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CALIMS

Agencija za ljekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	УПУТСТВО ЗА ПАЦИЈЕНТА

	Δ ELORYQA®, филм таблета, 5 mg, блистер, 30 (3х10) таблета

   Δ ELORYQA®,  филм таблета, 10 mg, блистер, 30 (3х10) таблета
  Δ ELORYQA®,  филм таблета, 15 mg, блистер, 30(3х10) таблета
   Δ ELORYQA®,  филм таблета, 20 mg, блистер, 30 (3х10) таблета


	

	Произвођач:
	АЛКАЛОИД АД Скопjе

	Адреса:
	Бул. Александар Македонски 12,
1000 Скопје, Република Македонија

	Подносилац захтјева:
	АЛКАЛОИД д.о.о. Подгорица

	Адреса:
	ул. Светлане Кане Радевић бр.3/V
81 000 Подгорица, Црна Гора



Δ ELORYQA®, 5 mg филм таблета

Δ ELORYQA®, 10 mg филм таблета
Δ ELORYQA®, 15 mg филм таблета

Δ ELORYQA®, 20 mg филм таблета

ИНН      есциталопрам
Пажљиво прочитајте ово упутство, прије него што почнете да користите овај лијек.
· Упутство сачувајте. Може бити потребно да га поново прочитате.
· Ако имате додатних питања, обратите се свом љекару или фармацеуту.
· Овај лијек прописан је Вама и не смијете га давати другима. Може да им шкоди, чак и када имају исте знаке болести као и Ви.

· Ако Вам се јави било које нежељено дејство реците то свом љекару, фармацеуту или медицинској сестри. Ово укључује и било која  нежељена дејства која нијесу наведена у овом упутству.
У овом упутству прочитаћете:
1. Шта је лијек ЕLORYQA® и чему је намијењен

2. Шта треба да знате прије него што узмете лијек ЕLORYQA®
3. Како се употребљава лијек ЕLORYQA®
4. Могућа нежељена дејства 
5. Како чувати лијек ЕLORYQA®
6. Додатне информације
1. ШТА ЈЕ ЛИЈЕК ЕLORYQA® И ЧЕМУ ЈЕ НАМИЈЕЊЕН
Лијек ELORYQA® садржи активну супстанцу есциталопрам. Лијек ЕLORYQA® припада групи антидепресива познатих као селективни инхибитори поновног преузимања серотонина (SSRI). Ови љекови дјелују на серотонински систем у мозгу тако што повећавају ниво серотонина. Сматра се да су поремећаји у овом систему важан фактор у развоју депресије и сродних болести.   

Лијек ЕLORYQA® садржи есциталопрам и кoристи се за лијечење депресије (епизода велике депресије) и анксиозних поремећаја (као што су панични поремећај са или без агорафобије, социјални анксиозни поремећај, генерализовани анксиозни поремећај и опсесивно-компулсивни поремећај).

Може бити потребно пар недјеља прије него што почнете да се осјећате боље. Наставите са узимањем лијека ELORYQA®, иако је потребно одређено вријеме прије него осјетите побољшање Вашег стања.

Морате поразговарати са љекаром уколико се не осјећате боље или ако се осјећате лошије.

2.     Шта треба да знате прИје него што узмете лИЈек  ЕLORYQA®
Лијек ЕLORYQA® не смијете користити:
-    ако сте алергични (преосјетљиви) на есциталопрам или било које друге састојке лијека (наведени у 

     одјељку 6);

-  ако истовремено узимате друге љекове који припадају групи познатој као МАО инхибитори, укључујући селегилин (користи се у лијечењу Паркинсонове болести), моклобемид (користи се у лијечењу депресије) и линезолид (антибиотик);

-   ако имате урођени поремећај или сте некада имали епизоде поремећаја срчаног ритма (виђених на ЕКГ-у; ЕКГ - испитивање за процјену функције срца);

-   ако узимате љекове за поремећаје срчаног ритма или љекове који могу утицати на срчани ритам (видјети одјељак 2 ''Примјена других љекова'').

