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Pribalova informace: informace pro uZzivatele

Miraklide 10 mg potahované tablety
Miraklide 20 mg potahované tablety

escitalopramum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, nezZ za¢nete tento pripravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité idaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékafi nebo
I¢karnikovi. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich Gc€inkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

1 Co je Miraklide a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete Miraklide uzivat
3. Jak se Miraklide uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak Miraklide uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Miraklide a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Miraklide obsahuje 1é¢ivou latku escitalopramum (escitalopram). Escitalopram patii do
skupiny antidepresiv, nazyvanych téz selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI).
Ptipravky patfici do této skupiny ovliviiuji serotoninovy systém a zvysuji hladinu serotoninu v mozku.
Poruchy serotoninového systému jsou klicovym faktorem v rozvoji deprese a souvisejicich
onemocnéni.

Miraklide obsahuje escitalopram a pouziva se k 1é¢b¢ deprese (depresivni epizody) a izkostnych
poruch, jako jsou napt. opakované zachvaty paniky (panicka porucha) s nebo beze strachu ze zachvatu
paniky na misté nebo v situaci, ze které je obtizné uniknout nebo je trapna, napt. ve vefejnych nebo
otevienych prostorach (agorafobie), strach z odsouzeni ostatnimi a/nebo z chovani na vefejnosti
zpusobem, ktery by mohl vést k rozpaktim (socialni uzkostna porucha), chronicka uzkost
(generalizovana uzkostna porucha) a posedlost nebo nutkani, které narusuji bézné kazdodenni
fungovani, naptiklad opakované myti rukou nebo kontrola zamk (obsedantné-kompulzivni porucha).

Muize trvat nékolik tydnil, nez se zaCnete citit 1épe. Pokracujte v uzivani ptipravku Miraklide, i kdyz
néjakou dobu potrva, nez pocitite zlepSeni svého stavu.

Pokud se necitite 1épe, nebo se citite hiife, porad’te se s 1ékatem.
2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Miraklide uZivat

Neuzivejte Miraklide

e pokud jste alergicky(a) na escitalopram nebo na kteroukoliv dalsi sloZku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodé 6).

e pokud soucasné uzivate ptipravek ze skupiny tzv. inhibitordi monoaminooxidazy (zkratka IMAO),
vcetné pripravku uZivanych k 1é¢bé deprese (moklobemid), pFipravki uZivanych k 1é¢hé
Parkinsonovy choroby (selegilin) a antibiotik (linezolid).
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e pokud mate vrozenou poruchu srde¢niho rytmu, nebo pokud jste nékdy v minulosti mél(a)
poruchu srdecniho rytmu (tyto poruchy lze rozpoznat EKG vysetfenim, toto vysetfeni vyhodnoti,
jak srdce funguje).

o pokud uzivate léky na poruchu srdeéniho rytmu nebo léky, které mohou srdecni rytmus ovlivnit
(viz bod 2, Dalsi 1écivé piipravky a Miraklide).

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Miraklide se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem.

Oznamte, prosim, svému lékafi, pokud mate jakékoli dalsi zdravotni problémy, protoze mize byt

tteba, aby je Iékar vzal v uvahu. Obzvlasté sd€lte svému Iékari:

e pokud trpite opakovanymi zachvaty paniky (panicka porucha). Na poc¢atku 1é¢by escitalopramem
muzete pozorovat piiznaky zvysené tizkosti.

e pokud trpite epilepsii nebo jste mel zachvaty nebo kiee v minulosti. Lécba escitalopramem by
m¢ela byt zastavena, jestlize se zachvaty vyskytnou nebo dojde-li ke zvySeni ¢etnosti zachvatl (viz
bod 4, Mozné nezadouci tcinky).

e pokud jste nékdy mél(a) epizody rychle se ménicich napadi, pirehnané nalady nebo chovani
(manie).

e pokud mate cukrovku (diabetes). Lécba escitalopramem miZze ménit hladiny cukru ve Vasi
krvi. Miize byt potieba upravit Vasi davku inzulinu a/nebo peroralnich antidiabetik.

e pokud trpite nepfijemnym nebo uzkostnym neklidem, potiebujete se Casto pohybovat, nebo nejste
schopni klidné sedét nebo stat.

e pokud mate sniZenou hladinu sodiku v krvi.

e pokud trpite poruchou jater nebo ledvin. V4§ lékai mozna bude muset upravit vase davkovani.

