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Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Citalec 10 mg potahované tablety
Citalec 20 mg potahované tablety
citalopram

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uzZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1€karnika.

- Tento pripravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
V této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci:

Co je pripravek Citalec a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Citalec uzivat
Jak se ptipravek Citalec uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Citalec uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

oM

1. Co je pripravek Citalec a k ¢emu se pouZziva

Jaky je mechanismus ucinku ptipravku Citalec

Ptipravek Citalec obsahuje 1é¢ivou latku citalopram a patii do skupiny antidepresiv, nazyvanych
selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI). Pfipravky patfici do této skupiny
ovliviiuji serotoninovy systém zvySenim hladiny serotoninu v mozku

K ¢emu se pripravek Citalec pouziva

Pripravek Citalec je uréen k 1é¢be deprese a kdyz se citite 1épe, brani navratu ptiznakti onemocnéni.
Dlouhodoba 1é¢ba piipravkem Citalec zabranuje vyskytu dalsi epizody deprese u pacientt, ktefi trpi
rekurentni (opakovanou) depresivni poruchou.

Pripravek Citalec je také vhodny k 1é¢bé panickych zachvatl a obsedantné-kompulzivni poruchy
(OCD).

Mate-li jakékoli otazky ohledné toho, pro¢ Vam byl Citalec pfedepsan, zeptejte se svého 1ékafte.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Citalec uZivat

Neuzivejte piipravek Citalec:

- jestlize jste alergicky(a) na citalopram nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bode¢ 6),

- jestlize uzivate jiné 1é¢ivé pripravky ze skupiny nazyvané inhibitory monoaminooxidazy
(IMAO). Mezi IMAO patfi ptipravky jako je fenelzin, iproniazid, isokarboxazid, nialamid,
tranylcypromin, selegilin (pouzivany k 1é¢bé Parkinsonovy choroby), moklobemid (pouzivany
k 1é¢bé deprese) a linezolid (antibiotikum),

- jestlize mate vrozenou poruchu srdecniho rytmu, nebo pokud jste nékdy v minulosti mél(a)
poruchu srdec¢niho rytmu (tyto poruchy lze rozpoznat EKG vySetienim, toto vysetfeni



vyhodnoti, jak srdce funguje),
- jestlize uzivate pripravky na problémy srde¢niho rytmu, nebo jiné, které mohou srde¢ni rytmus
ovlivnit (viz bod 2 ,,Dalsi 1éCivé ptipravky a ptipravek Citalec™).

V ptipadé, Ze jste ukoncil(a) uzivani ptipravku patiiciho mezi IMAO, musite vyckat 2 tydny, nez
zacnete uzivat ptipravek Citalec.

Po ukonceni 1écby pripravkem Citalec musite vyckat 1 tyden, nez zahajite 1écbu jakymkoli ptipravkem
ze skupiny IMAO.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Citalec se porad’'te se svym lékafem. Sdé€lte svému lékaii, pokud méte jakékoli

dalsi zdravotni potiZze nebo onemocnéni, které mohou ovlivnit Vasi 1é¢bu, zejména v nésledujicich

ptipadech:

- pokud jste nékdy mél(a) manii nebo zachvat paniky.

- pokud méte poruchu funkce jater nebo ledvin. Lékat Vam muze upravit davkovani.

- pokud méte cukrovku. Lécba piipravkem Citalec miize narusit rovnovahu glukosy. Mtze byt
potieba upravit davkovani inzulinu a/nebo Gstné podavanych antidiabetik.

- pokud maéte epilepsii nebo se u Vas v minulosti vyskytly zdchvaty nebo kiece. Jestlize se béhem
1é¢by pripravkem Citalec objevi zachvaty nebo vzroste jejich Cetnost, ma byt 1é¢ba prerusena
(viz také bod 4 ,,Mozné nezadouci G¢inky*).

- pokud méte nékterou poruchu srazlivosti krve nebo jste t€hotna (viz ,,T¢hotenstvi, kojeni a
plodnost®).

- pokud mate nizkou hladinu sodiku v Krvi.

- pokud podstupujete 1écbu elektrosoky (ECT).

- pokud maéte srde¢ni problémy (vrozené prodlouzeni QT intervalu) nebo pokud Vas Vas lékar
informoval o zménénych krevnich hladinach drasliku a hotciku.

