych, takich jak: proby samobdjcze, mysli samobdjcze i wrogose
(szczegdlnie agresja, zachowania buntownicze i przejawy gniewu). Mimo to lekarz moze przepisac
lek Betesda pacjentom w wieku ponizej 18 lat, jesli zdecyduje, ze lezy to w ich najlepiej pojetym
interesie. Jezeli pacjentowi ponizej 18 lat przepisano lek Betesda i majg Paristwo w zwigzku z tym
jakiekolwiek watpliwosci, nalezy ponownie skontaktowac sie ze swoim lekarzem.

Jesli u pacjenta ponizej 18 lat przyjmujgcego lek Betesda pojawi sie lub nasili ktorykolwiek

z objawow wymienionych powyzej, nalezy poinformowac o tym swojego lekarza. Ponadto,

nie wykazano dotychczas dtugoterminowego wptywu leku Betesda na bezpieczeristwo dotyczace
wzrostu, dojrzewania oraz rozwoju poznawczego w tej grupie wiekowe;.

Lek Betesda a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent przyjmuje jakikolwiek z nastepujgcych lekéw:

- Nieselektywne inhibitory monoaminooksydazy (MAO) zawierajgce jako substancje czynna:
fenelzyne, iproniazyd, izokarboksazyd, nialamid i tranylocypromine. Jesli pacjent przyjmowat
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ktorys z tych lekdw, powinien odczekac 14 dni przed rozpoczeciem zazywania leku Betesda.
Po zakoriczeniu stosowania leku Betesda pacjent musi zaczeka¢ 7 dni, zanim przyjmie
ktorykolwiek z tych lekow.

» Odwracalne, selektywne inhibitory monoaminooksydazy A (MAO-A) zawierajgce moklobemid
(lek stosowany w leczeniu depresji).

» Nieodwracalne inhibitory monoaminooksydazy B (MAO-B) zawierajgce selegiline (stosowana
w leczeniu choroby Parkinsona). Leki te zwiekszajg ryzyko dziatan niepozgdanych.

* Antybiotyk linezolid.

- Lit (stosowany w leczeniu zaburzenia afektywnego dwubiegunowego) i tryptofan.

* Imipramine i dezypramine (oba leki stosowane w leczeniu depresji).

+ Sumatryptan i podobne leki (stosowane w leczeniu migreny) oraz buprenorfina i tramadol
(stosowane w silnych bdlach). Leki te mogg wchodzi¢ w interakcje z lekiem Betesda

I wywotywac objawy takie jak: mimowolne, rytmiczne skurcze miesni, w tym miesni
warunkujgcych ruchy gatki ocznej, pobudzenie, omamy, $pigczka, nadmierna potliwosé,
drzenie, wzmozenie odruchdéw, zwiekszone napiecie miesniowe, temperatura ciata powyze)
38°C. Jesli u pacjenta wystgpig takie objawy, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.
 Cymetydyne, lanzoprazol i omeprazol (stosowane w leczeniu wrzoddéw zotgdka), flukonazol
(stosowany w leczeniu zakazen grzybicznych), fluwoksamine (lek przeciwdepresyjny) oraz
tyklopidyne (stosowang w celu zmniejszenia ryzyka udaru). Leki te mogg spowodowac
zwiekszenie stezenia escytalopramu we krwi.

- Dziurawiec zwyczajny (Hypericum perforatum) — lek ziotowy stosowany w depres;i.

 Kwas acetylosalicylowy (aspiryna) i niesteroidowe leki przeciwzapalne (leki stosowane
przeciwbolowo lub w celu rozrzedzenia krwi, tzw. leki przeciwzakrzepowe). Mogg zwiekszac
sktonnosc¢ do krwawien.

» Warfaryne, dipyrydamol i fenprokumon (leki stosowane w celu rozrzedzenia krwi, tzw. leki
przeciwzakrzepowe). Lekarz prawdopodobnie zleci badanie czasu krzepniecia krwi na poczatku
I po przerwaniu stosowania leku Betesda w celu ustalenia, czy dawka leku przeciwzakrzepowego
jest wcigz odpowiednio dobrana.