e pokud jste nékdy mél(a) poruchy krvaceni nebo modriny nebo jste t€hotna (viz ,,T€hotenstvi,
kojeni a plodnost), zejména pokud uzivate léky, které zvySuji riziko krvaceni.

e pokud podstupujete elektrokonvulzivni terapii (ECT).

e pokud uzivate ptirodni produkty obsahujici tfezalku te€kovanou.

e pokud mate, nebo jste nékdy v minulosti mél(a) problémy se srdcem, nebo pokud jste v neddvné
dobé¢ prodélal(a) srdecni zachvat.

e pokud mate v klidu pomaly srdeéni tep a/nebo pokud vite, ze mizete mit nedostatek soli jako
dasledek dlouhotrvajiciho tézkého prijmu a zvraceni nebo jako dusledek pouzivani diuretik
(mocopudnych 1ékit).

e pokud budete mit rychly nebo nepravidelny srdecni tep, mdloby, kolaps nebo zavraté pti vstavani,
miiZe to ukazovat na poruchu srde¢niho rytmu.

e pokud mate glaukom s uzavirenym tihlem nebo jste nékdy minulosti mél(a) glaukom (zeleny
zakal), nebot’ escitalopram miize zvysit nitroocni tlak.

Vezméte prosim na védomi

Stejné jako u ostatnich 1ékli pouzivanych k 1é¢b¢ deprese, zlepSeni nenastane ihned. Po zahajeni 1écby
escitalopramem muze trvat nékolik tydnil, nez nastane zlepSeni. Proto je velmi diilezité, abyste
postupovali pfesné podle pokynt Iékate a neukon¢ili 1é¢bu nebo neménili davku bez konzultace

s lékarem.

Sebevrazedné myslenky a zhorSeni deprese nebo tizkostné poruchy

Jestlize trpite depresi ¢i tzkostnymi stavy, mizete nékdy uvazovat o sebeposkozeni nebo sebevrazdé.

Tyto myS$lenky se mohou projevit ¢astéji v dob¢, kdy poprvé zainate uzivat antidepresiva. Trva totiz

urcitou dobu, nez tyto piipravky zacnou pusobit, obvykle pfiblizn¢ dva tydny, ale nekdy i déle.

Muze byt pravdépodobnéjsi, Ze zaCnete uvazovat o sebeposkozeni nebo sebevrazdé:

- Jestlize se jiz v minulosti u Vas vyskytly mySlenky na sebeposkozeni nebo sebevrazdu.

- Jestlize jste mlady dospély. Informace z klinickych studii ukazuji na zvySené riziko
sebevrazedného chovani u mladych dospélych (mladSich 25 let) s psychiatrickymi
onemocnénimi, ktefi byli 1é¢eni antidepresivy.



Pokud se u Vas kdykoli vyskytnou myslenky na sebeposkozeni nebo na sebevrazdu, vyhledejte ihned

svého lékaie nebo nejbliZ§i nemocnici.

Mozna bude uziteéné, kdyz feknete blizkému pfiteli nebo pfibuznému, Ze mate deprese nebo tzkostnou
poruchu a pozadate ho, aby si pfecetl tuto piibalovou informaci. Mozna byste je mohl(a) pozadat, aby
Vam tekli, pokud si budou myslet, Ze se Vase deprese nebo uzkost zhorSuje nebo budou-li znepokojeni
zménami ve Vasem chovani.

Lécivé ptipravky jako Miraklide (tzv. SSRI/SNRI) mohou vyvolat pfiznaky sexualni dysfunkce (viz
bod 4). V nékterych ptipadech tyto ptfiznaky pietrvavaly i po ukonceni 1écby.

Déti a dospivajici

Escitalopram by nemél byt pouzivan u déti a dospivajicich do 18 let. Také byste méli védet, ze

u pacientl mladsich 18 let, ktefi se 1é¢i n€kterym z této skupiny ptipravki, je zvysené riziko vyskytu
nezadoucich ucinki, jako jsou sebevrazedné pokusy, sebevrazedné myslenky a nepiatelské jednani
(pfevazné agresivita, vzdorovité chovani a hnév). I pfesto mize 1ékar escitalopram predepsat pro
pacienty mladsi 18 let, pokud usoudi, Ze je to v jejich nejlepsim zajmu. Pokud 1ékar predepsal
escitalopram pacientovi do 18 let a chcete se o tom poradit, navstivte, prosim, znovu svého Iékate.
ME¢li byste informovat svého 1ékaie, pokud se néktery z vyse uvedenych ptiznakt rozvine nebo zhorsi
u pacientdl do 18 let uzivajicich escitalopram. Rovnéz dlouhodoba bezpecnost ve vztahu k dalsimu
rstu, dospivani, rozvoji poznani a chovani nebyla dosud v této vékové skupiné zkoumana.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Miraklide
Escitalopram mutize ovlivnit uc¢inek ostatnich 1ék1, taktéz ostatni 1éky mohou ovlivnit G¢inek
escitalopramu.