- pokud mate nebo jste nékdy v minulosti m¢l(a) problémy se srdcem nebo pokud jste v nedavné
dobé¢ prodélal(a) srde¢ni zachvat.

- pokud mate v klidu pomaly srde¢ni tep a/nebo pokud vite, ze miiZzete mit nedostatek soli jako
disledek dlouhotrvajiciho tézkého prijmu a zvraceni nebo jako disledek pouzivani diuretik
(mocopudnych 1€kit),

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

- pokud mate nebo jste v minulosti mél(a) n¢ktery druh glaukomu (zeleny zékal, zvySeny
nitroo¢ni tlak).

Porad’te se se svym Ié¢kafem, pokud se u Vas nékteré z téchto onemocnéni vyskytlo i kdykoli
v minulosti.

Vénujte pozornost tomuto sdéleni

U nékterych pacientl s bipolarni (maniodepresivni) poruchou se mlize rozvinout manicka faze
onemocnéni. Ta je charakterizovana neobvyklou a ndhlou zménou napadu, nepfiméienou radosti a
nadmérnou fyzickou aktivitou. Pokud se tyto ptiznaky objevi, obrat'te se na svého 1ékare.

Ptiznaky jako je neklid nebo obtize sedét nebo stat v klidu (akatizie) se mohou objevit také v prvnich
tydnech 1é¢by. Pokud se u Vas tyto symptomy objevi, ihned to oznamte svému lékafi.

Lécivé pripravky jako Citalec (tzv. SSRI/SNRI) mohou vyvolat ptiznaky sexudlni dysfunkce (viz bod
4). V nékterych piipadech tyto ptiznaky pietrvavaly i po ukonceni 1écby.

Sebevrazedné myslenky a zhorSeni Vasi deprese ¢i tizkosti

Jestlize trpite depresi ¢i uzkostnymi stavy, mizete nékdy uvazovat o sebeposkozeni nebo sebevrazde.
Tyto myslenky se mohou projevit ¢astéji v dobé, kdy poprvé zacinate uzivat antidepresiva. Trva totiz
ur¢itou dobu, nez tyto piipravky za¢nou pasobit, obvykle ptiblizné 2 tydny, ale nékdy i déle.
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- 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 nejblizsi nemocnici.MoZna bude uzite¢né, kdyZ reknete blizkému priteli nebo
pribuznému, Ze mate deprese nebo izkostnou poruchu, a pozadate ho, aby si precetl tuto ptibalovou
informaci. Mozna byste je mohl(a) pozadat, aby Vam fekli, pokud si budou myslet, ze se Vase deprese
nebo uzkost zhorsuje nebo budou-li znepokojeni zménami ve Vasem chovani.

D¢éti a dospivajici

Pripravek Citalec nemaji bézné uzivat déti a dospivajici do 18 let. M¢li byste také védét, Ze u pacienti
do 18 let, ktefi se 1é¢i nekterym z této skupiny ptipravki, je zvySené riziko vyskytu nezadoucich
ucinkd, jako jsou pokusy o sebevrazdu, sebevrazedné myslenky a neptatelské chovani (pfevazné
agresivita, vzdorovité chovani a hnév). Vas 1ékar presto mize pripravek Citalec pacientim do 18 let
predepsat, pokud usoudi, ze to je v jejich nejlepsim zajmu. Pokud 1ékat predepsal pripravek Citalec
pacientovi do 18 let a chcete se o tom poradit, navstivte, prosim, znovu svého 1ékare. Jestlize se u
pacientti do 18 let, ktefi jsou 1é¢eni piipravkem Citalec, rozvine nebo zhorsi néktery z vyse uvedenych
priznakl, méli byste o tom informovat svého 1¢kare.

Rovnéz dlouhodobé bezpecnostni ucinky ptipravku Citalec ve vztahu k dal§imu riistu, dospivani a
rozvoji poznani a chovani nebyly dosud v této vékové skupiné prokazany.