- Meflochine (stosowana w leczeniu malarii), bupropion (stosowany w leczeniu depresji) oraz
tramadol (stosowany w silnych bdélach) ze wzgledu na mozliwe ryzyko obnizenia progu
drgawkowego.

» Neuroleptyki (leki stosowane w leczeniu schizofrenii, psychozy) oraz leki przeciwdepresyjne
(trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne i selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego
serotoniny — ang. SSRI) ze wzgledu na mozliwe ryzyko obnizenia progu drgawkowego.

* Flekainid, propafenon i metoprolol (stosowane w chorobach uktadu krgzenia), klomipramine
i nortryptyline (leki przeciwdepresyjne) oraz rysperydon, tiorydazyne i haloperydol (leki
przeciwpsychotyczne). Moze by¢ wymagana zmiana dawkowania leku Betesda.

» Leki, ktére zmniejszajg stezenie potasu lub magnezu we krwi, poniewaz w takich sytuacjach
wystepuje ryzyko zagrazajgcych zyciu zaburzen rytmu serca.

NIE STOSOWAC leku Betesda, jesli pacjent przyjmuje leki stosowane w chorobach serca lub leki,
ktére mogg wptywac na rytm serca, takie jak: leki przeciwarytmiczne klasy IA 1 11, leki
przeciwpsychotyczne (np. pochodne fenotiazyny, pimozyd, haloperydol), trojpierscieniowe leki
przeciwdepresyjne i niektore leki przeciwbakteryjne (np. sparfloksacyna, moksyfloksacyna,
erytromycyna podawana dozylnie, pentamidyna, leki przeciwmalaryczne zwtaszcza halofantryna),
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niektore leki przeciwhistaminowe (astemizol, mizolastyna). Jesli pacjent ma watpliwosci zwigzane
ze stosowaniem leku, powinien skontaktowac sie z lekarzem.

Betesda z jedzeniem, piciem lub alkoholem

Lek Betesda mozna przyjmowac podczas positkdw lub niezaleznie od positkéw (patrz punkt 3. ,Jak
stosowac lek Betesda").

Tak jak w wypadku wielu lekdw, nie jest zalecane jednoczesne przyjmowanie leku Betesda i alkoholu,
cho¢ interakcje leku Betesda z alkoholem nie sg spodziewane.

Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnosé

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzic¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy stosowac leku Betesda, jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przed omdwieniem

z lekarzem zagrozen i korzysci zwigzanych z leczeniem.

Jesli pacjentka stosuje lek Betesda w ostatnich 3 miesigcach cigzy, powinna zdawac sobie sprawe,
ze u noworodka mogg wystgpic¢ nastepujgce objawy: trudnosci w oddychaniu, sina skéra, drgawki,
wahania cieptoty ciata, trudnosci w pobieraniu pokarmu, wymioty, niskie stezenie glukozy we krwi,
sztywnos¢ lub wiotko$¢ miesni, wzmozone odruchy, drzenia, nerwowos¢, drazliwosg, letarg,
ptaczliwos¢, sennosc¢ i trudnosci w zasypianiu. Jesli u noworodka wystgpi ktorykolwiek z tych
objawow, nalezy natychmiast zgtosic sie do lekarza.

Nalezy poinformowac lekarza i (lub) potozng o stosowaniu leku Betesda. Przyjmowanie podczas cigzy
lekéw takich jak Betesda, zwtaszcza w trzech ostatnich miesigcach cigzy, moze zwiekszac ryzyko
wystgpienia u noworodka ciezkich powiktan, zwanych zespotem przetrwatego nadcisnienia ptucnego
noworodka (PPHN), ktéry powoduje przyspieszony oddech i sinice u dziecka. Objawy te wystepujg
zwykle w pierwszych 24 godzinach po porodzie. Jesli takie objawy wystgpig u noworodka, nalezy
natychmiast skontaktowac sie z lekarzem i (lub) potozna.

