MEDIPREX®10 mg
Comprlme elliculé secable
Escitalopram
Veuillez lire attentivement Pintégralite de oeﬁle notice av: ant de prendre ce médicament.

* Sivous avez d autres questions, si vous avez un doute. demandez plus informati oud votre

un d’autre,

ldmuq\ws cela pourrait hus étre nocif.
51 ' ds ffs indésiabes devien grave u i vous remarquez un effet indésirable non mentonné das e notic,

augmentée par votre médecin jusqu’a un maximum de 20 mg par jour

Trouble panique

La posologie initiale de MEDIPREX au cours de la premiére semaine de traitement est de S mg par jour en une prise, puis
une augmentation 4 10 mg par jour est effectuée. La posologie pourra étre encore augmentée par votre médecin jusqu'a un

Trouble anxiété sociale
La posologie ha ée de MEDIPREX est de 10 mp pat our en une prise. Votre médecin pourra diminuer
mg par jour ou l'augmenter jusqu’d un maximum

parlez-en & ou votre pl
f D cette notice

" | Qucstco que MEDIPREX 10 . comprinaé pellicué sécabl et daus quels cas et uilisé 2

— A nformtions & comaitre avant de pen REX 10 mg, comprimé pelliculé sécable ?
s 3. Comment pren 10 mg, comprimé pemcme sécable ?

3 Quels sont los effes indésirables éventucls 3
5. Comment conserver MEDIPREX 10 mg, comprimé pelliculé sécable 2
Informations supplémentaires
1. QUEST-CE QUE MEDIPREX 10 mg, comprimé pelliculé sécable ET DANS QUELS CAS EST-IL UTILISE ?
Classe pharmacathérapeutiqu
MEDII contient Ia substance active escitalopram. L'escitalopram appartient 4 un groupe dantidépresseurs appelés
Inhibiteurs Sélectifs de la Recapture e la Sérotonine (ISRS). Ces médicaments agissent sur le systéme sérofoninergique dans
Ie cerveau en augmentant le taux de sérotonine. Les fu systéme sont considérés comme
un facteur important dans le développement de la dépression et des pathologies associées.
Indications thérapeutiques
~Traitement des épisodes dépressifs majeurs (C.A.D caractérisés)
“Traitement du trouble panique avec ou sans agora
“rutement du rouble ameté sociale (phobie ociale)
~Traitement du trouble anxiété généralisé
~Traitement des troubles obsessionnels compu.lslfs
Environ deux semaines peuvent étre nécessaires avant que vous ne commenciez 4 vous sentir mieux. Continuez i prendre
MEDIPREX méme si vous tardez & ressentir une amélioration.
Vous devez vous adresser & votre médecin si vous ne ressentez aucune amélioration ou si vous vous sentez moins bien.
2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE 10 mg,
pelliculé sécable
Ne prenez jamais  MEDIPREX dans les cas suivants
-5 vous §1es allergique  Pescitalopram ou & 1un des autres composants contenus dans ce médicament (listés dans la
rubrique 6
i vous prenez d’autres médicaments appartenant & la famille des inhibiteurs de la MAO, dont la sélégiline (utilisée dans
le u'la)utement) de Ia maladie de Parkinson), le moclobémide (utilisé dans le traitement e la dépression) et le linézolide (un
antibiotique]
"5 vous &ies né avec ou si vous avez présentsé un, épisode de trouble du rythme cardiaque (observé & PECG, un examen
réalisé pour évaluer comment votre cceur fonctionn
5 vous prenes des traitements pour des troubles du ythme cardiaque ou qui pourraient affecter voire rythme cardiaque (voir
rubrique « Autres médicaments et MEDIPREX »)

Avertissements et precautions
Adressez-vous 4 vore médecin ou & votre pharmacien avant de prendre MEDIPREX. Informez votre médecin de toute autre
cin

