Prospect pentru consumator/pacient

Deprestop 10 mg comprimate filmate
Deprestop 20 mg comprimate filmate
Escitalopram

Cititi cu atentie si in Intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament,
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.
— Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recitifi.
— Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
— Acest medicament a fost precis pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le poate
face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.
— Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct.4.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Deprestop si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Deprestop
3. Cum sa utilizati Deprestop

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Deprestop

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Deprestop si pentru ce se utilizeaza
Deprestop contine substanta activa escitalopram si este utilizat in tratamentul depresiilor majore,
tulburarilor de panica, de anxietate sociala si generalizate, tulburarilor obsesiv-compulsive.

Escitalopramul apartine unui grup de antidepresive numite inhibitori selectivi ai recaptarii serotoninei
(ISRS). Aceste medicamente actioneazad asupra sistemului serotoninergic din creier, crescand concentratia
de serotonind. Tulburarile sistemului serotoninergic sunt considerate un factor important in dezvoltarea
depresiei si a afectiunilor inrudite.

Este posibil sd treacd aproximativ doua saptdmani pana cand veti incepe sd va simtiti mai bine. Continuati
sa luati Deprestop chiar daca dureaza un timp pana la imbunatatirea starii dumneavoastra.

Adresati-va unui medic dacd nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Deprestop
Nu utilizati Deprestop
— daca aveti alergie la substanta activa sau la oricare din celelalte componente ale preparatului (vezi
punctul 6 ,,Informatii suplimentare”)
— dacd administrati alte medicamente care fac parte din grupul numit inhibitori MAO, de ex.
maclobemida (utilizata in tratamentul depresiei), linezolid (un antibiotic)
— dacad aveti tulburari cardiace (schimbari pe electrocardiograma)
— daca luati medicamente pentru tulburdri de ritm ale inimii sau care pot influenta ritmul inimii (vezi
punctul 2 ,,Administrarea altor medicamente”)

Precautii speciale pentru utilizare
Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastrd daca prezentati oricare alta situatie clinica sau afectiune,
deoarece medicul trebuie sd ia aceasta In considerare. Spuneti medicului dumneavoastrd in special:

— daca sunteti cu varsta sub 18 ani

— 1n caz de anxietate paradoxala (tulburari de panica care pot apdrea la inceputul tratamentului)



daca prezentati convulsii sau aveti epilepsie

daca aveti antecedente de manie/hipomanie

daca aveti diabet zaharat

in caz de ideatie suicidara sau antecedente de evenimente legate de suicid

in caz de neliniste motorie

daca aveti risc de hiponatriemie (varstnici sau pacienti cu ciroza)

in caz de sangerari subcutanate anormale, in special daca utilizati anticoagulante orale sau daca
sunteti insarcinata (vezi pct. Sarcina)

in caz de terapie electroconvulsivanta

in caz de raportare a sindromului serotoninergic

daca administrati preparate care confin sunatoare

daca aveti boala cardiaca coroniana

daca aveti aritmie ventriculara (tulburari in ritmul normal al inimii)

daca aveti sau ati avut problem anterior cu ochii de tipul glaucoma

daca medicul dvs v-a atentionat ca aveti intolerantd la unele categorii de glucide, va rugam sa-1
intrebati nainte de a lua acest medicament.

Atentionare

Unii pacienti cu boald maniaco-depresiva pot intra intr-o faza de manie. Aceasta este caracterizata prin idei
neobisnuite si rapid schimbatoare, stare de fericire exagerata si activitate fizica excesiva. Daca manifestati
astfel de simptome, adresati-va medicului.

Simptome cum sunt stare de neliniste sau dificultati de a sta asezat sau in picioare pot sa apara si In primele
saptamani de tratament. Spuneti imediat medicului dumneavoastra daca aveti astfel de simptome.

Interactiuni cu alte medicamente
Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice alte
medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fard prescriptie medicala.