Przyjmowanie leku Betesda pod koniec cigzy moze zwiekszac ryzyko powaznego krwotoku z pochwy,
wystepujgcego krotko po porodzie, zwtaszcza jesli w wywiadzie stwierdzono u pacjentki zaburzenia
krzepniecia krwi. Jesli pacjentka przyjmuje lek Betesda, powinna poinformowac o tym lekarza lub
potozng, aby mogli udzieli¢ pacjentce odpowiednich porad.

W okresie cigzy nie nalezy nagle przerywac stosowania leku Betesda.

Nalezy sie spodziewag, ze lek Betesda przenika do mleka ludzkiego.

W badaniach na zwierzetach cytalopram, lek podobny do escytalopramu, wptywat na zmniejszenie
jakosci spermy. Teoretycznie moze to zaburza¢ ptodnosé, ale nie zaobserwowano jeszcze takiego
wptywu na ptodnos¢ u ludzi.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Pacjent zostanie pouczony, ze nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn do czasu
poznania wtasnej reakcji na lek Betesda.

Lek Betesda zawiera etanol

Ten lek zawiera niewielkie ilosci etanolu (alkohol), mniej niz 100 mg na dawke. Kazda kropla zawiera
4,7 mg etanolu.

llos¢ etanolu w 1 ml tego leku odpowiada mniej niz 3 ml piwa lub 1T ml wina.

Niewielka ilos¢ alkoholu w tym leku nie spowoduje zadnych zauwazalnych skutkéw.

Lek Betesda zawiera séd

Lek zawiera mniej niz T mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje sie za ,wolny od sodu”.
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3. Jak stosowac lek Betesda

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.

Butelke nalezy obrdci¢ do gory dnem. Jesli nie wyptywa zadna kropla leku, nalezy lekko postukac
dtonig w dno butelki, aby zainicjowac¢ dozowanie kropli.

Nalezy odliczy¢ wymagang liczbe kropli do napoju (woda, sok pomaranczowy lub sok jabtkowy),
szybko wymieszag, a nastepnie catos¢ wypic.

Nie mieszac leku Betesda z innymi ptynami i nie mieszac z innymi lekami.

Pacjenci dorosli

Depresja

Zalecana dawka leku Betesda wynosi 10 mg (10 kropli) i przyjmowana jest jako jedna dawka na dobe.
Dawka moze zostac¢ zwiekszona przez lekarza do dawki maksymalnej 20 mg (20 kropli) na dobe.
Zespot leku napadowego

Dawka poczgtkowa leku Betesda wynosi 5 mg (5 kropli) raz na dobe w pierwszym tygodniu leczenia,
nastepnie dawke zwieksza sie do 10 mg (10 kropli) na dobe. Dawka moze by¢ nastepnie zwiekszana
przez lekarza maksymalnie do 20 mg (20 kropli) na dobe.

Fobia spoteczna

Zalecana dawka leku Betesda wynosi 10 mg (10 kropli) i przyjmowana jest jako jedna dawka na dobe.
Dawka moze nastepnie zosta¢ zmniejszona przez lekarza do 5 mg (5 kropli) na dobe lub zwiekszona
maksymalnie do 20 mg (20 kropli) na dobe, zaleznie od reakcji pacjenta na lek.

Uogodlnione zaburzenia lekowe

Zalecana dawka leku Betesda wynosi 10 mg (10 kropli) i przyjmowana jest jako jedna dawka na dobe.
Dawka moze nastepnie zosta¢ zwiekszona przez lekarza maksymalnie do 20 mg (20 kropli) na dobe.
Zaburzenie obsesyjno-kompulsyjne (ZOK)

Zalecana dawka leku Betesda wynosi 10 mg (10 kropli) i przyjmowana jest jako jedna dawka na dobe.
Dawka moze by¢ zwiekszana przez lekarza maksymalnie do 20 mg (20 kropli) na dobe.