maladie o antécedent,car I Lu faudra peut-¢tre en eus compte. En particuler, formez votre e
+ Si vous présentez une épilepsie. Le traitement par MEDIPREX doit étre interrompu en cas de survenue de convulsions
désJa premiére fois ou en cas d'augmentation de la fréquence des crises (voir également rubrique 4. « Quels sont 165 ffets
indésirables éventuels ? »).
+ Si vous présentez une insuffisance rénale (maladie du rein) ou hépatique (maladie du foie). Votre médecin devra peut-étre
adapter les doses de médicament
* St vous étes diabétique. Un traitement par MEDIPREX peut déséquilibrer votre glycémie. Une adaptation des doses
dmsulune ou dPantdiabetique ora poura ire nécessare
? $i vous avez une quanit de sodiun dansle sang dim
 Si vous avez tendance 2 saigner ou & avoir des bleus ement
 Si vous recevez un traitement par électrochocs.
- Si vous présentez une maladie coronarienne.
- Si vous souffrez ou avez souffert de problémes cardiaques ou si vous avez eu récemment une crise cardiaque.
* Si vous avez un rythme cardiaque lent au repos et/ou si vous savez que vous avez un risque de carence en sel suite 3 une
diarthée ou des vomissements sévéres et prolongés ou & la prise de traitements diurétiques
; S vous ressentez u rythune cardiaque rapide ou mégulie. des évanouissements, des laises ou des seusauons de vertiges
Lors du passage & la position debout qui pourraient indiquer un fonctionnement anormal du r
: 1 yous avez ou avez deja eu des problbmes aux yeus, comme  certains types de glaucome (angmemmm de la pression
Uintérieur de L'ce
Veuillez noter
Certains patients maniaco- depmsslfs peuvent développer une phase maniaque. Elle se caractéise par des idéesinhabituelles et
t une suractivité physique. Si vous ressentez cela, contactez votre médecin.
Des symptomes tels qu’s e abitaion ou s leﬁculles A rester assis ou debout tranquillement, peuvent auss survenir durant
les premires semaines du traitement. Informez i atement votre médecin si vous ressentez ces sympt
1dées suicidaires ef aggravation de vofre dépression ou e votre trouble ansiews
Sivous souffrer de dprescion evou de Foubles amKiew, vous powve partois avoi parfois avoir des idées d’auto-agression (agression
envers vous méme) ou de suicide, Ces manufestations peuvent étre majorées au début 4 un traiement par antidépresseurcar
catmet  agit pas tout de suit maisseulemsent apes 2 semaines ou plus de fraement
Voue 2tes phus susceptible de présenter ce ype de manifestationt, dans los cas suivants
st vous ez déja eu des idses suicdaires 0 & auto-agression daus e passé
5 vous étes un jeune adulte. Les études cliniques out moatré que e nsgue de comportement suicidaire éait acers chez les
dlios de monOan 55 e présentant une maladie psychiatrique et traités par antidépresseur.
1SL vous avez des idées suicidaires ou dauto-agression, contactez immédiatement votre médecin ou allez directement &
Vous pouvez vous faire aider par i i ou un parent,en ui expliquat que vous étes dépressit ou que vous souffrez d'un
uonbf; anxieux, et en lui it de e cett notie. Yous poutez i demander de vous signaler 'l pense que votre
dépression ou votre anxiété s’ aggme, ou s'il s’ inquiéte d’un changement dans votre comportement
Enfant et adolescent
MEDIPREX ne doit habituellement pas étre utilisé chez les enfants et adolescents de moins de 18 ans. Il est également impor
tant de savoir que les patients de moins de I8 ans présentent un risque aceru d"effets indssirables, els que fentative de suicide,
pensées suicidaires et hostile position et colére) lorsqu'ils sont
iraités par cette classe de médicaments Néannoius, il et possible que votre médecn, décide d prescrire MEDIPREX a des
patients de moins de 18 ans si il/elle décide que c’est dans 'intérét du patient. Si votre médecin a prescrit MEDIPREX &
patient de moins de 18 ans et que vous désirez en discuter, adressez-vous a Iui. Vous devez mformer votre médecin si I'un des
Symptomes énumérés ci-dessus apparait ou s’aggrave lors de la prise de MEDIPREX par un patient de moins de 18 ans. Vous
fevez également savoir que la sécurité & long tefme concernant la_croissance, la mafuration et le développement cognitif et
comportemental de ME! 1a pas encore été établie dans cette tranche d’dge.
Eoteractions svec i autres medicarments
Autres médicaments et MEDIPREX
Si vous prenez, avez
Si Vous prencs un due médicamens Subvants, disso 3 votre médecin
+ nhibiteurs non sélectifs de la monoamine oxydase (IMAOs)», contenant comme principes actifs - de la phénelzine, de
Uipronjazide, de ! isocarbosazide, du nialaide et de I ranyleypromne Si vous avez de ces médicaments, un
de 14 jours est nécessaire entre Uamét de ces médicaments et le début du traitement par MEDIPREX. Aprés Larrét de

parlez-en & votre médecin ou & votre pharmacien

1a posologie & 0mg par jour, selon votre réponse au traitement
Rl smacte genéralisée

La posologie de MEDIPREX est de 10 mg par jour en une prise. La posologie pourra étre
angmentée par votre médecin jusqu’a un maximum de 20 me par jour.

Troubles

La posologie hablmellm:ent ecommandée de MEDIPREX est de 10 mg par jour en une prise. La posologie pourra étre
augmentée par édecin jusqu'a i maxunun de 20 g par jour

e amines Saces e phuc de 8 ant

[a—l_g—lﬁposo [Ggie mifrale recommandee est de 5 mg par jour en une prise. La dose peut étre augmentée par votre médecin jusqu’a
0 mg par jour.

Enfants ef adolescents

MEDIPREX tie doif habituellement pas étre administré aux enfants et Pour plus d ports a

Ia rubrique 2. « Quelles sont les informations & connaitre avant de prendre MEDIPREX ? »

Vous pouvez prendre MEDIPREX pendant ou en dehors des repas. Avalez les comprimés avec un peu d’eau.

Durée du traitement

Eivaron deux semaines peuvent étre nécessaires avant que vous e commenciez 4 vous sentir mieux. Continuez & prendre

MEDIPREX méme s vous tardez & esseut ne amelioation.

Ne changez pas I posologne d votre médicament sas en avo d‘abord parlé avee votre médecin

Continuez 3 prendre MEDIPREX aussi lon Faups que votre médecin le recommande. Si vous arrétez votre traitement trop

Bt, vos symptomes peuvent réapparaitre. IT est recommand de poursuivre le traitement pendant au moins six mois 4 partir du

moment 0Ol Vous vous sentez a nouveau bien.

Si vous avez pris plus de MEDIPREX que vous n’auriez di

i vous ez pris une dose plus unportante de MEDIPREX que a dose prescite,contactez immédiatement votre médecin

ou le service des urgences de Ihopital le plus proche. Faites-le méme en Iabsence d’effets génants. Certains des signes de

Surdosage petvent dire des sensattons yertgineuses, des tremblements, une agition, des convulsions, un

des vomissements, une perturbation diaque une dimination de la tenision artérielle et une

composition des Tiquides organiques. Prones Ia boite/plaguetic de MEDIPREX ave vous si vous allez ches le médecin on

I

i vous oubliez de prendre MEDIPREX :

Ne prenez pas de dose double pour compenser la dose que vous avez oublié de prendre. Si vous avez oublié de prendre une

dose et si vous vous en apercevez avant daller vous coucher, prenez-la immédiatement. Poursuivez comme d habitude le

jour suivant. Si vous vous le rappelez seulement durant la nuit ou le jour suivant, ne prenez pas la dose oubliée et continuez
comme ' habitude.