Zvlastni informace vztahujici se k Vasemu onemocnéni

Stejné tak jako u ostatnich pfipravkl uzivanych k 1é¢bé depresi nebo podobnych onemocnéni se
zlepseni nedostavi okamzité. Po zacatku 1é¢by pripravkem Citalec mize trvat nékolik tydnt, nez
pocitite n¢jaké zlepSeni. U 1écby panické poruchy to mtize trvat 2-4 tydny. Na pocatku 1é¢by mohou
nektefi pacienti pocitit zvySenou uzkost, ktera vSak v pribéhu dalsi 1écby ustoupi. Proto je velmi
dilezité, abyste presné dodrzovali pokyny lékate a samovolné neukoncovali uzivani ptipravku nebo
neménili davkovani bez konzultace s Vasim lékatem.

Pokud béhem 1é¢by budete mit uzkostné myslenky nebo se u Vas vyskytne jakykoli z vySe uvedenych
priznakd, vyhledejte okamzité svého Iékaie nebo nejblizsi nemocnici.

UZivéni 1€kt ze skupiny SSRI/SNRI (do které patii také ptipravek Citalec), byva spojovano

s rozvojem akatizie (nepfijemného pocitu ,,vnitiniho* neklidu s neschopnosti sedét v klidu a zlstat
v klidu). Tyto ptiznaky jsou nejpravdépodobnéjsi v prvnich tydnech 1écby. Pokud se u Vas objevi
jakakoli z téchto znamek, mate ihned informovat svého l¢kare.

Dalsi 1écivé pripravky a pripravek Citalec
Informujte svého lékare nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Nekteré 1€civé piipravky mohou ovlivitovat ucinek jinych ptipravki a toto ptisobeni mize nékdy
vyvolat vznik zdvaznych nezadoucich ucinkd.

Informujte svého 1ékate, pokud uzivate kterykoli z nasledujicich pripravki:

- tzv. neselektivni inhibitory monoaminooxidazy (IMAO - obsahujici 1é¢ivou latku fenelzin,
iproniazid, isokarboxazid, nialamid a tranylcypromin). Pokud jste uzival(a) kterykoli z t€chto
pripravkid, musite vyckat 14 dni, nez zahajite 1é¢bu pripravkem Citalec. Po ukonéeni 1é¢by
ptipravkem Citalec musite vyckat 7 dni, nez zahajite lécbu kterymkoli z t€chto ptipravku.

- reverzibilni selektivni inhibitory MAO-A obsahujici moklobemid (pouzivany k 1é¢b¢ deprese).

- antibiotikum linezolid.

- lithium (pouzivané k profylaxi a 1écb¢ bipolarni afektivni poruchy) a tryptofan.



- imipramin a desipramin (pouzivané k 1é¢bé deprese).

- ireverzibilni inhibitory MAO-B obsahujici selegilin (pouzivany k 1é¢bé Parkinsonovy
choroby). Tyto piipravky zvysuji riziko nezadoucich u¢inkid. Davka selegilinu nesmi
presahnout 10 mg denné.

- metoprolol (ptipravek pouzivany k 1écbé vysokého krevniho tlaku a onemocnéni srdce),
dochazi ke zvySeni hladin metoprololu v krvi, av§ak zadné zvyseni nezadoucich uc¢inkt
metroprololu hlaseno nebylo.

- sumatriptan a podobné piipravky (pouzivané k 1é¢b€ migrény) a tramadol, buprenorfin a
podobné ptipravky (opioidy, pouzivané k 1é¢be silné bolesti). Tyto ptipravky zvysuji riziko
nezadoucich U¢inkd. Pokud se u Vas projevi jakékoli neobvyklé piiznaky pfi jejich soucasném
uzivani, navstivte svého lékare.

- cimetidin, lansoprazol a omeprazol (ptipravky pouzivané k 1é¢b¢€ zaludecnich viedd),
flukonazol (pouzivany k 1é¢b¢ plisnovych infekci), fluvoxamin (dalsi ptipravek pouzivany
k 1écbé deprese) a tiklopidin (pouzivany ke snizeni rizika cévni mozkové ptihody). Tyto
pfipravky mohou vést ke zvySeni hladin citalopramu v krvi.

- léky, o kterych je znamo, ze ovliviujici funkci krevnich destic¢ek (napf. néktera
antipsychotika, kyselina acetylsalicylova (pouZzivana k tlumeni bolesti), nesteroidni
srazlivosti krve.