Pacjenci w podesztym wieku (powyzej 65 lat)

Zalecana dawka poczatkowa leku Betesda to 5 mg (5 kropli) i przyjmowana jest jako jedna dawka

na dobe. Dawka moze by¢ zwiekszona przez lekarza do 10 mg (10 kropli) na dobe.

Dzieci i mtodziez (w wieku ponizej 18 lat)

Lek Betesda nie powinien by¢ stosowany u dzieci i mtodziezy. W celu uzyskania dalszych informacji
nalezy zapoznac sie punktem 2. ,Informacje wazne przed zastosowaniem leku Betesda".

Czas trwania leczenia

Pacjent moze odczu¢ poprawe dopiero po paru tygodniach leczenia. Nalezy zatem kontynuowac
stosowanie leku Betesda, nawet jesli uptynie nieco czasu, zanim nastgpi poprawa samopoczucia.

Nie wolno zmienia¢ dawkowania bez zasiegniecia porady u lekarza.

Lek Betesda nalezy stosowac tak dtugo, jak to zaleci lekarz. Jesli pacjent przerwie leczenie

za wczesnie, objawy mogg powrocic. Zaleca sie zatem kontynuowanie leczenia przez co najmniej

6 miesiecy po odzyskaniu dobrego samopoczucia.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Betesda

Jesli pacjent przyjat wiekszg niz przepisana dawke leku Betesda powinien natychmiast skontaktowac
sie

z lekarzem lub zgtosi¢ sie do najblizszego szpitala. Nalezy to uczyni¢ nawet wtedy, gdy pacjent
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nie odczuwa zadnych dolegliwosci. Do objawodw przedawkowania naleza: zawroty gtowy, drzenia,
pobudzenie, drgawki, Spigczka, nudnosci, wymioty, zaburzenia rytmu serca, obnizenie cisnienia
tetniczego krwi i zaburzenia gospodarki wodno-elektrolitowej. Nalezy zabrac¢ ze sobg do lekarza lub
do szpitala opakowanie/butelke po leku Betesda.

Pominiecie zastosowania leku Betesda

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki. Jesli pacjent zapomniat
przyjg¢ dawke i przypomniat sobie o tym przed zasnieciem, powinien natychmiast przyjg¢ pominietg
dawke. Nastepnego dnia nalezy stosowac lek zgodnie z zaleceniami. Jesli pacjent przypomni sobie
o pominieciu dawki w nocy lub nastepnego dnia, powinien zrezygnowac z pominietej dawki i przyjac
kolejng dawke o zwyktej porze.

Przerwanie stosowania leku Betesda

Nie nalezy przerywac stosowania leku Betesda, dopoki nie zaleci tego lekarz. Kiedy pacjent konczy
leczenie, zazwyczaj zaleca sie stopniowe zmniejszanie dawki leku Betesda przez okres kilku tygodni.
Po przerwaniu stosowania leku Betesda, szczegdlnie nagtym, pacjent moze odczuwac objawy
odstawienia. Objawy te wystepujg czesto po przerwaniu leczenia lekiem Betesda. Ryzyko jest
wieksze, gdy lek Betesda byt stosowany przez dtugi czas lub w duzych dawkach, lub gdy dawke leku
zmniejszono zbyt szybko. U wiekszosci pacjentdw objawy sg tagodne | ustepujg samoistnie w ciggu
dwach tygodni. U niektorych pacjentéw moga by¢ jednak bardziej nasilone lub utrzymywac sie dtuzej
(2-3 miesigce lub dtuzej). W razie wystgpienia ciezkich objawéw odstawienia po przerwaniu
stosowania leku Betesda, nalezy skontaktowac sie z lekarzem. Lekarz moze zaleci¢ powtdrne
rozpoczecie przyjmowania kropli i wolniejsze odstawianie leku.