Si vous arrétez de prendre MEDIPREX :

Narrétez pas votre traitement par MEDIPREX sans I'avis de votre médecin A la fin de votre traitement, il est généralement
de di les doses de MEDIPREX sur plusieurs semaines

Quand vous, anétez de prendre MEDIPREX. en pamcnhel en cas d’arrét brutal, vous pouvez ressentir des symptomes liés i

Tarrét du traitement. Ces s Squentsa I'amét du traitement par ME] T2 risque et plds & leve lorsque

MEDIPREX a été utilisé penc tlonglemps L3 doses élevées, ou lorsque les doses sont diminuées trop rapi
Chez la plupart des patients ces symptd modérés et e moins a2 seomsines Toutefois
chez certains patients, ils peuvent étre bvioen o et o s prolonger (2 4 3 mois ou plus).
S1 vous ressentez des symptomes sévéres apparaissant a 'arrét du traitement par MEDIPREX, veuillez contacter votre médecin.
1 ou ele pourta alors vous demander de reprendre votre rtement e de diminer les doses plus progressvement,
s symptomes pouvant apparaitre a I'arrét du traitement atior (instabilité ou

sensations de fourmillements ou de rlcomments Sensations de bralure et (moins frquemmmen) sensations de choc

compis au nveau de la tte troubles du somumer (reves agits,cauchemars,mcapacté & dormu), seasation & auxité. oa
de téte, mal au cceur (nausées), transpiration (incluant sueurs noctunes), sensation d agitat mblements (émulitions),
sentiment de confusion ou de désorientation, sensation & émotraté ou & imabils, o Catles ol rodbles visoahy

tion exagérée des battements cardiaques (palpita

i vous avez d'autres questions sur Puilisaton de ce édieament, demandesz plus dinformations & votre médecin ou i votre

‘pharma
4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?
Comme tous les médicaments, ce médicament est susceptible d’avoir des effets indésirables, bien que tout le monde n'y soit

P ol indesirables s estompent habituellement aprés quelques semaines de traitement Sachez que certains de ces effets
‘peuvent auss1 étre tomes liés a votre maladie qui s"amélioreront ainsi quand vous commencerez 3 Vous senfir mieux.
Si vous ressentez les effets mdésirables suivants, vous devez contacter votre médecin ou aller immédiatement a ®hpital

Peu fréquemment (peut concerner jusqu’a 1 patient sur 100)

. anormaux, incluant tro-intesti

Rarement (peut concerner jusqu’a 1 patient sur 1000)
 Gonflement sous la peau, de 1a langue, des 1évres ou du visage ou s vous aves desdifficultés & espire ou d avaler (éaction
ergique)
« Forte fiévre, une agitation, confusion, des tremblements et des contractions soudaines des muscles, ce peut étre le signe d’un
état rare, appelé syndrome sérotoninergique
Enéquence idétemunse (réquence ne pouvant pas ére estaade & parts des douées disponibles)
icultés & uriner.
. c wulsions (crises convulsives), voir également rubrique «Avertissements et précautions».
* U jmunissement de I peau et du blanc de I'eil sont les sighes d-un mauvais fonctionnement du foie/d"une hépatite
* Rythume cardiaque rpide ou égule, des évanouissemnents qu pourtaent &t dessignes d torsade d porates (évéaement
qui pent engager le pronostic vital)
blessure volontaire ou idées suicidaires, voir également rubrique «Avertissements et précautions»

De plus, les effes indisrables sufvants ont &té rapporiés
Trés fréquemment (peut concerner plus d°1 patient sur 10)
« Mal au ceeur (nausées)
* Maux de téte.
Fréquemment (peut concerner jusqu’a 1 patient sur 10)
 Nez bouche ou ccoulement uasal (siusite)

« Perte ou augmentation de I'a

« Anxiété, agitation, réves e, diffculés i 'endormis,
picotements de la peau.
* Diarthée, constipation, vomissements, bouche séche.
. Tmnspuauon excessive.

Douleurs musculaires et articulaires (arthralgies et myalgies)

« Troubles sexuels (¢jaculation retardée, robles de I évection, bisse de Ia libido, troubles de I"orgasme cheg Ia fermme)

sensations baillements,

fréquemment (peut concerner jusqu’ a 1 patient sur 100)

~Erupt|on uticariente (uricare). ruption cutange, démangeaisons (pru)
« Grincement de dents, agﬂauon nenoslte atmques de panique, c¢ on’

« Troubles du sommeil, troubles du goft, malaise (syncope)

 Bupille agrandie (mydriase), i visuels, bourdonnements d’oreilles (acouphénes)

. Salgmements ‘menstruels excessifs
« Menstruations irréguliéres.

« Perte de poids.

- Accélé e cardiaque.

MEDIPREX un délai de 7 jours est nécessaire avant le début du traitement par un de ces médicaments.

- nhibiteurs sélectifs réversibles de la MAO-A» contenant du moclobémide (utilisé dans le traitement de la dépression).

- nhibiteurs irréversibles de la MAO-B», contenant de la sélégiline (utilisée dans I traitement e la maladie de Parkinson)
Ceux-ci augmentent le risque de survenue d’effets indésirables.

“Le linévohide (un antibiohque)

* Le lithuum (utilisé das L tratempnt des roubles maniaco-dépressifs) et tryptophane

- Limipramine et la désipramine (tous deux utilisés dans le trattement de la dépression).

- Le sumatrptan et médicaments similares (utisés s l ratement de I migrae) e letramadol (uiis contre Les
douleurs séveres). Ceux-ci augmentent le risque de survenue d’effets indésiral

*La cimtidine, le lansoprazeie et I'oméprazole (ulllls:s dans le raftement des uicéres de I estomac), la fluvoxamine (antidé
presseur) et la ticlopidine (utilisée pour edure e isque dattaque cérébrale). Ceus-ci peuvent entainer une augmentation des
concentrations sanguines en escitalopram.

