ESOPREX 10

Escitalopram 10 mg

Comprimé pelliculé sécable

1- IDENTIFICATION DU MEDICAMENT

Composition

J=ESTel1c=1 (o] o= s OSSP PRO SRRSO 10.00 mg
(sous forme d’oxalate d’escitalopram)

Excipients : cellulose microcristalline, lactose monohydraté, povidone, silice colloidale anhydre, crospovidone,
stéarate de magnésium, hypromellose, macrogol 400, dioxyde de titane g.s.p. un comprimé pelliculé sécable

Forme pharmaceutique
Comprimés pelliculés sécables, boite de 30.

Classe pharmaco-thérapeutique
ANTIDEPRESSEUR/INHIBITEUR SELECTIF DE LA RECAPTURE DE LA SEROTONINE

2- DANS QUELS CAS UTILISER CE MEDICAMENT ?

Indications thérapeutiques

Esoprex est utilisé pour traiter la dépression (épisodes dépressifs majeurs) et les troubles anxieux (tels que
le trouble panique avec ou sans agoraphobie, le trouble anxiété sociale, le trouble anxiété généralisée et les
troubles obsessionnels compulsifs)

3- ATTENTION !

DANS QUELS CAS NE PAS UTILISER CE MEDICAMENT ?

Contre-indications

Ce médicament NE DOIT PAS ETRE UTILISE en cas de :

- Allergie a I'escitalopram ou a I'un des autres composants

- Associations avec certains autres médicaments antidépresseurs appelés « inhibiteurs de la monoamine oxydase
non sélectifs » (IMAOs)

EN CAS DE DOUTE, IL EST INDISPENSABLE DE DEMANDER L’AVIS DE VOTRE MEDECIN OU DE VOTRE
PHARMACIEN

PRECAUTIONS D’EMPLOI

Informez votre médecin de toute autre maladie ou antécédent, car il lui faudra peut-étre en tenir compte

- Si vous présentez une épilepsie, le traitement doit étre interrompu en cas de survenue de convulsions ou en
cas d’augmentation de la fréquence des crises

- Si vous présentez une insuffisance rénale (maladie du rein) ou hépatique (maladie du foie). Votre médecin
devra peut étre adapter les doses de médicament

- Si vous étes diabétique, un traitement par Esoprex peut déséquilibrer votre glycémie. Une adaptation des
doses d’insuline ou d’antidiabétique oral pourra étre nécessaire

- Si vous avez une quantité de sodium dans le sang diminuée

- Si vous avez tendance a saigner ou a avoir des bleus facilement

- Si vous recevez un traitement par électrochocs

- Si vous présentez une maladie coronarienne

MISE EN GARDE SPECIALES

Occasionnellement, les symptdmes de la dépression ou du trouble panique peuvent comporter des pensées
suicidaires ou d'auto-agressivité. Il est possible que ces symptdomes continuent ou s’aggravent jusqu’a ce
que l'effet complet du médicament se fasse ressentir. Ceci est plus susceptible d’apparaitre si vous étes un
jeune adulte, c’est-a-dire de moins de 30 ans et si vous n’avez jamais pris de médicament anti-dépresseurs
auparavant

Certains patients maniaco-dépressifs peuvent développer une phase maniaque. Elle se caractérise par des
idées inhabituelles et rapidement changeantes, une joie inappropriée et une suractivité physique. Si vous
ressentez cela, contactez votre médecin.

Des symptomes tels qu’une agitation ou des difficultés a rester assis ou debout tranquillement, peuvent aussi
survenir durant les premiéres semaines du traitement. Informez immédiatement votre médecin si vous ressentez
ces symptoémes.

Vous pourriez parfois ne pas vous rendre compte des symptdmes mentionnés ci-dessus, et par conséquent,
vous pourriez trouver utile de demander a un ami ou a un parent de vous aider a observer d’éventuels signes de
changement dans votre comportement.