Spuneti medicului dumneavoastra daca utilizati oricare dintre urmatoarele medicamente:

inhibitori neselectiv ireversabil al monoaminoxidazei (IMAO)

inhibitori MAO-A selectivi reversibil (maclobemida — utilizata in tratamentul depresiei)

inhibitori MAO neselectivi reversibil (antibioticul linezolid)

inhibitori MAO-B selectivi ireversibil (selegilina — utilizata in tratamentul bolii Parkinson)
medicamente care prelungesc intervalul QT cum sunt antiaritmiece si antipsihotice (derivati de
fenotiazind, pimozid, haloperidol), antidepresive triciclice, unii agenti antimicrobieni (de ex.,
sparfloxacina, moxifloxacina, eritromicind administrata i.v., pentamidind, antimalarice 1n special
halofantrind), anumite antihistaminice (de ex., astemizol, mizolastind).

medicamente serotoninergice (de ex., tramadol, sumatripan si alti tripani)

medicamente care pot sd scadd pragul convulsivant (de ex., antidepresivele (triciclice, ISRS),
neurolepticele (fenotiazine, tioxantene si butirofenone), mefloquina, bupropiona si tramadolul)
Litiu (folosit in tratamentul tulburarilor maniaco-depresive)

Triptofan (utilizat in tratamentul depresiei)

Sunatoare (o planta care se utilizeaza impotriva starilor depressive)

Anticuagulante (medicamente utilizate pentru a fluidiza sangele)

Medicamente care induc hipokaliemie/hipomagneziemie

Cimetidind, lansoprazol si omeprazole (utilizate pentru tratarea ulcerelor la stomac), fluconazole
(utilizat pentru tratarea infectiilor fungice), fluvoxamina (antidepresiv) si ticlopidind (utilizata
pentru reducerea riscului de accident vascular cerebral). Acestea pot determina nivelurilor crescute
de escitalopram 1n sdnge

Flecainida, propafenona, metropolol (utilizate n boli cardiovasculare)



— Medicamente antidepresive cum sunt desipiramina, clomipramina si nortriptilina sau antipsihotice
cum sunt risperidona, tioridazina si haloperidolul

Deprestop impreuna cu alimente si bauturi
Deprestop poate fi administrat cu sau fara alimente (vezi punctul 3 ,,Cum sa utilizati Deprestop™). Similar
multor medicamente, nu se recomandad administrarea Deprestop concomitent cu consumul de alcool etilic.

Sarcina si perioada de alaptare

Informati-1 pe medicul dumneavoastra dacd sunteti sau intentionati sd raméaneti gravida. Nu utilizati
Deprestop in timpul sarcinii, decat daca ati discutat cu medicul dumneavoastra riscurile si beneficiile
implicate. Nou-nascutii trebuie tinufi sub observatie daca mama a continuat sa utilizeze Deprestop 1n ultima
perioadd de sarcind, in mod special in trimestrul trei de sarcini. In timpul sarcinii, trebuie evitata
intreruperea brusca a tratamentului.

Daca luati Deprestop spre sfarsitul sarcinii, poate exista un risc crescut de sangerare vaginala abundenta la
scut timp dupa nastere, mai ales daca aveti istoric de afectiuni hemoragice. Medicul dumneavoastrd sau
moasa trebuie sd stie cd luati Deprestop astfel 1ncat sda vd poatd  sfatui

Alaptarea nu este recomandata in timpul tratamentului.
Nu s-a observat un impact asupra fertilitatii la om.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Desi nu s-a dovedit ca escitalopramul influenteaza capacitatile intelectuale sau performantele psihomotorii,
orice medicament psihoactiv poate influenta capacitatea de luare a deciziilor sau indeméanarea. Trebuie sa
fiti avertizati cu privire la riscul potential de influentare a capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi
utilaje.

3. Cum sa utilizati Deprestop
Utilizati intotdeauna Deprestop exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Deprestop se administreaza in doza zilnica unica si poate fi administrat cu sau fara alimente.

Episoade de depresie majora
Doza uzuald este de 10 mg o datd pe zi. In functie de raspunsul individual al pacientului, doza poate fi
crescutd de catre medicul dumneavoastrd pana la maxim 20 mg pe zi.