-Le ~ une i base de plantes uilsée dans In dépression)

« Lacide acé etles utilisés pour soulager la douleur ou pour
fluidifier le sang, aPpeles anucoagnlms) Ces mcdlcaments peuv:m augmenter le sisque de saignerment,

 La warfarine, Ie tilisés pour fluidifier le sang, appelés anticoagulants).
Yatre médecin controlera probablemenl votretemps de coagulation Sanguine au début et & Ia in d& Vot traitement par
MEDIPREX afin de vérifier si votre posologie d’anticoay fonts est toujours adaptée.

+ La méfloquine (uuh 5 Ie traitemnt cu patudicme), e bupropion (utiise dans le tratement du sevrage tabagique ct de
T dépression) et e tramadol (utilisé dans le tranement ded douleurs sévres) on faison dun risque possible o augthentation
du risque de convulsions

- Les neuroleptiques (médicaments utilisés dans le traitement de la schizophrénie et des psychoses) et les fmudepresseuls
(anhdeépl\esseuls incycliques et ISRS) en rsson d ua risque possible d'augmmentation du rsque de covulsions,

« Le ficcainide, la propaténone, le memprolol unilists dnns es maladies

Les doses de MEDIPRE. pou.mm atre
adaptées si nécessaire.

- Meédicaments qui dimipuent la quantité de potassium ou de magnésiumn dans e sang car une tlle association augmente le
sisque de troubles du rytime cardiaque pourat engages le roudstic vitl

Ne prenez pas st vous prenez des medicaments utilisgs daus e traitement des troubles du ythune cardiaque
ou pouvant penulbel (s lylhme cardiague comune par exeiple des médicaments antiarythuniques des classes 1A et I
antipsychotiques (par exeuple - dénves de Te Punozlde Thalopéridol), de: yeliques,
certains agent (comme la V1 Tes

en particulier I’
Contactez votre medecin si vous avez des questions a ce sujet.
Aliments ef boissons
MEDIPREX peut étre pris pendant ou en dehors des repas (voir rubrique 3.« Comment prendre MEDIPREX ? »).
Comme avec de nombreux médicaments, la consommation'd’alcool avec MEDIPREX n’est pas recommandée, bien qu'une
interaction entre MEDIPREX et I'alcool ne soit pas attendue.
Grossesse, allaitement, fertilité
Dites a vofre médecin si vous étes enceinte ou si vous envisagez de Iétre.
Si vous étes enceinte, ou si vous allaitez ne prenez pas MEDIPREX, 4 moins d’avoir au préalable discuté avec votre médecin
des risques et des bénéfices possibles du traitement,
Si vous prenez ant les tro1s derniers mois de votre grossesse, vous devez savoir que les effets suivants
cuvent survenir chez voire AOUVeR-n  troubles de la respiration, coloration bieue de la peau,  convulsions, variations d

« Gonflement des bras ou des jambes.
+ Saignements
Rarement (pent concerner jusqu’ zhzﬂahent sur 1000)
 Agressé. dépersomualisation,
« Ralentissement du ardiaque.
Fréquence mdéterminée (fxeqnence ne
- Diminution de la quantité de sodium
avec faiblesse musculaire ou confusion).
* Sensations vertigineuses lors du passage 4 la position debout, dues & une chute de la pression artérielle (aypotension
orthostatique).

+ Perturbation des tests he!)ﬂhques (augmentation des concentrations sanguines des enzymes hépatiques).

uvant pas étre estimée 4 partir des données disponibles)
e sang (les symptomes sont un « mal de ceeur » - nausées - et sensation de malaise

. Erechons dou.lr.rul\enses épnaplsme)
es saignements notamment au niveau de la peau et des muqueuses (ecchymoses). Gonflement

des muqueuses (angioedemes).
Augmentation i taux & excrétion nynaire (sécrétion inay
 Ecoulement de lait che I homme ot Ia femme en dehors
* Manie.

« Une augmentation du risque de fractures osseuses a été observée chez les patients prenant ce type de médicaments
Trouble du rthme cardiaque (appelé “allongement de I'intervalle QT”, observé 4 'ECG, un examen qui mesure Iactivité

rique du cczur)
De pmqsmu.. certaint nombre d’effets indésirables sont connus pour survenir avec des médicaments agissant de la méme fagon
e Tescitalopram (la substance active de MEDIPREX). Il s’agit de
tation motrce (akatusie)

et ap)
Déclaration des Eﬂets secondaires
Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en & votre médecin ou votre pharmacien. Ceci s’applique aussi &
tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice. Vous pouvez également déclarer les effets indésirables
directement via le systéme natonal de déclaation : CNPV. En signalant o< eficts inddsirables, vous contribuez & fournir

ropriée d’ ADH)
Tallaitement

davantage d ur la sécurité du
5" COMMENT CONSERVER REX 10 mg, comprimeé pelliculé sécable ?
Teuirhors deIn portée et de la ve des enfanis
Ne pas utiliser MEDIPREX aprés la date de péremption mentionnée sur la boite aprés «Expy. La date d’expiration fait
référence au demier jour du mois,
Ce médicament ne necessite pas de précautions particuliéres de conservation.
es médicaments ne dowvent pas trejetés au fout & 'égout ou avee les ordures méuagéres. Demandez & votre pharmacien ce
qu'il faut faire des médicaments inutilisés. Ces mesures permettront de protéger I'environnement
6. INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES
Que contient MEDIPREX 10 mg, comprimé pelliculé sécable 2