Када узимате лијек ELORYQA®, посебно водите рачуна:
Поразговарајте са Вашим љекаром или фармацеутом прије него што узмете лијек ELORYQA®. Молимо Вас да обавијестите Вашег љекара ако имате неко друго стање или болест, пошто би то могло бити од значаја за Вашег љекара. Посебно, обавијестите Вашег љекара ако: 

- Имате епилепсију. Лијечење лијеком ELORYQA® се мора прекинути ако се јаве епилептички напади или ако се повећа учесталост напада (видјети такође одјељак 4 ‘’Могућа нежељена дејства’’);

- Имате оштећење функције јетре или бубрега. Можда ће бити потребно да Ваш љекар прилагоди Вашу дозу;

- Имате дијабетес. Лијечење лијеком ЕLORYQA® може да утиче на ниво шећера у крви. Може бити потребно прилагодити дозу инсулина и/или оралних антидијабетика;

- Имате смањен ниво натријума у крви;

- Имате склоност ка крварењу или лако добијате модрице;

- Сте подвргнути електроконвулзивној терапији;

- Имате коронарну срчану болест.

- Имате или сте некада имали срчане проблеме или сте недавно доживјели срчани удар.

- Имате успорени срчани рад у мировању и/или знате да можете имати смањену концентрацију соли (смањен ниво електролита) у крви као резултат продуженог, тешког пролива и повраћања или због примјене љекова за измокравање (диуретици)

- Осјетите брзе или неправилне откуцаје срца, несвјестицу, колапс или ошамућеност приликом устајања, што може указивати на поремећај функције срчаног ритма.

- Имате или сте имали проблеме са очима, као што су одређене врсте глаукома (повећан притисак у оку).

Обратите пажњу 
Код неких пацијената који имају манично-депресивну болест може наступити манична фаза. Њу карактеришу необичне идеје које се брзо мијењају, неодговарајућа раздраганост и претјерана физичка активност. Ако ово доживите, обратите се свом љекару.

Симптоми као што су узнемиреност, или потешкоће/немогућности да се мирно сједи или стоји такође се могу јавити током првих недјеља лијечења. Одмах обавијестите свог љекара ако Вам се јаве ови симптоми.

Размишљање о самоубиству или погоршање Ваше депресије или анксиозног поремећаја

Ако сте депресивни и/или имате анксиозни поремећај може се догодити да понекада размишљате о самоповређивању или самоубиству. Ове мисли могу бити изражене на почетку лијечења антидепресивима, с обзиром да је овој групи љекова потребно одређено вријеме да почну да дјелују, обично у периоду од 2 недеље, а некад и дуже.

Вјероватноћа да ћете размишљати о самоповређивању и самоубиству је већа у сљедећим ситуацијама:

· Ако сте раније размишљали о самоповређивању и самоубиствуу.

· Ако сте млађа одрасла особа. Информације добијене из клиничких испитивања показале су повећан ризик од суицидног понашања код одраслих особа старости испод 25 година са психијатриским стањима који су лијечени и антидепресивима.

Ако Вам се појаве мисли о самоповређивању или самоубиству, одмах контактирајте Вашег љекара или пођите до најближе болнице.

Можда ће Вам бити од помоћи ако кажете рођаку или блиском пријатељу да сте депресивни или да имате анксиозни поремећај и замолите их да прочитају ово упутство. Можете их питати да Вам кажу да ли мисле да се Ваша депресија или анксиозност погоршала, или да ли су забринути због промјенама у Вашем понашању.

Дјеца и адолесценти испод 18 година старости

Лијек ЕLORYQA® се по правилу не употребљава код дјеце и адолесцената млађих од 18 година. Такође, треба знати да пацијенти малђи од 18 година који узимају љекове из ове групе имају повећан ризик од нежељених дејстава као што су покушаји самоубиства, суицидне мисли и непријатељске реакције (углавном агресија, отпор и бијес). Упркос томе, Ваш љекар може прописати лијек ЕLORYQA® и пацијентима млађим од 18 година, ако сматра да је то у најбољем интересу пацијента. Ако је Ваш љекар прописао лијек ЕLORYQA® пацијенту млађем од 18 година и хоћете да продискутујете о томе, молимо Вас разговарајте са Вашим љекаром. Треба да обавијестите Вашег љекара ако се било који од горе наведених симптома појави или погорша код пацијената млађих од 18 година када узимају лијек ЕLORYQA®. Такође, дугорочни ефекти у погледу безбједности везано за раст, сазријевање и развој когнитивних особина и понашање приликом употребе лијека ЕLORYQA® у овој старосној групи још увијек нијесу доказани.
Примјена других љекова
Молимо Вас реците Вашем љекару или фармацеуту ако узимате или сте недавно узимали неки други лијек. То укључује и биљне љекове или друге љекове који се не прописују на рецепт.
Реците Вашем љекару ако узимате неки од сљедећих љекова:
- ‘’Неселективни инхибитори моноамино оксидазе (МАОI)'', који садрже фенелзин, ипрониазид, изокарбоксазид, ниаламид и транилципромин као активне састојке. Ако сте узели било који од ових љекова биће потребно да протекне 14 дана прије него што почнете да узимате лијек ЕLORYQA®. Након прекида узимања лијека ЕLORYQA® мора да протекне најмање 7 дана прије него што почнете да узимате неки од ових љекова;