Tulburari de panica insotite sau nu de agorafobie
Se recomanda o doza initiald de 5 mg pentru prima saptdmana de tratament, Tnainte de a creste doza la 10
mg pe zi. Doza poate fi crescuta de catre medicul dumneavoastrd pana la maxim 20 mg pe zi.

Tulburari de anxietate sociala

Doza uzuala este de 10 mg o datd pe zi. De obicei, sunt necesare 2 - 4 sdptamani pentru a se obfine
ameliorarea simptomatologiei. Ulterior, in functie de raspunsul individual al pacientilor, doza poate fi
redusa de catre medicul dumneavoastrd la 5 mg sau crescuta pana la la maxim 20 mg.

Tulburari de anxietate generalizata
Doza initiala este de 10 mg o data pe zi. In functie de raspunsul individual al pacientului, doza poate fi

crescuta pana la maxim 20 mg pe zi.

Tulburari obsesiv-compulsive



Doza initiald este de 10 mg o data pe zi. In functie de raspunsul individual al pacientului, doza poate fi
crescutd de catre medicul dumneavoastrd pand la maxim 20 mg pe zi.

Pacienti varstnici (cu varsta >65 ani)
Doza initialad este de 5 mg o data pe zi. In functie de raspunsul individual al fiecarui pacient, doza poate fi
crescuta de catre medicul dumneavoastrad la 10 mg pe zi.

Copii si adolescenti (cu varsta pind la 18 ani)
Deprestop nu trebuie utilizat in tratamentul copiilor si adolescentilor cu varsta sub 18 ani.

Simptome de intrerupere observate la oprirea tratamentului

Trebuie evitatd Intreruperea bruscad a tratamentului. La Intreruperea tratamentului cu escitalopram, doza
trebuie redusa treptat pe o perioada de cel putin una sau doua saptamani, pentru a evita reactiile posibile
asociate intreruperii tratamentului. Dacd apar simptome greu de tolerat dupa reducerea dozelor sau
intreruperea tratamentului, poate fi luata in considerare revenirea la dozele administrate anterior. Ulterior,
medicul poate continua reducerea dozelor, dar intr-un ritm mai lent.

Daca luati mai mult Deprestop decat trebuie

Daca ati luat mai mult Deprestop decat doza prescrisa, adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau
sectiei de urgenta a celui mai apropiat spital. Unele semne de supradozaj pot fi ameteala, tremor, stare de
agitatie, convulsii, coma, greatd, varsaturi, modificari ale ritmului inimii, reducerea tensiunii arteriale si
modificari ale echilibrului sarurilor si lichidelor din organismul dumneavoastra.

Daca uitati sa luati Deprestop

Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata. Daca ati uitat sa luati o doza si va amintiti Tnainte de
a merge la culcare, luati-o imediat. Ziua urmatoare continuati tratamentul ca de obicei. Daca va amintiti
cand este deja noapte sau a doua zi, nu mai luati doza uitatd si continuati tratamentul ca de obicei.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, Deprestop poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate persoanele.

Foarte frecvente (afecteaza mai mult de 1 din 10 utilizatori): stare de rau (greata).

Frecvente (afecteaza 1 pana la 10 utilizatori din 100): scaderea sau cresterea poftei de mincare, cresterea
in greutate; anxietate, neliniste, vise anormale, insomnie, somnolenta, ameteli, senzatii de intepaturi la
nivelul pielii, tremor; nas infundat sau cu secretii (sinuzitd), cascat; diaree, constipatie, varsaturi, gura
uscata; cresterea sudoratiei; dureri musculare si articulare (artralgii si mialgii); tulburari sexuale (intarzierea
ejacularii, probleme de erectie, reducerea dorintei de a avea contact sexual, iar femeile pot avea dificultati
de obtinere a orgasmului); oboseala, febra.