MEDIPREX 10 my

2 température corporelle, difficultés d’
réflexes vifs, tremblements, trémulations, irritabilité, léthargie, pleurs constants, somnolence et iroubles du sommeil. §i voire
souvean ué présete ['un de ces symptomes, veullez contactef votre médecin iumédternent
e votre sage-feme t/ou Yotre médecin sachent que vous preaez MEDIPREX. En cas d prise pendat La
F’ossesse en particulier au cours des 3 derniers mois de grossesse, les médicaments tels DIPREX peuvent augmenter
e risque d’une maladie grave chez le bebe appelée hypertension artérielle pulmonaire persistante (HTAP) G0 nowveatons, qui

se manifeste par une respiration plus rapide de votre bebé et I'apparition d"une coloration bleudtre de la peau, Ces symptémes
apparaissent généralement au cours des 24 premiéres heures aprés la naissance. Si cela survient chez vofre bébé, contactez
immédiatement votre sage-femme et/ou votre médecin.
En cas dutilisation pendant la grossesse, MEDIPREX ne devra jamais étre arrété brutalement
Tl est 3 prévoir un passage de MEDIPREX dans le lait maternel.
Des études chez I’animal ont montré que le cl'alo%mm un médicament proche de D'escitalopram, réduisait la qualité du

Théoriquement, la fertlit pourrait éie aectée, mais impact sur la condits humaine °a pas té observs & ce jour
Conduite de véhicules et utlisation de mach

11 est déconseillé de conduire un véhicule ou d” ufzhseruue ‘machine tant que vous ne cennmssez pas les effets de MEDIPREX sur vous.
3. COMMENT PRENDRE MEDIPREX 10 mg, comprimé pelliculé sécable
Veillez & toujours prendre ce médicament en suivant exactement les indications de votre médecin, Virifiez auprés de votre
médecin ou votre pharmacien en cas de doute.
A(Illltes

Dépress
La posologle ‘habituellement recommandée de MEDIPREX est de 10 mg par jour en une prise. La posologie pourra étre

Principe actif
(sous forme d'oxalate) 10me (1277 me)
‘Excipients
Cellulose microcsistalline Silice collodale anhydre, Talc, Croscarmellose sodique, Stéarate de magnésiu, JE—
Opadray Blanc (polyviny] alcohol, titanium dioxide, polyethylene glycol / macrogol. talc) r—
Quest-ce que MEDIPREX 10 mg ct contenu de Pemballage extéricur :
Compre oblong sécabl pelicul€ de couleus blanche —
MEDIPREX est disponible en boite de 15 comprimés et boite de 30 comprimés.
AMM.N° : Liste I - Tableau —
Titulaire de PAMV et fabricant - —
Les laboratoires MédiS B.P. 206 - 8000 Nabeul - Tunisie j—
Tel - +216 72 235 006 / Fax : +216 72 235 016/ E-mail : contact@labomedis.com —
La derniére date 4 laquelle cefte nofice a été approuvee : Septembre 2017 —
Ceci est un médicament. —
Un médicament est un produit mais pas comme les autres
|-Un médicament est un produit qui agit sur votre santé et sa forme au %
—zle‘énpecmz igoueuscment ordonnance de votre médecin t e mode d'cmploi qu'il vous  prescrit, suivez les conseils 8s
votre zs

es o

| Votre medecin et votze pharmacien conpaissent
Narrétez pas de votre propre imtiative Ie oo penodc cg;cscnl:
N'en reprénez pas. n augmentez pas les

-

-dez les médicaments hors de portée des enfants



MEDIPREX ®10 mg
Scored film-coated tablet
Escitalopram

The recommended dosage of MEDIPREX is 10 mg daily in one dose. The dosage may be increased by your
doctor to a maximum of 20 mg per day.
Obsesslve Compulsive Disorders:

Read all of this leaflet carefully before you slal'l uslng this medicine.

- Keep this leafiet_ You may neéd to read'it a

~ Ttyou have any further questions.ask your

~ This medicine has been prescibed fo you. Do Dot pass it o to others .1t may harm them even if their symptoms are
c sam

- T any of side effects gets serious, or f you notice any side effects not listed in this leaflet, please tel your doctor

or pharmacist

1. What MEDIPREX 10 mgscored film-coated tablets is and what it is used for?
2 Wha! you need to know before you take MEDIPREX 10 mgscored film-coated tablets?
How to take MEDIPREX 10 mg scored film-coated tablets’
4 Possible side effects?
5. How to store MEDIPREX 10 mg scored film-coated tablets?
6. Contents of the pack and other information
1. WHAT MEDIPREX 10 mg SCORED FILM TABLETSIS AND WHAT IT IS USED FOR

substance escitalopram. Escitalopram belonas o 2
antidepressants called Sl seroonin reupt ke Inhibitor 0Fssms These melEm cines act on
e et s B b e e o o] DiShurtansen o S evsiomin-

System are considered an important factor in the development of depression and related diseases.
Indications:

Treatment of major depressive episodes

+ Treatment of panic disorder wilh of without anmphob.a

* Treatment of social anxiety disorder (socil phiobia)

« Treatment of generalized anxiety disor

+ Treatment of Obsessive Col:é)s [sive Dlso lers
It may take a couple of weeks before you start to feel better. Continue to take MEDIPREX even if it takes
some time before you feel any improverhent n your condition,
You must talk to a doctor i you do not feel better or if you feel worse.

2. WHAT YOU NEED TO KNOW BEFORE YOU TAKE MEDIPREX 10 mg SCORED FILM TABLETS
Do not take MEDIPREX 10 mg

sifyou areallergic fo any of the other of this medicine (listed in the section 6).
“if you are taking medicines calied monoamine oxidase fibitors (MAOLS). inchiding moclobenide,
selegiline and linezolid.