-  ‘’Реверзибилни, селективни МАО-А инхибитори’’, који садрже моклобемид (користи се за лијечење депресије);

- ‘’Иреверзибилни МАО-Б инхибитори’’, који садрже селегилин (користи се за лијечење Паркинсонове болести). Ово повећава ризик од нежељених дејстава;

-  Антибиотик линезолид;

-  Литијум (користи се за лијечење манично депресивног поремећаја) и триптофан;

-  Имипрамин и дезипрамин (оба се користе за лијечење депресије);

-  Суматриптан и слични љекови (за лијечење мигрене) и трамадол (за лијечење јаких болова). Ово    

    повећава ризик од нежељених дејстава;

-  Циметидин, лансопразол и омепразол (за лијечење чира желуца), флувоксамин (антидепресив) и тиклопидин (за смањење ризика од инфаркта). Ово може изазвати повећане нивое есциталопрама у крви;

-  Кантарион (Hypericum perforatum) – биљни лијек за лијечење депресије;

- Ацетилсалицилна киселина (аспирин) и нестероидни антиинфламаторни љекови (љекови који се користе за ублажавање бола или за разређивање крви, тзв. антикоагуланси). Ови љекови могу повећати склоност ка крварењу;

- Варфарин, дипиридамол и фенпрокумон (љекови које се користе за разређивање крви, тзв. антикоагуланси). Ваш љекар ће Вам вјероватно провјерити вријеме коагулације крви прије почетка или прекида лијечења лијеком ELORYQA® како би провјерио да ли је доза антикоагуланса још увијек одговарајућа.

- Мефлохин (користи се за лијечење маларије), бупропион (користи се за лијечење депресије) и трамадол (за лијечење јаких болова) због могућег ризика од смањења прага за конвулзивне нападе;

- Неуролептици (љекови за лијечење шизофреније, психоза) као и антидепресиви (трициклични антидепресиви и SSRI), због могућег ризика од смањења прага за конвулзивне нападе;

- Флекаинид, пропафенон и метопролол (користе се за лијечење кардиоваскуларних болести), кломипрамин и нортриптилин (антидепресиви), као и рисперидон, тиоридазин и халоперидол (антипсихотици). Можда ће бити потребно прилагодити дозу лијека ЕLORYQA®.
- Љекови који смањују нивое калцијума и магнезијума у крви, јер ова стања повећавају ризик од животно угрожавајућег поремећаја срчаног ритма.
Немојте утимати лијек ELORYQA® уколико узимате љекове за лијечење проблема са срчаним ритмом или љекове који могу утицати на срчани ритам, као што су антиаритмици класе IA и III, антипсихотици (нпр. деривати фенотиазина, пимозид, халоперидол), трициклични антидепресиви, одређени антимикробни љекови (нпр. спарфлоксацин, моксифлоксацин, еритромицин IV, пентамидин, љекови за лијечење маларије, посебно халофантрин), одређени антихистаминици (нпр. астемизол, мизоластин).

Уколико имате додатних питања обратите се свом љекару.

Узимање лијека ЕLORYQA® са храном или пићима

Лијек ЕLORYQA® се може узимати са или без хране (видјети одјељак 3 ''Како се употребљава лијек ЕLORYQA®''). Као и код бројних других љекова, комбиновање лијека ЕLORYQA® са алкохолом није препоручљиво, иако се не очекује да лијек ЕLORYQA® ступа у интеракцију са алкохолом.