Escitalopram miize vzajemné¢ piisobit s:

- neselektivnimi inhibitory monoaminooxidazy (IMAOQO) jako fenelzin, iproniazid,
isokarboxazid, nialamid a tranylcypromin (pro 1é¢bu napt. deprese). Pokud jste uzival(a)
jakykoli z té€chto pripravkd, je potfeba vyckat 14 dni, nez zahajite 1é¢bu ptipravkem Miraklide.
Po ukonceni 1é¢by ptipravkem Miraklide je nutno ¢ekat 7 dni, nez je mozno zahajit 1écbu
kterymkoli z téchto ptipravk.

- reverzibilnimi selektivnimi inhibitory MAO-A, napt. moklobemidem (uzivany k 1é¢bé
deprese).

- antibiotikem linezolidem.

- selegilinem, uzivanym k 1écbé Parkinsonovy nemoci. Tyto pfipravky zvysuji riziko vyskytu
nezadoucich uc¢inkd.

- tramadolem (Iék proti bolesti) a s l1éky nazyvanymi triptany, napf. sumatriptanem (uzivanym
k 1é¢bé migrény). Tyto ptipravky zvysuji riziko vyskytu nezadoucich u€ink.

- léky k 1é¢bé schizofrenie, psychozy (neuroleptika), jinymi antidepresivy, tramadolem (1ék proti
bolesti), bupropionem (uzivanym k odvykani kouteni) a meflochinem (pouzivanym k 1é¢bé
a prevenci malarie) - vzhledem k moznému riziku snizeni prahu pro vznik zachvatt.

- tryptofanem (doplitkem stravy, ktery je metabolizovan na serotonin) a s lithiem (pouzivanym
k 1é¢bé psychiatrickych stavii).

- rostlinnymi pfipravky obsahujicimi tirezalku te€kovanou (k lécb¢ deprese).

- kyselinou acetylsalicylovou, ibuprofenem nebo jinymi léky zvanymi NSA (nesteroidni
krvaceni.

- warfarinem, dipyramidolem nebo s jinymi Iéky (tzv. antikoagulancia) pouzivanymi k Fedéni
krve. Vas lékai Vam pravdépodobné zkontroluje srazlivost (koagulaéni ¢as) krve pti zacatku
a ukonceni lécby escitalopramem s cilem oveérit, Ze vaSe dadvka antikoagulancia je stale
dostacujici.

- cimetidinem, omeprazolem, esomeprazolem a lansoprazolem (pouzivanymi k 1é¢bé
Zaludecnich vredii), flukonazolem (pouzivanym k 1é¢b¢ plisnovych infekei), fluvoxaminem
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(antidepresivum), tiklopidinem (uzivanym ke sniZeni rizika mozkové mrtvice). Muze byt
zapotiebi snizit davku ptipravku Miraklide.

- 1éky vyvolavajicimi ztratu drasliku a hoiciku, jako jsou napt. néktera diuretika uzivana napf.

k 1é¢be vysokého krevniho tlaku.

- flekainidem, propafenonem a metoprololem (pouzivanymi k 1écbé srdeénich potizi),
klomipraminem, nortriptylinem a desipraminem (antidepresiva) a risperidonem, thioridazinem
nebo haloperidolem (pouzivanymi k 1écbé psychiatrickych stavii). Vase davkovani miize
vyZadovat upravu.

NEUZIVEJTE Miraklide, pokud uZivate 1éky na poruchu srde¢niho rytmu nebo 1éky, které mohou
srdecni rytmus ovlivnit, napf. antiarytmika tfidy IA a III, antipsychotika (napf. fenothiazinové
derivaty, pimozid, haloperidol), tricyklické antidepresiva, nékteré antimikrobialni latky (napf.
sparfloxacin, moxifloxacin, nitrozilni erythromycin, pentamidin, antimalarika, zejména halofantrin),
néktera antihistaminika (astemizol, mizolastin). Mate-li jakékoli dalsi otazky, mél(a) byste se poradit
se svym lékafem.