«if you are bom with or have had an episode of abnormal heart thythm (seen at ECG; an examination to
evituate how the heart is fonctioni,

i you ake medicines for ieart hythn problemns o that may affec the heart's hyth (see section 2 “Other
‘medicines and MEDIPREX").
Warl nlngs and pre ecaunons

to your doctor or pharmacist before taking this medicine. Please tell your doctor if you have any other

condition or illness, as your doctor may need {o take this into consideration. In particular, tell yourdoctor:

if you have cpilepsy. Treatment with MEDIPREX should be stopped if seizurcs ocour for the frst fime, or if

is an increase in the seizure fm%\ency see also section 4 “Possible side effects»).
«if you suffer from impaired liver or kidney function. Your doctor may need to adjust your dosage.
«if you have diabetes. Treatment wi DIPREX may alter glycaemic control.
cmic dosage may need to be ad_]ust
«if you have a decreased level of sodium in the blood.
«if you have a tendency to easily develop bleedings or bruises.
tyou are receiving electroconvulsive treatment.
'you have coronary heart

«if you suffer or have suffered from heart problems or have recently had a heart attack.

«if you have a low resting heart-rate and/or you know that you may have salt depletion as a result of pro
longed severe diarthoea and vomiting (being sick) or usage of diuretics (water tables).

sifyou experience a fastor iregulas heartocat, fanting, collapse or dizziness on standing up, which may

Tnsulin and/or oral hypogly

indicate al ncuomn%‘:f the heart
'llf ‘you have or have previously had eye problems such as certain kinds of glaucoma (increased pressure in the eye).
Please note

Some patients with manic-depressive illness may enter into a manic phase. This is characterized by unusual
and rapidly hangmg fdeas, TRAppropriate happiness and excessive physical activity. If you experience this.
contact your
%/mp!oms such as res!lessness or difficulty in sitting or standing still can also occur during the first weeks
the treatment.
Tell your doctor i if you ience these
Thoughts of suicide and worsening of your depression
1f you are depressed you can sometimés have hts of harming or killing yourself. These may be increased
when first slamng antidepressants, since these medg icines all take time to wori. usually about two weeks but
sometimes
You ma; be more llkely to think like this:
«if you have previously had thoughts about killing or harming yourself.
+if you are a young adult. Information from clinical trials has shown an increased risk of suicidal behaviour in
adults aged less than 25 years et et o voare e st antidepressant.
Ifyo;hhave thoughts of harming or killing yourself at any time, contact your doctor or go fo a hospital
straight awa;
You ma ﬁnd it helpful to tell a relative or close friend that you are depressed and ask them to read this
leaflet. You might ask them to tell you if they think your depression is getting worse, or if they are worried
about changes in your behaviour.
Use in children and adolescents
MEDIPREX should nm'ma].leuot ‘e used for children and adolescents under 18 years. Also, you should
know that pauems under 18 have an increased risk of side effects such as suicide attempts, suicidal thoughts
and hostility (predominately aggression. oppositional behavlour and anger) when they take this class of
‘medicines. Despite this, for patients under 18 because he/she decides
hat this i in fheir best futerest, If y your doctor has plescnbed MEDIPREX for a patient under 18 and you
want to discuss this, please go back to your doctor. You should inform your docfor if any symptoms listed
abowe develop or worsen when patients under 18 are taking MEDIPREX. Also, the long ferm safety effects
g g0 ‘maturation and cognitive and behavioural development of MEDIPREX in this age group
fiave ot yet been demonsirated.
Other medicines and MEDIPREX
Tell your doctor or pharmacist if you are taking, have recently taken or might take any other medicines.
Tell your doctor if you taking any of the following medicines:
“Mofoamine oxidase inhibitors (MAOIS), iproniazi ‘nialamide, tranyl
cypromite, moclobernide, selegiline and ‘the. antibiotic linezolid, f you have faken any of thése medicines you
I need to wait 14 days before you start taking REX. Aftér stopping MEDIPREX you must allow 7
days before taking any of these riedicines.
«Lithium (used in the treatment of manic-depressive disorder) and tryptophan.
«Imipramine and desipramine (both used to treat depression).
+Sumatriptan and similar medicines (used to treat migraine) and tramadol (used against severe pain).
Theseincrease the risk of sideeffects.
~Cimetidine, lansoprazole and omeprazole (used to treat stomach ulcers), fluvoxamine (antidepressant) and
ficlopidine (used ta reduce the Hisk of stroke). Thesemay cause increasedbloodievels of MEDIPREX.
+St. John’s Wort (7] perlcumpelfol atum) a herbal (emedy used for depression. _
*Ace'g'lsahcycllc acid (aspmn) and ry drugs
d, so called anti-

«Warfarin, dipyridamole, and pheny procoumon (medlcmes used to thin the blood, so called anti- congulang.
Your doctor Wil probably chetk he coagulation fime of your blood when starting and disconfimuing
REX it order o check that your dose of anti-coagulant St adequate.

*Mefloguin (used to freat Malaria). buprpion (used 10 treat depression) and tramadol (used to treat severe
pain) due to a possible risk of a low

“Neuroleptics frgedmmes to treat schiz
SSRIs) d

used for pain relicf or to

eshold for selzules

i (tricyclic anti and
e to a possible nsk of a lowered th(eshold for. selzu(es and anud)epressants
diseases),
(antidepressants and nspendone iotidasine. and p: i
‘may need to be adju
;hN[Ieed.\cm es that d.eclease blood levels of potassium or magnesium, as these conditions increase the risk of life
‘heart rhythm di

Do not Lake MEDIPREX lf i/ou take medicines for heart thythm problems or med.\cmes that may affect the
eart’s thythm, such @ c ass IA and I auhan'hylhmlcs,
pimozide, lic i E i
erythromycin V. pemamldme anti-malarial t:reahnent particularly alofamnne ). certain antihistamines
(ee asenizole, miolastin
If you have any further quesuons about this you should speak to your doctor.
MEDIPREX with food, drink and alcohol
MEDIPREX can be ‘aken with or without food (see section 3 “How to take MEDIPREX"™).