- tiezalka teCkovana (Hypericum perforatum) (rostlinny piipravek pouzivany k 1é¢bé deprese)
pfi soucasném podavani s pripravkem Citalec mize zvysit riziko nezddoucich Gc¢inkd.

- meflochin (pouZzivany k 1é¢bé malarie), bupropion (pouzivany k 1€cbé deprese) a tramadol
(pouzivany k 1é¢bé silné bolesti) kviili moznému riziku snizeni prahu pro vznik zachvatu.

- antidepresiva a neuroleptika (pfipravky k 1é¢bé schizofrenie, psychdzy) kviili moznému riziku
snizeni prahu pro vznik zachvatt.

- ptipravky, které snizuji hladiny drasliku nebo hotc¢iku v krvi, protoze za téchto podminek
zvySuji riziko Zivot ohrozujicich poruch srde¢niho rytmu.

Neuzivejte pripravek Citalec soucasné s:

Neuzivejte ptipravek Citalec pokud uzivate piipravky k 1é¢bé poruch srde¢niho rytmu nebo 1éky, které
mohou srdecni rytmus ovlivnit, napf. antiarytmika tfidy IA a III, antipsychotika (napf. fenothiazinové
derivaty, pimozid, haloperidol), tricyklicka 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 lékarem.

Pripravek Citalec s jidlem, pitim a alkoholem

Pripravek Citalec se mize uzivat s jidlem nebo nala¢no (viz bod 3 ,,Jak se ptipravek Citalec uziva‘).
Ptipravek Citalec neprohlubuje t¢inek alkoholu, nicméné se nedoporucuje pozivat alkohol v prubéhu
1é¢by ptipravkem Citalec.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

Tehotné zeny obvykle nemaji uzivat ptipravek Citalec, ani matky nemaji béhem uZzivani tohoto
pripravku kojit své déti, jestlize jste se svym lékaiem nekonzultovala mozna rizika a ptinosy 1écby.
Pokud budete uzivat ptipravek Citalec béhem poslednich 3 mésict téhotenstvi a az do porodu, mate si
byt védoma, Ze u Vaseho novorozence mohou byt pozorovany nasledujici ptiznaky: problémy

s dychanim, namodralé zbarveni kiize, kieCe, zmény télesné teploty, potize s krmenim, zvraceni, nizka
hladina cukru v krvi, svalova ztuhlost, nebo slabost, zesileni reflexd, tfes, neklid, podrazdénost,
lhostejnost (nete¢nost), neutisitelny pla¢, ospalost a poruchy spanku. Pokud se u Vaseho novorozence
vyskytne kterykoli z téchto ptiznaki, vyhledejte, prosim, neprodlené 1ékare.

Ubezpecte se, ze Vas gynekolog (popf. i porodni asistentka) vi, Ze uzivate pripravek Citalec. Uzivani
latek podobnych ptipravku Citalec béhem téhotenstvi, zvlasté v poslednich 3 mésicich, mize u déti
zvysit riziko vyskytu zdvazného zdravotniho stavu, tzv. perzistujici plicni hypertenze novorozenct,



ktery se projevuje zrychlenym dychanim a promodravanim. Tyto pfiznaky se obvykle projevi béhem
prvnich 24 hodin po porodu. Pokud tyto pfiznaky zpozorujete u svého ditéte, okamzité kontaktujte
détského I¢kare.

Jestlize uzivate ptipravek Citalec koncem t¢hotenstvi, 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 véd¢li, ze uzivate ptripravek Citalec, aby Vam mohli
poradit.

Ve studiich na zvifatech bylo prokdzano, ze citalopram snizuje kvalitu spermii. Teoreticky by to
mohlo ovlivnit plodnost, ale vliv na lidskou plodnost zatim nebyl pozorovan.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ptipravek Citalec obecné nezpiisobuje ospalost, avSak pokud na pocatku 1é¢by pocitujete zavrat’ nebo
ospalost, nefid’te dopravni prostfedky ani neobsluhujte naradi nebo stroje, dokud tyto ptiznaky
nevymizi.

Pripravek Citalec obsahuje laktézu a sodik

Pokud Vam Iékar sd¢lil, ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento
1é¢ivy pripravek uzivat.