Utilisation chez I’enfant et I’adolescent de moins de 18 ans

Esoprex ne doit habituellement pas étre utilisé chez les enfants et adolescents de moins de 18 ans. Il est
également important de savoir que les patients de moins de 18 ans présentent un risque accru d'effets
indésirables lorsqu’ils sont traités par cette classe de médicaments

Néanmoins, il est possible que votre médecin décide de prescrire Esoprex a des patients de moins de 18 ans
s'il /elle décide que c’est dans I'intérét du patient.

EN CAS DE DOUTE, IL EST INDISPENSABLE DE DEMANDER L’AVIS DE VOTRE MEDECIN OU DE VOTRE
PHARMACIEN

INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES ET AUTRES INTERACTIONS

Il est important d’informer votre médecin si vous prenez un des médicaments suivants :

- traitement de la dépression IMAOs non sélectifs (nialamide, iproniazide) :

- traitement de la dépression IMAO-A sélectif (moclobémide)

- traitement de la dépression (imipramine, desipramine)

- traitement des troubles maniaco-dépressifs (lithium)

- traitement de la maladie de Parkinson (sélégiline)

- traitement de certaines maladies cardiovasculaires (métoprolol, flécainide, propafénone)

- traitement de certaines maladies thrombo-emboliques (anticoagulants oraux)

- traitement de la migraine (sumatriptan et médicaments similaires, tramadol)

- traitement des ulceres (cimétidine a dose supérieure a 800 mg par jour, oméprazole)

- traitement des troubles de 'humeur avec des préparations a base de millepertuis (Hypericum perforatum)

- traitement avec le linézolide (antibiotique) ou avec la méfloquine (antipaludéen)

- traitement des psychoses (Risperidone, thioridazine, halopéridol)

- la consommation d’alcool est déconseillée au cours du traitement

AFIN D’EVITER D’EVENTUELLES INTERACTIONS ENTRE PLUSIEURS MEDICAMENTS, Il FAUT SIGNALER
SYSTEMATIQUEMENT TOUT AUTRE TRAITEMENT EN COURS A VOTRE MEDECIN OU A VOTRE
PHARMACIEN MEME S’IL S’AGIT D’'UN MEDICAMENT OBTENU SANS ORDONNANCE
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GROSSESSE ET ALLAITEMENT

Grossesse

Dites a votre médecin si vous étes enceinte ou si vous envisagez de I'étre

Si vous étes enceinte, ne prenez pas Esoprex, a moins d’avoir au préalable discuté avec votre médecin des
risques et des bénéfices possibles du traitement.

En cas d'utilisation pendant la grossesse, Esoprex ne devra jamais étre arrété brutalement.

Allaitement

Ne prenez pas Esoprex si vous allaitez, @ moins que vous ayez discuté avec votre médecin des risques et
bénéfices possibles du traitement.

D’'UNE FACON GENERALE, IL CONVIENT AU COURS DE LA GROSSESSE ET DE L’'ALLAITEMENT DE
TOUJOURS DEMANDER CONSEIL A VOTRE MEDECIN OU A VOTRE PHARMACIEN AVANT DE PRENDRE
TOUT MEDICAMENT

LISTE DES EXCIPIENTS A EFFET NOTOIRE : Lactose

CONDUCTEURS ET UTILISATEURS DE MACHINES

L’attention est appelée, chez les conducteurs de véhicules et les utilisateurs de machines sur les risques
d'alteration du jugement ou des capacités attachés a 'emploi de ce médicament.

4- COMMENT UTILISER CE MEDICAMENT ?

Posologie

Votre médecin adaptera progressivement la posologie. Respectez toujours la posologie indiquée par votre
médecin. En cas d’incertitude, consultez votre médecin ou votre pharmacien.

Ce médicament est réservé a I'adulte

S'il est nécessaire de casser le comprimé, le placer sur une surface plane avec la ligne de secabilité au dessus
puis exercer avec les 2 index une pression de part et d'autre de la ligne
DANS TOUS LES CAS, SE CONFORMER STRICTEMENT A LORDONNANCE DE VOTRE MEDECIN

Voie et mode d’administration

Voie orale.