ith many medicines, combining MEDIPREX with alcohol is not advisable, although MEDIPREX 10 mg
s not expected to interact with alcohol.
Pregnancy, breast-feeding and fertility
If you aré pregnant or breast-feeding, think you may be pregnant or are planning to have a baby, ask your
doctor or pharmacist for advice before takirig this medicine. Do not take MEDIPREX if you are pregnait or
breast-feeding, unlcss g(ou and your doctor have discussed the risks and benefits involve
If you Lak during the last ¥ months of your pregnancy you u should be aware that the following

e ‘your newborn baby: trouble with breathing, bluish skin, fits, body temperature
changcs A difficulties, vomiting, low blood sugar, stiff or floppy muscles, vivid reflexes, tremor,
jitteriness, n-nta ility, lethargy, constant cryuuxlg, sleepiness and sleepmg difficulties. If your newborn baby has
at

. The d.osage of MEDIPRE:

dosage of MEDIPREX is 10 g daily in one dose. The dosage may be increased by your
aximum of 20 mg per day
hGucty batsonts (above 63 souts Staas

The recommended starting dose of MEDIPREX is 5 mg taken as one daily dose. The dose may be increased

&your doctor to 10 m%s per day.

ildren and adolescents (below 18 years of age)

MZEDIPREX should not normally be given to children and adolescents. For further information please see

section 2 “What you need to know before you take escitalopram™

Sw aJ.low the 'ablet whole with some water. You can Lake the tablet with or without food.

How long should d you continue to take MEDIPREX 1

Your docfor will determine how long you should couunue 'toake MEDIPREX. As with ofher medicines for

the treatment of depression, it may take some weeks until you start to feel befter. Continue to take the tablets

even if it takes a while until you feel better.

In any event you should speak to your doctor in advance before {ou ‘make any changes to the dose.

Duration of tfeatment varics. Coriinue o take the film-coated tables as your doctor has prescribed: oven if

you are already feeling better. If you stop taking the tablets too early, your symptoms f return. Therefore,

freatment should be continued for at least six months after your sympioms have subside

If you take more than you should

If you take more than the prescribed dose of MEDIPREX, contact your doctor or nearest hospital emergency

department immediately. Do this even if there are no signs of discomfort. Some of the signs of an overdose

could be dizziness, tremor, agitation, convulsion, coma, nausea, vormh;% rthythm, decreased

blood tKressure and change in body fluid/salt balance. Take the MEDIPREX hox/conmmer with you when you

%o to the doctor or hoﬁ:E

f you forget to take MEDIPREX

Do not take a double dose to make up for forgotten doses. Ifi/ou do forget to take a dose, and you remember

before you 20 o bed, take it straight away. Carry on as usual the next day. If you only ‘remeniber during the

L, or the next day. leave out the missed dose and carry on as usual.

Stoppmg M]ZD]]’RE

You should speak to your doctor in advance before you stop taking MEDIPREX. Please inform your doctor if

you wish to stop treaf ment earl ly.

Do not stop taking MEDIPREX until your doctor tells you to do so.When you have completed your course of

treatment, it is geneﬁl.lmdvlsed that fhe dose of MEDIPREX is gradually reduced over a number of weeks.

When you stop takm%‘ DIPREX, es'f‘ecml.ly if it is abruptly, you may feel discontinuation symptoms.

These are common when treatment with MEDIPREX is stopped. The risk is luiher when MEDIPREX has

been used for a long time or in high doses or when the dose is reduced too quickly . Most people find that

the symptoms are mild and go away on their own within two weeks. However, i some patients they may

be severe in intensity or they may be prolonged (2 — 3 months or more). If you get severe discontinuation

symptoms when you stop ing MEDIPREX, please contact your doctor . He or she may ask you to start

taking your tablefs again and reduce the dose more slowly.

Discoritinuation symptoms include: Feeling dizzy (unsteady or off-balance), feelings like pins and needles,

bumm%lsensauons and (less commonly) electric shock sensations, including in the head, sleep disturbances
s, inability to sleep), feeling anxious, headaches, feeling sick (nausea), sweatin;

including night sweats), feeling restless or agitated, tremor (shakmess), feeling confused or disorientated,

eelmg emouonal or irritable, diarrhoea (loose stools), visual disturbances, fluttering or pounding heartbeat

alpi
(¥you have any fusther questions on the use of this medicine, ask your doctor or pharmacist.

4. POSSIBLE SIDE EFFECTS

Like all medicines, this medicine can cause side effects, although not everybody gets them.

The side effects usually disappear after a few_weeks of treatment. Please be aware that many of the effects
may also be symptoms of your liness and therefore will prove when you stat 0 get beter

Stop tak REX and see a doctor or go to a hospital straight away if you get:

Uncommon (anay affectup o 1 in 100 people)

Rare (ay affect up to 1 1 1000 people):
+ swel Fofskm fongue, i 5, of face, or have difficulties breathing or swallowing (allergic reaction).

a high fever, agitation, g and abrupt contractions of muscles. These may be signs ofa
rare condition called serowmn s
Talk to a doctor straightaway non notice any of the following side effects (frequency not known):
« Difficultiesurinating
« Seizures (fits), see also section 2 “Warnings and precautions”
« Yellowing of the skin and the white in the eyes (sl%gs of liver function impairment/hepatitis)

« Fast, irregular heart beat, fainting, which could be symptoms of a life-threatening condition known as
Torsade de Pointes
« Thoughts of harming yourselfol thoughts of killing yourself (see also section 2 “What you need to know
before you take MEDIPREX 10 mg”
In addition to the above, the l'o].lowlng side effects have been reported:
common (may affect more than 1 in 10 people):

: Feeling sick (nausea)
Common (may affect up to 1 in 10 people):
+ Blocked or runny nose sinusitis)
« Decreased or increasedappetite
* Anxiety, restlessness, abnormal dreams, difficulties falling asleep, feeling sleepy, dizziness, yawning,
tremors, of the skin
« Diarrhoea, consupahon, Vomiting, dry mouth
* Increasedsweatin
* Pain in muscle and joints (arthralgia and myali
« Sexual disturbances (delayed ejaculation, probiéms with erection, decreased sexual drive and women may
expenence difficulties achieving orgasm)