Tento 1écivy pripravek obsahuje méne nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
V podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Citalec uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presne podle pokynti svého lékare. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se
svym lékafem nebo l1ékarnikem.

Dospéli

Deprese
Obvykla davka je 20 mg denné. Vas 1ékar ji mize zvysit aZ na maximalné 40 mg denng.

Panické poruchy
Zahajovaci davka je 10 mg denné po dobu prvniho tydne, poté se davka zvysi na 20-30 mg denné. Vas
1ékart ji miize zvysit az na maximalné 40 mg denné.

Obsedantné-kompulzivni porucha (OCD)
Doporucené zahajovaci davkovani je 20 mg jedenkrat denné. Davka mize byt 1ékafem zvysSena
maximalné na 40 mg denng.

Stars$i pacienti (nad 65 let véku)
Zahajovaci davka ma byt sniZzena na polovinu doporucené davky, tj. 10-20 mg denné. Starsi pacienti
obvykle nemaji dostat davku vyssi nez 20 mg denne.

Pacienti se zvlas§tnim rizikem
Pacienti s poruchou funkce jater nemaji dostavat davku vyssi nez 20 mg denné.

Pouziti u déti a dospivajicich
Citalopram se détem nebo dospivajicim nema podavat; dalsi informace viz bod 2.

Zpusob podani

Tablety pripravku Citalec se mohou uzivat jednou denné kdykoli v pribéhu dne s jidlem nebo nalac¢no.
Tablety se musi zapit dostate¢nym mnoZzstvim vody.

Tablety o sile 20 mg maji pilici ryhu. Tabletu Ize rozdélit na stejné davky.



Délka trvani 1é¢by

Stejné jako u jinych ptipravki k 16¢bé deprese, panické poruchy a OCD muze trvat nékolik tydnt, nez
se zacnete citit 1épe. Pokracujte v uzivani pripravku Citalec, i kdyZ potrva n¢jakou dobu, nez se Vas
zdravotni stav zlep$i.

Nikdy neméiite davkovani bez predchozi porady s l1ékatfem.

Délka trvani 1écby je individualni, obvykle trva nejméné 6 mésict. V 1écbé pripravkem Citalec
pokracujte tak dlouho, jak Vam Iékat doporuci. Bez porady s I¢kafem 1écbu nepterusujte, ani kdyz se
zacnete citit 1épe. Nemoc mize pietrvavat delsi dobu, a pokud by 1é¢ba byla ukoncena predcasné,
muze dojit k navratu piiznak VaSeho onemocnéni.

U pacientl s vracejici se depresi pomaha neptetrzita 1éCba, trvajici nékdy i nékolik let, predchazet
novym epizodam deprese.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Citalec, nez jste mél(a)

Pokud si myslite, Ze Vy nebo kdokoli jiny mohl(a) uZit pfili§ mnoho piipravku Citalec, neprodlené
vyhledejte 1ékate nebo navstivte nejblizsi pohotovost. Uciiite tak i v pfipadé, Ze se neobjevi zadné
znamky diskomfortu nebo otravy. Jestlize pjdete k 1ékafi nebo do nemocnice, vezméte s Sebou
krabicku/obal piipravku Citalec.

Nékteré znamky predavkovani by mohly byt Zivot ohrozujici: nepravidelna srde¢ni frekvence, kiece,
zména srde¢niho rytmu, ospalost, bezvédomi, zvraceni, ties, snizeni krevniho tlaku, zvySeni krevniho
tlaku, pocit na zvraceni, serotoninovy syndrom (viz bod 4), neklid, zavrat, rozsifené zornice, poceni,
namodralé zbarveni kiize, zrychlené a prohloubené dychani.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Citalec

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Jestlize jste zapomnél(a)
uzit ptedepsanou davku a vzpomenete si jeste¢ pred spanim, uzijte ji co nejdiive. Dalsi den pokracujte
V uzivani ptipravku v obvyklou dobu.

Pokud si vzpomenete az v noci nebo béhem dalsiho dne, vynechanou davku nenahrazujte a pokracujte
V uzivani ptipravku v obvyklou dobu.