Mai putin frecvente (afecteaza 1 pdna la 10 utilizatori din 1000): scaderea in greutate; scrasnet de dinti,
agitatie, nervozitate, atac de panica, stare de confuzie; tulburari ale gustului, tulburari de somn, lesin;
marirea pupilei, tulburdri de vedere; sunete in urechi; tahicardie; singerare nazala, hemoragii gastro-
intestinale (incluzand hemoragii rectale); eruptii urticariene, carederea parului, eruptii pe piele tranzitorii,
mincarime; hemoragii uterine (la femei); edeme.

Rare (afecteaza 1 pana la 10 utilizatori din 10000): reactii anafilactice; agresivitate, depersonalizare,
halucinatii; ridicarea nivelului de serotonind; rarirea batailor inimii;

Cu frecventa necunoscuta: scaderea trombocitelor; cresterea cantitdfii de urind excretatd (secretie
inadecvatd de ADH); anorexie; episod maniacal, ideatie suicidara, comportament suicidar; anomalie a
activitatii musculare, tulburari de miscare, convulsii, neliniste psihomotorie; tulburare a ritmului inimii;
ameteli In pozitie verticald, datorita scaderii tensiunii arteriale; hepatita, valori anormale ale testelor functiei



hepatice; sangerari, incluzand sangerari la nivelul pielii si mucoaselor, eruptii pe piele insotite de senzatia
de durere sau de arsurd; retentie urinara; secretie lactatd la femei care nu alapteaza, stare de erectie a
penisului prelungitd in mod anormal (la barbati); singerare vaginald abundenta la scurt timp dupa nastere
(hemoragie postpartum), pentru mai multe informatii vezi Sarcina la pct.2.

Adresati-va medicului sau farmacistului in caz de aparitie a reactiilor adverse.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-
ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: http:/www.amdm.gov.md sau e-mail:
farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Deprestop

A se pistra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.
A nu se lasa la indemana si vederea copiilor!

A nu se utiliza dupa data de expirare indicata pe ambalaj.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Deprestop 10 mg comprimate filmate

Substanta activa este escitalopram.

Fiecare comprimat filmat contine 10 mg escitalopram.

Celelalte componente sunt: copovidona, lactoza monohidrat, amidon de porumb, celuloza microcristalina,
croscarmeloza de sodiu, stearat de magneziu, hipromeloza, acid stearic (E570), dioxid de titan (E171).

Ce contine Deprestop 20 mg comprimate filmate

Substanta activa este escitalopram.

Fiecare comprimat filmat confine 20 mg escitalopram.

Celelalte componente sunt: copovidona, lactoza monohidrat, amidon de porumb, celuloza microcristalina,
croscarmeloza de sodiu, stearat de magneziu, hipromeloza, acid stearic (E570), dioxid de titan (E171).

Cum arata Deprestop 10 mg si 20 mg si confinutul ambalajului

Deprestop 10 mg: Comprimate filmate de culoare alba, ovale, cu incizie pe una din parti, marcate cu ,,10”
pe cealaltd parte. Comprimatul poate fi divizat in doze egale.

Este disponibil in cutii cu cate 2 blistere de PVC-PE-PVDC/AI a 14 comprimate, impreund cu prospectul
pentru administrare in cutie de carton.

Deprestop 20 mg: Comprimate filmate de culoare alba, ovale, cu incizie pe una din parti, marcate cu ,,20”
pe cealalta parte. Comprimatul poate fi divizat in doze egale.

Este disponibil in cutii cu cate 2 blistere de PVC-PE-PVDC/AI a 14 comprimate, impreuna cu prospectul
pentru administrare in cutie de carton.

Detinatorul de punere pe piata si fabricantul
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Nobel ilag Sanayii ve Ticaret A.S.,

sec. Inkilap, str. Dr. Adnan Buyukdeniz 14, 34768
Umraniye, Istanbul, Turcia.

Telefon: +902166336000

Fax: +902166336001


http://www.amed.md/

Fabricantul

Nobel ila¢ Sanayii ve Ticaret A.S.,

sec. Sancaklar, str. Eski Akgakoca 299,
81100 Duzce, Turcia.

Acest prospect a fost revizuit in Aprilie 2026

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