Informujte svého 1ékaie nebo l1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Miraklide s jidlem, pitim a alkoholem
Escitalopram mtze byt uzivan s jidlem nebo bez jidla. Nekonzumujte alkoheol, pokud uzivate
Miraklide, nebot’ Vase ptiznaky nebo vedlejsi ti€¢inky by se mohly zhorsit.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Téhotenstvi
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze miiZzete byt t€hotna, nebo planujete otc¢hotnét, porad'te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez za¢nete tento ptipravek uzivat.

Ujistéte se, Ze porodni asistentka a/nebo 1ékar vi, ze uzivate escitalopram. Pfi uzivani béhem
tehotenstvi, zvlasté v poslednich 3 meésicich t€hotenstvi, mohou Iéky jako escitalopram zvysit riziko
vzniku zavazného onemocnéni kojencti, zvané pietrvavajici plicni hypertenze novorozence (PPHN),
kdy dité dycha rychleji a objevi se namodralé zabarveni ktize. Tyto ptiznaky se obvykle objevi béhem
prvnich 24 hodin po narozeni ditéte. Pokud se u Vaseho novorozence vyskytne kterykoli z téchto
priznakt, méli byste neprodlen¢ kontaktovat svoji porodni asistentku a/nebo 1€kare.

Léc¢bu escitalopramem byste neméli prerusit nahle. Pokud uzivate escitalopram v poslednich

3 mésicich te¢hotenstvi, informujte Vaseho l¢kate, nebot’ Vase dit¢ by mohlo mit po narozeni urcité
pfiznaky. Tyto ptiznaky se obvykle objevi béhem prvnich 24 hodin po narozeni ditéte. Mohou
zahrnovat nespavost nebo obtizné kojeni, spavost, potize s dychanim, namodralé zabarveni ktize nebo
poruchu udrzeni télesné teploty, neutisitelny plac, zvraceni, nizkou hladinu cukru v krvi, ztuhlost nebo
ochablost sval, podrazdénost, letargii, tfes, zesileni reflexi, nervozitu nebo zachvaty kieci. Pokud se
u Vaseho novorozence vyskytne kterykoli z téchto pfiznakt, kontaktujte ihned svého lékare, ktery
Vam poradi.

Jestlize uzivéate ptipravek Miraklide koncem téhotenstvi, mizete byt vystavena zvySenému riziku
silného vaginalniho krvaceni kratce po porodu, zejména jestlize mate poruchy krvaceni v anamnéze.
Je tieba, aby Vas gynekolog nebo porodni asistentka védéli, Ze uzivate piipravek Miraklide, aby Vam
mohli poradit.

Kojeni
Miraklide pravdépodobné prechazi do matefského mléka. Neuzivejte ptipravek, pokud kojite, jestlize
jste nekonzultovala mozna rizika a ptinos 1écby se svym Iékarem.



Plodnost
Ve studiich na zvifatech bylo prokazano, Ze citalopram, 1€k podobny escitalopramu, snizuje kvalitu
spermii. Teoreticky by to mohlo ovlivnit plodnost, ale vliv na lidskou plodnost zatim nebyl pozorovan.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Nedoporucuje se fidit motorova vozidla nebo obsluhovat stroje, dokud nevite, jak na Vas escitalopram
pusobi. Escitalopram mize zpiisobit zavraté, inavu, zmatenost nebo halucinace (zrakové nebo
sluchové). Pokud mate néktery z téchto nezadoucich ucinkd, nefid’te dopravni prostredky

a neobsluhujte stroje.

Pripravek Miraklide obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné potahované tableté, to
znamena, Ze je v podstate ,,bez sodiku*.

3. Jak se Miraklide uziva

Vidy uZivejte tento piipravek piesné podle pokynii Vaseho lékaie nebo lékarnika. Pokud si
nejste jisty(4), porad'te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem. Mize trvat nékolik tydnti, nez se zacnete
citit 1épe. Neprestavejte uzivat Vas 1ék a neméiite Vasi davku bez predchozi konzultace

s Iékaifem. M¢li byste uzivat tablety tak dlouho, jak Vam 1ékar fekne, i kdyz se jiz citite 1épe.
Nezacnete-li se citit 1épe po nekolika tydnech, navstivte opet Vaseho 1ékare. MiiZze rozhodnout

o postupném zvyseni davky, a to az do maximalni denni davky 20 mg. Bezpecnost davky nad 20 mg
denné nebyla prokazana.