JestliZe jste pirestal(a) uzivat pripravek Citalec

Neukoncujte 1é¢bu piipravkem Citalec, aniz by Vam to ekl Vas 1ékat. Pokud ukoncite 1écebnou kuru,
obecné se doporucuje vysazovat piipravek Citalec postupnym snizovanim davky po dobu n€kolika
tydnd.

Naéhl¢ preruseni 1éCby mtize zplsobit nasledujici mirné a prechodné ptiznaky: zavrat’, necitlivost nebo
brnéni, poruchy spanku (zivé sny, no¢ni miry, neschopnost usnout), pocity uzkosti, bolest hlavy, pocit
na zvraceni, zvraceni, poceni, pocit neklidu agitovanosti, tfes, pocit zmatenosti nebo
dezorientovanosti, pocit rozruseni nebo podrazdénosti, prijem, poruchy zraku, srdec¢ni flutter nebo
buseni srdce (palpitace). Pokud jste dokoncil(a) lécebnou karu, nedoporucuje se proto nahle lécbu
ukon¢it, ale davku ptipravku Citalec snizovat postupné béhem nekolika tydnda.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékare nebo
1ékérnika.
4. Mozné nezadouci u¢inky

Podobné¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nezadouci ucinky zpravidla odezni béhem nékolika tydnl 1é€by. Nékteré nezadouci uc¢inky mohou byt
také projevem nemoci samotné a mohou vymizet, jakmile se zacnete citit lépe.

Pokud se u Vas objevi nasledujici ptiznaky, mél(a) byste piestat piipravek Citalec uzivat a ihned
navstivit svého l1ékare.



- Vysoka horec¢ka, pocit neklidu (agitovanost), ties a samovolné svalové zaskuby, které mohou
naznacovat rozvoj zavazného stavu zvaného serotoninovy syndrom, ktery byl hlasen pfi
soub&zném uzivani riznych antidepresiv.

- Otok ktize, jazyka, rtti nebo kdekoli v obli¢eji, problémy s dychanim nebo polykanim (alergicka
reakce).

- Neobvyklé¢ krvaceni veetné krvaceni ze zazivaciho traktu.

Vzacné, ale zavazné nezéddouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob):

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nésledujicich pfiznakd, prestante piipravek Citalec uzivat a

neprodlené navstivte svého lékare:

- Hyponatremie: nizka koncentrace sodiku v krvi, kterd mize zptisobit inavu, zmatenost, ties
svali.

- Rychly, nepravidelny srdecni tep, mdloby, které mohou byt ptiznaky Zivot ohrozujiciho stavu
znamého jako torsade de pointes.

Nasledujici nezadouci G¢inky jsou zpravidla mirné a vétsinou odezni po nékolika dnech 1é¢by. Casto
vSak mohou byt projevem Vasi nemoci a v takovém ptipadé ustupuji, jakmile se zac¢nete citit 1épe.
Pokud Vam nezadouci G¢inky zptsobuji obtize, nebo trvaji déle nez n¢kolik dni, kontaktujte svého
1ékare.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):

- ospalost,

- nespavost,

- zvysené pocenti,

- sucho v ustech (protoZe sucho v ustech mtize zvysit riziko zubniho kazu, doporucuje se si Cistit
zuby Castéji),

- pocit na zvraceni (nauzea),

- bolest hlavy.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob):
- snizena chut’ k jidlu,

- pohybovy neklid (agitovanost),

- snizeni pohlavni touhy,

- uzkost,

- nervozita,

- stav zmatenosti,

- abnormalni sny,

- tres,

- brnéni nebo necitlivost v rukou a nohou,
- zavrat,

- porucha v pozornosti,

- zvonéni v usich (tinitus),

- zivani,

- prijem,

- zvraceni,

- zacpa,

- svédéni,

- bolest svali a kloubu,

- problémy s erekci a ejakulaci u muzi,
- problémy s orgasmem u zen,

- unava,

- snizeni télesné hmotnosti.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):
- podkozni krvaceni (sklon k tvorbé modrin),



- zvysena chut k jidlu,

- agresivita,

- pocit odcizeni ve vztahu k sobé samému (depersonalizace),
- halucinace,

- manie,

- kratka ztrata védomi,

- roz§ifeni zornic,

- zvysena srdecni frekvence,

- snizena srdecni frekvence,

- kopftivka,

- vypadavani vlast,

- vyrdzka,

- citlivost na svétlo,

- obtize pii moceni,

- nadmérné menstruacni krvaceni,

- otoky pazi nebo dolnich koncetin,
- zvyseni télesné hmotnosti.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob):
- ktece (epilepticky zachvat),

- mimovolni pohyby,

- poruchy chuti,

- krvaceni,

- zanét jater,

- horecka.