Fatigue, fever
« Increasedweight
‘Uncommon (may affect o to 1 m 100 people
* Nettle rash (urficaria), ra

Grinding one £‘I cm uervousness panic attack, confusion

* Disturbed sleff‘ taste disturbance, famtmg (syncope)
N Eoﬂ a(g?d pupils (mydriasis), visual distur ance, ringing in the ears (tinnitus)
* Loss of

« Vaginal bleeding
+ Decreascdweight
Fastheart beat
* Swelling of the arms or legs
+ Nosebleeds
re (may affect up to 1 in 1000 people):
lggresslon depersonalisation, hallucination

cat
Some patients have reported (frequency cannot be estimated from the available data)
: Decreased levels of sodiuin i the blood (the symptors ar feeling sick and unwellwih weak nuscles or
se
« Dizzinss when you stand up due to low blood pressure (orthostatic h{hpotenslon)
« Abnormal liver function tests (increased amounts of liver enzymes in
« Movement disorders (involuntary movements of the muscles)
« Painfulerections (priapism)
. Bleedmg dJsordeﬁ including skin and mucous bleeding (bruising) and low level of blood platelets

raey swgm of skin or mucosa (angioedemas)
« Increase in the amount of urine excreted (inappropriate ADH secretion)
* Flow of milk in men and wornen thatare not nursing
« Mania
« An increased risk of bone fractures has been observed in patients taking this type of medicing
+Aleration of - the heart thythm (called “prolongation of QT interval” seen 01 ECG, clectrical activity of
5
In ad.dmon a number of side effects are known to occur with dmis that work in a similar way to MEDIPREX
10 mg (the active ingredient of MEDIPREX 10 mg film-coated tablets). These are:
+ Motorrestiessness (akathisia)
« Loss of appetite
Repm ting of sideeffects
fyou getany side effecs talk to your doctor phiamiacistor nuse. This includes any possibl side effets ot
listed in this leaflet. You can also report side ¢
By reporting side affects you can help
5. HOW TO STORE MEDIPREX 1
Keep this medicine out of the sight and TS of children.
Do ot use this medicine afer he expiry date which s stated on the outer carton and the blster (EXP).
The expiry date refers to the last day of that mi
This medicinal product does not require any speclal storage conditions.
Do not throw away any medicine via wastewater or housshold waste. Ask your phamacist how to throw away
medicines you no longer use These mensures will el profect the enviroin
6. CONTENTS OF THE PACK AND OTHER INFORMATION
Full list of active substances and excipients
What MEDIPREX 10mg scoredfilm-coated tablets contains?
MEDIPREX 10 mg

vlde ‘more information on the safety of this medicine.

Active substance :

ay o fth e symptoms, please contact joctor imme

sure your midwife and/or_doclor know you are on MEDIPREX. When taken during
pamcularly i the last 3 months of prégnancy, medicines like MEDIPREX may ifcréase fhe risk of # serions
condition n babies, called persistent pulmoriary hypertension of the newborn (PPHN), making the baby
breathe faster and appear bluish. These sympioms usually begin during the first 24 hours after the bab is
born. If this happens to your baby you should contact y and/or doctor immediately.

I used during pregnancy MEDIPREX sliould never b s'opg:g abruptly.
1t is exp REX 10 mg il ‘will be excreted into
opram, a medicine like MEDIPREX, has been shown to eges the quality of sperm in animal studics

Cif
Theoreticaliy, this could affect feml.lty but impact on human fertility has not béen observed as yet.
Driving and using machin
You are advised not to drive a car or operate machinery uatil you know how MEDIPREX affects you.
3. HOW TO TAKE MEDIPREX 10 mg SCORED FILM TABLETS
‘Always take this medicine exactly as your doctor has toid you. Check with your doctor or pharmacist if you are not sure.
Adults:
Depression:

s reconmended dosage of MEDIPREX is 10 mg daily in one dose. The dosage may be increased by your
doctor to a maximum of 20 mg per day.
Panic Disorder

al dosa%_e Of MEDIPREX in the frst weck of rcatment s 5 mg daily in on dose and t then increased

to10 mg daily. The dosage may be increased by your doctor p to a maximim of 20 me p
Social anxiefy disorder:
The recommended dosage of MEDIPREX is 10 mg daily in one dose. Your doctor may decrease the dosage to
5 mg daily or increase it to a maximum of 20 mg per day, depending on your response to treatment.
Generalized anxiety disorder:

(in the form of oxalate) | 10 mg (12,77 mg)

Excipients :
icrocrystalline Cellulose, colloidal silica, Talc, C sodium,
Magnesium stearate, white opadry (polyvinyl alcohol, titanium dioxide, polyethylene
glycol/ macrogol, talc)
What MEDIPREX 10 mg contains and conlenls of the pack:
Mediprex is a White oblong film-coated scored ta
MM:EADI]\P}REE( ltsIa‘, ailable in a box of 15 tablets and box of 30 tablets.

holder and

Les labm'atolres Med\S

— Tunisia
Tel : +216 72 235 006 / Fax : +216 72 235 016
E-mail : contact@labomedis.com
This leaflet was Tast revised in September 2017.
This is a Medicament
Medicament is a product which affects your health and its consumption contrary to instructions is
dangerous for ‘a{
- Follow strictly the doctor's prescription, the method of use and the instructions of the pharmacist who sold the
‘medicament.
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- The doctor and the %hm'maclst are experts in medicine its benefits and risks.

- Do not by yoursef interrupt eriod of tre nt prescribed for you.
35 Bk et e e pbcopiios whont conine Jou doctor

Keep all medicaments out of reach of children