Примјена лијека ЕLORYQA® у периоду трудноће и дојења

Обавијестите Вашег љекара ако сте трудни или планирате да затрудните. Не узимајте лијек ЕLORYQA® ако сте трудни или дојите, осим уколико сте дискутовали са Вашим љекаром о могућим ризицима и користи лијека.

Ако узимате лијек ЕLORYQA® током посљедњег триместра трудноће морате имати на уму да се  сљедећи ефекти могу видјети код новорођенчета: потешкоће са дисањем, плава боја коже, грчеви, промјена тјелесне температуре, тешкоће са храњењем, повраћање, низак ниво шећера у крви, укоченост или слабост мишићиа, снажни рефлекси, тремор, трзаји, иритираност, летаргија, непрестан плач, поспаност и тешкоће са спавањем. Ако се код Вашег новорођенчета јави неки од ових симптома, молимо да одмах ступите у контакт са својим љекаром. 

Будите сигурни да Ваша бабица и/или љекар знају да сте на терапији лијеком ELORYQA®. Када се узимају током трудноће, нарочито у последња 3 мјесеца трудноће, љекови као што је лијек ELORYQA® могу да повећају ризик од појаве озбиљног стања код беба, познатог као перзистентна плућна хипертензија код новорођенчади (PPHN), која изазива да беба убрзано дише и има плавичасту боју коже. Ови симптоми се обично јављају током првих 24 сата након порођаја. Ако Ваша беба има неки од ових симптома, одмах контактирајте бабицу и/или љекара.

Ако се користи током трудноће, узимање лијека ELORYQA® никад не треба нагло прекидати. 

Очекује се да се лијек ELORYQA® излучије у мајчино млијеко.

У испитивањима на животињама, показано је да лијек циталопрам, лијек сличан есциталопраму, смањује квалитет сперме. Теоретски, ово може имати утицаја на плодност, али утицај лијека на плодност код људи до сада није уочен. 

Утицај лијека ЕLORYQA® на управљање моторним возилима и руковање машинама
Савјетује се да не управљате моторним возилом или рукујете машинама док не будете сигурни како лијек ЕLORYQA®  дјелује на Вас.

Важне информације о неким састојцима лијека ELORYQA®
ELORYQA® не садржи помоћне састојке који су важни у погледу ефикасности и безбједности лијека.

3. КАКО СЕ УПОТРЕБЉАВА ЛИЈЕК ЕLORYQA®
Увјек узимајте лијек ЕLORYQA® тачно онако како Вам је љекар прописао.  Провјерите начин примјене са Вашим љекаром или фармацеутом ако нијесте сигурни.

Одрасли
Депресија

Уобичајена препоручена доза лијека ЕLORYQA® је 10 mg, узета једном дневно. Ваш љекар Вам може повећати дозу до максималне дневне дозе од 20 mg.

Панични поремећај

Почетна доза лијека ЕLORYQA® је 5 mg, једном дневно у току прве недјеље, прије повећања дозе на 10 mg дневно. Ваш љекар Вам може повећати дозу до максимално 20 mg дневно.

Социјални анксиозни поремећај

Уобичајена препоручена доза лијека ЕLORYQA® је 10 mg, узета једном дневно. Ваш љекар може смањити Вашу дневну дозу на 5 mg или повећати дозу до максималне дневне дозе од 20 mg, у зависности од тога какав је Ваш одговор на лијек.

Генерализовани анксиозни поремећај

Уобичајена препоручена доза лијека ЕLORYQA® је 10 mg, узета једном дневно. Ваш љекар Вам може повећати дозу до максималне дневне дозе од 20 mg.

Опсесивно-компулзивни поремећај

Уобичајена препоручена доза лијека ЕLORYQA® је 10 mg, узета једном дневно. Ваш љекар Вам може повећати дозу до максималне дневне дозе од 20 mg.

Старији пацијенти (преко 65 година старости)

Уобичајена препоручена доза лијека ELORYQA® је 5 mg једном дневно. Ваш љекар Вам може  повећати дозу највише до 10 mg дневно. 

Дјеца и адолесценти (испод 18 година старости)

Лијек ЕLORYQA® обично не би требало да се употребљава код дјеце и адолесцената. За додатне информације молимо Вас погледајте одјељак 2 ''Шта треба да знате прије него што узмете лијек ЕLORYQA®''.