Obvykla davka escitalopramu je uvedena nize. Vas Iékat Vas bude informovat, jak dlouho budete 1¢k
uzivat. Mtze to byt n¢kolik mésicti nebo i déle.

Tablety muizete uzivat s jidlem nebo bez jidla. UZivejte je jednou denné. Polknéte tablety s vodou.
Tablety lze rozd¢lit na stejné davky. Nezvykeijte je.

Dospéli

Obvykld denni davka pro 1écbu deprese, generalizované izkostné poruchy nebo obsedantné
kompulzivni poruchy je 10 mg.

Pro 1écbu panické poruchy a socialni fobie (socialni tizkostné poruchy) Vam mize 1€kat predepsat
nizsi davku (5 mg denng).

Vs 1ékat mize zvysit davku na maximalné€ 20 mg.

Starsi pacienti (nad 65 let)
Doporucend tvodni davka ptipravku Miraklide je 5 mg v jedné denni davce. Vas 1ékai mize davku
zvysit az na 10 mg denné.

Pouziti u déti a dospivajicich do 18 let
Escitalopram by nem¢l byt pouzivan pii 1é¢b¢ déti a dospivajicich ve véku do 18 let (viz bod 2, Déti
a dospivajici).

Pacienti s onemocnénim jater
Pokud trpite onemocnénim jater, mize Vam Vas Iékar snizit davku escitalopramu na 5 mg denné
béhem prvnich 2 tydnt 1écby. Davka mize byt zvySena na 10 mg denné.

Pacienti s onemocnénim ledvin
Jestlize trpite zavaznym onemocnénim ledvin, uzivani escitalopramu se nedoporucuje. Mate-li mirné
nebo stfedn¢ zdvazné onemocnéni ledvin, miizete uzivat normalni davku escitalopramu.



JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Miraklide, neZ jste mél(a)

Nikdy neuzivejte vice tablet, nez Vam lékar fekne. Pokud si myslite, ze vy nebo nékdo jiny uzil vice
escitalopramu, nez mél(a), ihned kontaktujte Vaseho 1ékatfe nebo navstivte nemocnici. Ud¢lejte to,

1 kdyZ nejsou piitomny zadné ptiznaky. Piiznaky predavkovani mohou zahrnovat zavratég, tfes, neklid,
kteCe, koma (bezvédomi), nevolnost, zvraceni, zmény srde¢niho rytmu, snizeni krevniho tlaku

a zmeény v rovnovaze télnich tekutin/soli. Vezméte krabicku ptipravku Miraklide s sebou.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Miraklide
Pokud si zapomenete vzit tabletu, vezméte si dalsi tabletu v obvyklou dobu. Nezdvojnasobujte
nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) uZivat pripravek Miraklide

Neprestavejte uzivat escitalopram, pokud Vam to lékat nedoporuci. Pii ukonceni l1écby
escitalopramem bude Vas Iékat snizovat davku postupné v pribéhu nékolika tydni nebo meésici. To
by mélo pomoci omezit pfiznaky z vysazeni. Pokud mate pti ukonceni 1écby escitalopramem ptiznaky
z vysazeni, Vas$ lékaf mlze rozhodnout o pomalejsim snizovani davky. Pokud mate zavazné piiznaky
z vysazeni, navstivte opét Vaseho Iékare a porad’te se s nim.

Vétsina pacienti shleda, ze tyto pfiznaky jsou mirné a spontanné odezni béhem dvou tydnt, nicméné
n¢kdy mohou byt zadvazné a/nebo trvat delsi dobu.

Mozné priznaky z vysazeni pri ukonceni 1é¢by mohou zahmovat zavrate, poruchy spanku, uzkost,
ties, nevolnost, bolest hlavy, zmatenost, neklid, smyslové poruchy (napt. bréni, pichani nebo
necitlivost ktize, halucinace), zivé sny, poceni, prijem, pocity rozruseni a podrazdénosti

a nepravidelny srdec¢ni tep.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékate nebo
lekarnika.