Les comprimés peuvent étre avalés en une seule prise journaliére, avec un grand verre d’eau, a n'importe quel
moment de la journée et indépendamment des repas

Durée du traitement

Comme avec les autres médicaments utilisés pour traiter la dépression ou les pathologies associées,
I'amélioration n’est pas obtenue immédiatement. Apres le début du traitement par Esoprex, plusieurs semaines
peuvent étre nécessaires avant que vous ne ressentiez une amélioration.

Il est donc important que vous suiviez exactement les consignes de votre médecin et que vous n’arrétiez pas le
traitement ou ne modifiez pas les doses sans I'avoir consulté

Continuer a prendre ESOPREX aussi longtemps que votre médecin le recommande. Si vous arrétez votre
traitement plus tot, vos symptémes peuvent réapparaitre.

Conduite a tenir en cas de surdosage
Avertirimmédiatement votre médecin.

Conduite a tenir au cas ou I’administration d’une ou plusieurs doses a été omise
Prenez la dose suivante a I'heure habituelle, ne doublez pas la dose

Risque de syndrome de sevrage
Un arrét brutal du traitement peut étre a I'origine de symptdmes tels que sensations vertigineuses, nausées et
maux de téte. Il est recommandé d’arréter progressivement le traitement

5- EFFETS NON SOUHAITES ET GENANTS

Effets indésirables

COMME TOUT PRODUIT ACTIF, CE MEDICAMENT PEUT CHEZ CERTAINES PERSONNES ENTRAINER
DES EFFETS PLUS OU MOINS GENANTS :

Ces effets indésirables sont généralement Iégers et sont surtout notés durant les deux premiéres semaines de
traitement et s’estompent habituellement par la suite en intensité et en fréquence

« Trés fréquemment : mal au coeur (nausées)

» Fréquemment : nez bouché ou écoulement nasal (sinusite) , perte ou augmentation de I'appétit, anxiété,
agitation, réves anormaux, difficultés a s’endormir, somnolence, sensations vertigineuses, baillements,
tremblements, picotement de la peau, diarrhée, constipation, vomissement, bouche séche, transpiration
excessive, douleurs musculaires et articulaires (arthralgies et myalgies), troubles sexuels (éjaculation retardée,
troubles de I'érection, baisse de la libido, troubles de I'orgasme chez la femme), fatigue, fiévre, prise de poids

« Peu fréquemment : éruption urticarienne (urticaire), éruption cutanée, démangeaisons (prurit), grincement

de dents, agitation, nervosité, attaques de panique, état confusionnel, troubles du sommeil, troubles du go(t,
malaise (syncope), pupille agrandie (mydriase), troubles visuels, bourdonnements d’oreilles (acouphenes),
perte de cheveux, saignements vaginaux, perte de poids, accélération du rythme cardiaque, gonflement des
bras ou des jambes, saignements de nez

* Rarement : agressivité, dépersonnalisation, hallucinations, ralentissement du rythme cardiaque, événements
liés au suicide

Consultez votre médecin, si vous ressentez un des effets indésirables suivants durant votre traitement :

» Saignements anormaux (incluant saignements gastro-intestinaux), réaction allergique (gonflement

de la peau, de la langue, des lévres ou du visage ou si vous avez des difficultés a respirer), syndrome
sérotoninergique rare (forte fievre, agitation, confusion, des tremblements et contractions soudaines des
muscles), difficultés a uriner, crises convulsives, un jaunissement de la peau et du blanc de I'ceil signes d’'un
mauvais fonctionnement de foie

SIGNALER A VOTRE MEDECIN OU A VOTRE PHARMACIEN TOUT EFFET NON SOUHAITE ET GENANT
QUI NE SERAIT PAS MENTIONNE DANS CETTE NOTICE

6- CONSERVATION
Ne pas dépasser la date limite d’utilisation figurant sur le conditionnement extérieur
Tenir hors de la portée et de la vue des enfants

7- PRESENTATION
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