Можете узимати лијек ЕLORYQA® са или без хране. Прогутајте таблету са мало воде. Немојте жвакати, с обзиром да је горког укуса.

Ако је неопходно, таблету можете подијелити тако што је прво ставите на равну површину са подионом цртом нагоре. Таблета се затим може поломити притискањем обије половине таблете  кажипрстима, као што је приказано на слици.
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Трајање лијечења

Може бити потребно пар недјеља прије него што осјетите било какво побољшање. Наставите да узимате лијек ЕLORYQA® чак и ако је потребно да прође неко вријеме прије него што осјетите било какво побољшање Вашег стања. 

Не мијењајте дозу Вашег лијека прије него што разговарате са својим љекаром. 

Наставите са узимањем лијека ЕLORYQA® онолико дуго колико Вам Ваш љекар препоручи. Ако сувише брзо прекинете лијечење, Ваши симптоми се могу вратити. Препоручује се да лијечење буде настављено најмање 6 мјесеци након што се поново осјетите добро.

Ако сте узели више лијека ЕLORYQA® него што је требало
Ако сте узели већу од прописане дозе лијека ELORYQA®, одмах контактирајте Вашег љекара или ступите у контакт са најближом хитном службом. Учините овако чак и ако нема знакова нелагодности. Неки од знакова предозирања могу бити вртоглавица, тремор (дрхтање), узнемиреност, конвулзије, кома, мучнина, повраћање, промјене у срчаном ритму, смањен крвни притисак и промјене равнотеже тјелесних течности/соли. Понесите кутију/амбалажу лијека ЕLORYQA® са собом уколико идете код љекара или у болницу.

Ако сте заборавили да узмете лијек ЕLORYQA®
Не узимајте дуплу дозу лијека како бисте надокнадили дозу коју сте заборавили да узмете. Ако сте заборавили да узмете дозу лијека, и сјетили сте се прије одласка на спвање, узмите је одмах. Сљедећег дана наставите као и обично. Ако се сјетите током ноћи, или сљедећег дана, прескочите пропуштену дозу и наставите како Вам је љекар прописао.

Ако нагло престанете да узимате лијек ЕLORYQA®
Не прекидајте да узимате лијек  ЕLORYQA® све док  Ваш љекар не каже да то учините. Када завршавате са лијечењем, по правилу се савјетује постепено смањивање дозе лијека ЕLORYQA®  током неколико недеља.

Када прекинете са узимањем лијека ЕLORYQA®, а посебно ако је то нагло, можете осјетити симптоме прекида лијечења (апстиненцијални симптоми). Ово је уобичајено када се прекида лијечење лијеком ЕLORYQA®. Ризик је већи када се лијек ЕLORYQA® користи током дужег времена или у већој дози, или када је доза пребрзо смањена. Код већине људи симптоми су благи и повлаче се спонтано током 2 недјеље. Ипак, код неких пацијената, ови симптоми могу бити јаког интензитета или могу дуже да трају (2-3 мјесеца или дуже). Ако осјетите тешке симптоме усљед прекида терапије лијеком ELORYQA®, молимо Вас контактирајте Вашег љекара. Могуће је да ће Вам љекар савјетовати да поново започнете са узимањем таблета, а затим да постепено обустављате лијечење.

Симптоми прекида обухватају: осјећај вртоглавице (настабилност или губитак равнотеже), осјећај сличан жмарцима, осјећај врућине и (рјеђе) осјећај налик електричном шоку, који могу да се осјете и у глави, поремећај сна (живописни снови, ноћне море, неспособност да заспите), узнемиреност, главобоље, осјећај слабости (мучнина), знојење (укључујући ноћно презнојавање), немир или раздражљивост, тремор (дрхтавица), осјећај збуњености или дезорјентације, емотивност или иритабилност, пролив, сметње вида, осјећај треперења и јаког лупања срца (палпитације).

Ако имате нека додатна питања о примјени лијека ELORYQA®, питајте Вашег љекара или фармацеута.

4.     МОГУЋА НЕЖЕЉЕНА ДЕЈСТВА
Као и сви љекови, и овај лијек може имати нежељена дејства, мада се не морају јавити код свих пацијената.