4.  MozZné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vsechny Iéky, miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nezadouci t¢inky zpravidla odezni bdhem nékolika tydni 16¢by. Casto viak mohou byt projevem
nemoci samotné a v takovém piipad¢ postupné vymizi, jakmile se zacnete citit lépe.

Pokud zaznamenite nasledujici neZadouci ucinky, méli byste okamzité kontaktovat svého
lékate, nebo jet do nemocnice:

Méné Casté (postihuji 1 az 10 pacientii z 1 000)
Neobvyklé krvaceni, vEetné krvaceni z traviciho traktu.

Vzacné (postihuji 1 az 10 pacientt 10 000)
Alergické reakce jako kozni vyrazka, otoky obliceje, o¢nich vicek, st nebo jazyka a potize
s dychanim nebo polykanim.

Pokud mate nekteré z néasledujicich ptiznakd, mizete mit serotoninovy syndrom:
vysokou horecku, neklid, zmatenost, tfes a nahlé kontrakce (stahy) svalt

Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych udaji urcit)
Rychly, nepravidelny srde¢ni tep a mdloby, které mohou byt pfiznaky Zivot ohrozujiciho stavu,
znamého jako torsade de pointes.



Dalsi neZadouci ucinky

Velmi ¢asté (postihuji vice nez 1 pacienta z 10)
Nevolnost, bolest hlavy.

Casté (postihuji 1 az 10 pacientii ze 100)

Zvyseni télesné hmotnosti « zména sexualni touhy ¢ zména sexuélnich funkei (napf. u muzi problémy
s erekci Ci ejakulaci, u Zen nepfitomnost orgasmu)  pocit uzkosti ¢ neklid ¢ poruchy spanku (véetné
abnormalnich snl) * nespavost ¢ pocit ospalosti * zivani * zavraté nebo ties ¢ ztrata chuti k jidlu
(anorexie) nebo zvysena chut k jidlu « brnéni nebo mravenceni ¢ pocit ucpaného nosu nebo vodnata
ryma (sinusitida — zanét dutin) * pocit inavy * horecka ¢ sucho v tstech ¢ zvysena potivost * priijem ¢
zacpa * bolest svalll * bolesti v kloubech ¢ zvraceni.

Méné casté (postihuji 1 az 10 pacientti z 1 000)

Pokles télesné hmotnosti * kozni vyrazky ¢i svédéni « zmény chuti * poruchy spanku ¢ vypadavani
vlasti * zachvaty paniky ¢ skiipani nebo zatinani zubti  pocity zmatenosti * zvonéni v usich (tinnitus) ¢
rychly srde¢ni tep ¢ abnormalni vidéni  pfitomnost krve ve stolici ¢ krvaceni z nosu nebo vaginy *
abnormalné tézké krvaceni pfi menstruaci ¢ zadrzovani tekutin v téle (otoky) ¢ neklid * nervozita °
mdloby (synkopa) ¢ rozsifeni zorni¢ek (mydriaza).

Vzacné (postihuji 1 az 10 pacientd z 10 000)
Pomaly tep * agrese ¢ pocity neskutecnosti sebe sama nebo odtrzeni od vlastniho téla (depersonalizace)
* podivné vize nebo zvuky (halucinace).

Nékteri pacienti hlasili (frekvenci nelze z dostupnych udajt urcit):

Stavy rychle se ménicich napadt, pfehnané nalady nebo chovani (ménie), abnormalni mnozstvi
matetského mléka nebo vylu¢ovani matetského mléka po ukonceni kojeni, pohybovy neklid (akatizie)
* kteCe * pohybové poruchy, nezamyslené pohyby ¢ nizka hladina sodiku v krvi s nebo bez zadrzovani
vody, které muze zpusobit otok rukou nebo nohou (pfiznaky jsou pocit na zvraceni nebo pocit
nevolnosti s bolesti, svalova slabost a pocit zmatenosti) * obtizné moceni nebo velké mnozstvi moci ¢
zavrate pii rychlém vstavani z divodu nizkého krevniho tlaku (ortostaticka hypotenze) ¢ bolestiva
erekce (priapismus) ¢ poruchy krvaceni, véetné krvaceni do klize a sliznic (ekchymoza) a nizka
hladina krevnich desti¢ek (trombocytopenie) ¢ nahly otok kiize nebo sliznice (angioedém) * zvysené
mnozstvi vylucované moci (SIADH) ¢ zanét jater (hepatitida), v¢éetné zezloutnuti kiize a o¢niho bélma
* zména srde¢niho rytmu (komorova arytmie) nebo stav nazyvany "prodlouzeni QT intervalu", které
mohou zvysit riziko poruch srdecni frekvence, pozorované na EKG (elektrokardiogramu) © silné
vaginalni krvaceni kratce po porodu (poporodni krvaceni), vice informaci viz ,,T€hotenstvi, kojeni a
plodnost* v bodé 2.