Do objawdw odstawienia zalicza sie: zawroty gtowy (niepewny chéd lub zaburzenia rownowagi),
uczucie mrowienia, uczucie pieczenia oraz (rzadziej) wrazenie porazenia prgdem elektrycznym
(réwniez w gtowie), zaburzenia snu (wyraziste sny, koszmary senne, bezsennosé), lek, bdl gtowy,
mdtosci (nudnosci), pocenie sie (w tym poty nocne), niepokdj psychoruchowy lub pobudzenie,
drzenia, uczucie dezorientacji, chwiejnos¢ emocjonalng lub drazliwosé, biegunke (luzne stolce),
zaburzenia widzenia, trzepotanie lub kotatanie serca (palpitacje).

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdécic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Dziatania niepozgdane zazwyczaj ustepujg po paru tygodniach leczenia. Nalezy pamietac, ze niektore
z tych dziatan moga by¢ rowniez objawami choroby i ustgpig wraz z poprawg samopoczucia.

Nalezy niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem lub zgtosic sie do szpitala, jesli podczas

leczenia wystgpi ktorekolwiek z nastepujgcych dziatan niepozadanych:

Niezbyt czesto (moze dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 100 pacjentow):

* Nietypowe krwawienia, w tym z przewodu pokarmowego.

Rzadko (moze dotyczyé nie wiecej niz 1 na 1 000 pacjentéw):

* Obrzek skory, jezyka, warg, gardta lub twarzy, pokrzywka, albo pojawiajgce sie trudnosci

w oddychaniu lub potykaniu (ciezka reakcja alergiczna).

+ Wysoka gorgczka, pobudzenie, splgtanie, drzenia i gwattowne skurcze miesni, ktére moga byc¢
objawami rzadkiego zaburzenia zwanego zespotem serotoninowym.
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Czestosc¢ nieznana (czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

* Trudnosci w oddawaniu moczu.

* Napady drgawkowe, patrz takze punkt 2. ,Ostrzezenia i Srodki ostroznosci”.

- Z6tte zabarwienie skory i biatkéwki oczu bedgce objawem zaburzenia czynnosci
watroby/zapalenia watroby.

» Szybkie, nieregularne bicie serca, omdlenie, ktére mogg by¢ objawami stanu zagrazajgcego
zyciu zwanego Torsades de Pointes.

+ Mysli o samookaleczeniu lub mysli o samobdjstwie, patrz takze punkt 2. ,0strzezenia i srodki
ostroznosci”.

* Nagle wystepujacy obrzek skory lub bton sluzowych (obrzek naczynioruchowy).

Poza opisanymi powyzej informowano réwniez o nastepujgcych dziataniach niepozgdanych:
Bardzo czesto (moze dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 pacjentéw):

* Nudnosci.

* BoI gtowy.

Czesto (moze dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 10 pacjentow):

» Niedroznos¢ nosa lub katar (zapalenie zatok).

« Zmniejszenie lub zwiekszenie taknienia.

* Lek, niepokdj psychoruchowy, nietypowe sny, trudnosci w zasypianiu, sennosc¢, zawroty gtowy,
ziewanie, drzenia, ktucie w skorze.

* Biegunka, zaparcia, wymioty, sucho$¢ w jamie ustne;.

* Nasilone pocenie sie.

+ Bole miesni i stawow.

- Zaburzenia seksualne (opdZnienie wytrysku, zaburzenia wzwodu, ostabienie popedu ptciowego
oraz u kobiet trudnosci w osigganiu orgazmu).

* Uczucie zmeczenia, gorgczka.

« Zwiekszenie masy ciata.

Niezbyt czesto (moze dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 100 pacjentéw):

« Pokrzywka, wysypka, $wiad.

« Mimowolne zgrzytanie zebami, pobudzenie, nerwowos¢, napady leku, stany splatania.

« Zaburzenia snu, zaburzenia smaku, omdlenie.

* Rozszerzenie Zrenic, zaburzenia widzenia, dzwonienie w uszach (szumy uszne).

* Wypadanie wiosow.

* Nadmierne krwawienie miesigczkowe.

* Nieregularne krwawienie miesigczkowe.

« Zmniejszenie masy ciata.

* Szybkie bicia serca.

* Obrzeki konczyn gérnych lub dolnych.

* Krwawienie z nosa.