Нежељена дејства обично нестају након пар недjеља лијечења. Молимо Вас да будете свјесни да некa од ових дејстава могу бити и симптоми Ваше болести, и стога ће се побољшати када почнете да се осјећате боље.

Обратите се Вашем љекара или одмах идите у болницу ако током примјене лијека запазите било које од сљедећих нежељених дејстава:

Повремена нежељена дејства (јављају се код до 1 од 100 пацијената):

· Необична крварења, укључујући гастроинтестинална крварења. 
Ријетка нежељена дејства (јављају се код до 1 од 1000 пацијената):

· Отицање коже, језика, усана или лица, тешкоће приликом дисања или гутања (алергијска реакција)

· Висока температура, узнемиреност, конфузија, дрхтање и нагло грчење мишића. Ово могу бити знаци ријетког стања које се зове серотонински синдром.

Непознато (учесталост се не може процијенити на основу доступних података):

· Тешкоће приликом мокрења

· Конвулзије (епилептични напади), видјети такође одјељак ''Када узимате лијек ELORYQA®  посебно водите рачуна''

· Жута боја коже и беоњача су знакови оштећења функције јетре/хепатитиса

· Брзи, неуједначени срчани откуцаји, губитак свијести, што могу бити симптоми стања познатог као ''Torsade de Pointes'' које је опасно по живот.
· Мисли о самоповређивању или самоубиству, видјети одјељак 2 ''Шта треба да знате прије него што узмете лијек ELORYQA® ". 

Поред наведеног, пријављена су сљедећа нежељена дејства:

Веома честа нежељена дејства (јављају се код више од 1 од 10 пацијената): 

· Осјећај слабости (мучнина)

· Главобоља 
Честа нежељена дејства (јављају се код до 1 од 10 пацијената):

· Запушен нос или цурење из носа (синузитис)

· Смањен или повећан апетит

· Анксиозност, немир, абнормални снови, проблеми са спавањем, поспаност, вртоглавица, зијевање, тремор (дрхтање), пецкање коже

· Пролив, затвор, повраћање, сува уста

· Повећано знојење

· Бол у мишићима и зглобовима (артралгија и миалгија)

· Сексуални поремећаји (одложена ејакулација, проблеми са ерекцијом, смањена сексуална жеља, жене могу осјетити потешкоће у постизању оргазма)

· Умор, грозница

· Повећање тјелесне тежине

Повремена нежељена дејства (јављају се код до 1 од 100 пацијената):

· Копривњача (уртикарија), осип, свраб (пруритус)

· Шкргутање зубима, узнемиреност, нервоза, напад панике, конфузно стање

· Поремећај спавања, поремећај укуса, несвјестица (синкопа)

· Увећање зјеница (мидријаза), сметње вида, зујање у ушима (тинитус)

· Губитак косе

· Прекомјерно менструално крварење 
· Нерегуларни менструални циклус 
· Смањење тјелесне тежине

· Убрзан срчани рад

· Отицање руку или ногу

· Крварење из носа

Ријетка нежељена дејства (јављају се код до 1 од 1000 пацијената):

· Агресија, деперсонализација, халуцинације

· Успорен срчани рад
Непознато (учесталост се не може процијенити на основу доступних података): 

· Смањена концентрација натријума у крви (симптоми обухватају: мучнину и лоше осјећање са мишићном слабошћу или конфузијом)

· Вртоглавица када нагло устајете због ниског крвног притиска (ортостатска хипотензија)

· Абнормални тестови функције јетре (повећани нивои ензима јетре у крви)

· Поремећаји покрета (невољни покрети мишића)

· Болна ерекција (пријапизам)

· Знаци појачаног крварења нпр. крварење коже и слузокоже (екхимозе) 

· Нагло отицање коже или слузокоже (ангиоедем)

· Повећање количине излучене мокраће (неодговарајућа ADH секреција)

· Лучење млијека код мушкараца и код жена које не доје

· Манија

· Повећани ризик од прелома костију је примијећен код пацијената који узимају ову врсту љекова

· Промјене у срчаном ритму (продужење QT интервала које се види на ЕКГ-у, који биљежи електричну активност срца)
Поред тога, зна се да се велики број нежељених дејстава јавља приликом примјене љекова који дјелују на сличан начин као и лијек ЕLORYQA® (активни састојак есциталопрам). То су:

· Моторни немир (акатизија)

· Губитак апетитита  
Пријављивање сумњи на нежељена дејства

Ако Вам се јави било које нежељено дејство реците то свом љекару, фармацеуту или медицинској сестри. Ово укључује и било која нежељена дејства која нијесу наведена у овом упутству. Нежељена дејства можете пријављивати директно код здравствених радника, чиме ћете помоћи у добијању више информација о безбједности овог лијека.
5.     КАКО ЧУВАТИ ЛИЈЕК  ЕLORYQA®
Лијек чувати ван домашаја и видокруга дјеце!
Рок употребе
Двије (2) године.