Ptipady myslenek na sebeposkozeni ¢i sebevrazdu nebo sebevrazedného chovani byly hlaseny béhem
1é¢by escitalopramem nebo kratce po ukonceni 1é¢by (viz bod 2.).

U pacientl uzivajicich tento typ 1€kt bylo pozorovano zvysené riziko zlomenin.

Hl4Seni nezddoucich ucinku

Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezadoucich tc¢inkt, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich Gc¢inki, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Nezadouci uc¢inky mizete hlasit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich aéinkti muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
piipravku.

5. Jak Miraklide uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru a krabicce za ,,EXP*.
Prvni dvé cislice oznacuji mésic a posledni Ctyfi Cislice oznacuji rok. Doba pouzitelnosti se vztahuje
k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Miraklide obsahuje

e Lécivou latkou je escitalopramum (escitalopram).
Miraklide 10 mg: Jedna tableta obsahuje escitaloprami oxalas odpovidajici escitalopramum 10 mg.
Miraklide 20 mg: Jedna tableta obsahuje escitaloprami oxalas odpovidajici escitalopramum 20 mg.

e Pomocnymi latkami v jadru tablety jsou: mikrokrystalicka celulosa, koloidni bezvody oxid
kfemicity, mastek, sodna stl kroskarmelosy a magnesium-stearat.
Pomocnymi latkami v potahové vrstvé jsou: hypromelosa, makrogol 400 a oxid titanicity (E 171).

Jak Miraklide 10 mg vypada a co obsahuje toto baleni
Bilé, ovalné, potahované tablety, na jedné stran¢ s vyrazenym 'E9CM' a na druhé strané s ryhou
a vyrazenym ¢islem "10" (jedno ¢islo na kazdé strang pulici ryhy).

Miraklide 10 mg je k dispozici v PVC/PE/PVDC/ALl blistru nebo OPA/AI/PVC/Al blistru v papirové
krabi¢ce obsahujici 10, 14, 20, 28, 30, 42, 50, 56, 60, 90, 98 nebo 100 tablet nebo 200 tablet
v jednodavkovém baleni.

Jak Miraklide 20 mg vypada a co obsahuje toto baleni
Bilé, ovalné, potahované tablety, na jedné strané s vyrazenym 'E9CM' a na druhé strané s ryhou
a vyrazenym Cislem "20" (jedno ¢islo na kazdé strané ptlici ryhy).

Miraklide 20 mg je k dispozici v PVC/PE/PVDC/AL blistru nebo OPA/Al/PVC/Al blistru v papirové
krabi¢ce obsahujici 5, 7, 10, 14, 20, 28, 30, 42, 50, 56, 60, 90, 98 nebo 100 tablet nebo 200 tablet
v jednodavkovém baleni.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Vipharm S.A.

ul. A. i1 F. Radziwiltéw 9
05-850 Ozaréw Mazowiecki
Polsko



Vyrobce
Synthon BV, Nijmegen, Nizozemsko

Synthon Hispania SL, Sant Boi de Llobregat, (Barcelona), Spanélsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Bulharsko: Alvocital 10mg, 15mg, 20mg
Ceska republika: Miraklide 10mg, 20mg
Estonsko: Escitalopram Alvogen 10mg, 15mg, 20mglrsko:
Escitotab 10mg, 15mg, 20mg
Litva: Escitalopram Alvogen 10mg, 15mg, 20mg, plévele dengtos tablés
Lotyssko: Escitalopram Alvogen 10mg, 15mg, 20mg apvalkotas tabletes
Mad’arsko: Miraklide 10mg, 15mg, 20mg
Rumunsko: Escitotab 10mg, 15mg, 20mg comprimate filmate
Slovenska republika: Miraklide 10mg, 15mg, 20mg
Slovinsko: Otigem 10mg, 15mg, 20mg filmsko obloZene tablete

Tato pribalova informace byla naposledy revidovina 03.06.2021
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