Neni znamo (z dostupnych udajt nelze uréit):

- myslenky na sebeposkozeni nebo sebevrazdu, viz také bod ,,Upozornéni a opatfeni®,

- sniZzeni poctu krevnich desticek, které¢ mtze zvysit riziko krvaceni a tvorby modfin,

- precitlivélost (vyrazka),

- zvysené mnozstvi vyloucené moci,

- hormonalni problémy, které se mohou projevit naruSenim vylu¢ovani vody,

- hypokalemie: nizka hladina drasliku v krvi, ktera mtize zptisobit svalovou slabost, samovolné
zaSkuby nebo abnormalni srde¢ni rytmus,

- zéachvat paniky,

- sktipani zubt,

- neklid,

- neobvyklé svalové pohyby nebo svalova ztuhlost,

- nepiijemné pocity ,,vnitiniho* neklidu s neschopnosti sedét v klidu nebo zistat v klidu
(akatizie),

- porucha zraku,

- nizky krevni tlak,

- krvaceni z nosu,

- nahly otok ktize a sliznic,

- bolestiva erekce,

- zvys$ené hladiny hormonu prolaktinu v Krvi,

- vylucovani mléka u muzl a u Zen, které nekoji,

- krvaceni mimo menstrua¢ni cyklus,

- silné vaginalni krvéceni kratce po porodu (poporodni krvaceni), vice informaci viz
. T¢hotenstvi, kojeni a plodnost™ v bodé¢ 2,

- abnormalni jaterni testy,

- zmeény na EKG (prodlouzeni tzv. QT intervalu), ventrikularni arytmie (nepravidelny srdecni
rytmus) vcetné torsade de pointes.

U pacientt uzivajicich tento typ antidepresiv bylo pozorovéano zvysené riziko zlomenin kosti.



Hlaseni nezadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému Iékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezddoucich Gc¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u€¢inky mizete hlasit také piimo na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich G¢inkli mtzete piispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

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

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce/blistru za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1écivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Nepouzivejte tento piipravek, pokud si v§imnete zmén ve vzhledu tablet.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co obsahuje pripravek Citalec

- Lécivou latkou je citalopram.
Citalec 10 mg potahované tablety:
Jedna potahovana tableta obsahuje 12,49 mg citalopram-hydrobromidu, coz odpovida 10,00 mg
citalopramu.

Citalec 20 mg potahované tablety:
Jedna potahovana tableta obsahuje 24,98 mg citalopram-hydrobromidu, coz odpovida 20,00 mg
citalopramu.

- Pomocnymi latkami jsou: monohydrat laktdzy, mikrokrystalicka celuldza, predbobtnaly
kukufi¢ny Skrob, sodna sul kroskarmel6zy, koloidni bezvody oxid kiemicity, magnesium-
stearat, potahova soustava Sepifilm 752 bila (hypromel6za, mikrokrystalicka celul6za,
makrogol-2000-stearat, oxid titani¢ity), makrogol 6000.

Jak pripravek Citalec vypada a co obsahuje toto baleni
Bilé az téméf bilé kulaté, bikonvexni (dvojvypuklé) potahované tablety.
Tablety o sile 20 mg maji pulici ryhu.

Baleni obsahuje 20, 30, 50, 60, 90, 100 potahovanych tablet.
Tablety jsou zabaleny v blistru a papirové krabicce.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.


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

Drzitel rozhodnuti o registraci 5
Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika

Vyrobce
Saneca Pharmaceuticals a.s., Nitrianska 100, Hlohovec, Slovenska republika

Tento pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan pod
témito nazvy:
Ceska republika Citalec
Estonsko CITALEC 20, 20 mg dhukese poliimeerikattega tabletid
Slovenska republika CITALEC 10 Zentiva
CITALEC 20 Zentiva

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 13. 7. 2024
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