Немојте користити лијек ELORYQA® послије истека рока употребе назначеног на кутији.

Рок употребе истиче последњег дана наведеног мјесеца.

Љекови се не требају уклањати путем отпадних вода или кућног отпада. Питајте свог љекара како уклонити љекове који Вам више не требају. Ове ће мјере помоћи у заштити околине. 

Чување
Не постоје посебни температурни захтјеви чувања лијека.

6.     ДОДАТНЕ ИНФОРМАЦИЈЕ

Шта садржи лијек ЕLORYQA®
· Активна супстанца је есциталопрам. 

Једна таблета лијека ЕLORYQA® садржи 5 mg, 10 mg, 15 mg или 20 mg есциталопрама (у облику есциталопрам оксалата).

· Остали састојци су: 

Језгро: целулоза микрокристална, силикатна; кроскарамелоза натријум; бутилхидрокси толуен; бутилхидрокси анизол; целулоза, микрокристална; силицијум диоксид, колоидни, безводни; талк; магнезијум стеарат.

Омотач: хипромелоза, макрогол 400 и титанијум диоксид (Е 171).

Како изгледа лијек ЕLORYQA® и садржај паковања
ЕLORYQA® су филм таблете које се налази у четири јачине од 5 mg, 10 mg, 15 mg и 20 mg. Таблете су описане у тексту испод:

5 mg: бијеле до скоро бијеле, округле, биковексне филм таблете са утиснутом ознаком ''F'' са једне стране и ''53'' са друге стране таблете.
10 mg: бијеле до скоро бијеле, овалне, биконвексне филм таблете са утиснутом ознаком ''F'' са једне стране и ''54'' са друге стране таблете. Између бројева''5'' и ''4'' утиснута је подиона црта.

15 mg: бијеле до скоро бијеле, овалне, биконвексне филм таблете са утиснутом ознаком ''F'' са једне стране и ''55'' са друге стране таблете. Између бројева ''5'' и ''5'' утиснута је подиона црта.

20 mg: бијеле до скоро бијеле, овалне, биконвексне филм таблете са утиснутом ознаком ''F'' са једне стране и ''56'' са друге стране таблете. Између бројева ''5'' и ''6'' утиснута је подиона црта.

Подиона црта служи једино да олакша ломљење таблете како би се лијек лакше прогутао, а не заподјелу на двије једнаке дозе.

ЕLORYQA® филм таблете су паковане у PVC/Aclar-алуминијумске блистере.

Сваки блистер садржи 10 таблета.

Картонска кутија садржи 30 филм таблета (3 блистера) и упутство за употребу.
Носилац дозволе и произвођач:

Носилац дозволе
АЛКАЛОИД д.о.о. Подгорица
ул/ Светлане Кане Радевић бр.3/V
81 000 Подгорица, Црна Гора
Произвођач
АЛКАЛОИД АД Скопје
Бул. Александар Македонски 12, 
Скопје, Република Македонија
Ово упутство је последњи пут одобрено:
Јул, 2014.
Режим издавања лијека:
Лијек се може издавати само на љекарски рецепт.

Број и датум дозволе: 
Δ ELORYQA®, филм таблета, 5 mg, блистер, 30 таблета: 2030/14/229 - 212 од 10.07.2014. године
Δ ELORYQA®,  филм таблета, 10 mg, блистер, 30 таблета: 2030/14/230 - 213 од 10.07.2014. године
Δ ELORYQA®,  филм таблета, 15 mg, блистер, 30 таблета: 2030/14/231 - 214 од 10.07.2014. године
Δ ELORYQA®,  филм таблета, 20 mg, блистер, 30 таблета: 2030/14/232 - 215 од 10.07.2014. године
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