Rzadko (moze dotyczyé nie wiecej niz 1 na 1 000 pacjentéw):

» Agresja, depersonalizacja (odczuwanie odtgczenia od wtasnego ciata i psychiki), omamy.

* Wolne bicia serca.

Czestos¢ nieznana (czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
 Zmniejszenie stezenia sodu we krwi (objawia sie nudnosciami i ztym samopoczuciem

z ostabieniem miesni lub splgtaniem).
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« Zawroty gtowy po przyjeciu pozycji stojgcej z powodu obnizenia cisnienia tetniczego
(niedocisnienie ortostatyczne).

- Nieprawidtowe wyniki préb czynnosciowych watroby (zwiekszenie aktywnosci enzymow
watrobowych we krwi).

» Zaburzenia ruchowe (mimowolne ruchy miesni).

* Bolesny wzwdd pracia (priapizm).

* Objawy nasilonego krwawienia, np. ze skory | bton sluzowych.

« Zwiekszone wydzielanie hormonu zwanego ADH, powodujgce zatrzymanie wody w organizmie

i rozcienczenie krwi, zmniejszenie ilos¢ sodu (niewtasciwe wydzielanie hormonu
antydiuretycznego).

* Mlekotok u mezczyzn i kobiet, ktore nie karmig piersia.

* Mania.

« Zwiekszone ryzyko ztamania kosci, ktore jest obserwowane u pacjentow przyjmujgcych leki

tego rodzaju.

« Zaburzenia rytmu serca (zwane wydtuzeniem odstepu QT, obserwowane w badaniu EKG
obrazujgcym czynnosc¢ elektryczng serca).

» Ciezki krwotok z pochwy, wystepujacy krétko po porodzie (krwotok poporodowy), patrz

dodatkowe informacje w podpunkcie ,Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnosc”

w punkcie 2.

Ponadto znane sg dziatania niepozgdane lekéw o podobnym mechanizmie dziatania jak escytalopram
(substancja czynna leku Betesda). Sg to:

» Niepokdj psychoruchowy (akatyzja).

+ Utrata apetytu.

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtaszac¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatar Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, faks: 22 49-21-309,
strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Betesda
* Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

* Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie lub
tekturowym pudetku po: ,EXP". Termin waznosci oznacza ostatni dzieri podanego miesigca.
* Po otwarciu krople powinny by¢ zuzyte w ciggu 8 tygodni i nalezy je przechowywac

w temperaturze ponizej 25°C.

* Butelke trzymac szczelnie zamknietg | w pozycji stojgce.

* Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapytac farmaceute, jak usungc leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
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chroni¢ srodowisko.

6. Zawartosc¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Betesda

- Substancjg czynna leku jest escytalopram. Kazdy 1 ml leku zawiera 20 mg escytalopramu
(w postaci escytalopramu szczawianu). Jedna kropla zawiera 1T mg escytalopramul.

- Pozostate sktadniki to: propylu galusan, kwas cytrynowy, etanol 96%, sodu wodorotlenek
(patrz punkt 2), woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Betesda i co zawiera opakowanie

Lek jest przezroczystym roztworem.

Dostepne wielkosci opakowan:

1 butelka po 15 ml lub 5 butelek po 15 ml w tekturowym pudetku.

Butelka ze szkta (typu Ill) z kroplomierzem z PE, zamknieta zakretkg z PP/PE zabezpieczajgca przed
dostepem dzieci, w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny | wytworca

Podmiot odpowiedzialny
Aristo Pharma Sp. z 0.0.

ul. Baletowa 30

02-867 Warszawa
Wytworca/Importer

Chanelle Medical Unlimited Company
Dublin Road

IDA Industrial Estate

Loughrea, Co. Galway

Irlandia

Heumann Pharma GmbH & Co. Generica KG
Stdwestpark 50

90449 Nurnberg

Niemcy

Wytworca

Joint Stock Company ,Grindeks”

10

53 Krustpils Street

Riga, LV-1057

totwa

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji na temat tego leku oraz jego nazw w krajach
cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrdécic sie do podmiotu
odpowiedzialnego.
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