Sp. zn. sukls311973/2020
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Citalopram Orion 10 mg potahované tablety
Citalopram Orion 20 mg potahované tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{
10mg tableta: jedna tableta obsahuje citaloprami hydrobromidum odpovidajici citalopramum 10 mg.

20mg tableta: jedna tableta obsahuje citaloprami hydrobromidum odpovidajici citalopramum 20 mg.

Pomocna latka se znamym uéinkem: monohydrat laktosy [pfiblizné 23 mg (10mg tableta) a piiblizné
46 mg (20mg tableta)].

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3. LEKOVA FORMA
Potahovana tableta (tableta).

Popis tablet:

10mg tableta: bila, bikonvexni, kulata, potahovana tableta s oznacenim A na jedné stran¢ a 05 na
stran¢ druhé.

20mg tableta: bila, bikonvexni, ovalna, potahovana tableta s ozna¢enim A na jedné stran¢ a 06 na
stran¢ druhé (pilici ryha mezi O a 6). Tabletu lze rozdélit na stejné davky.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

- Depresivni epizody.
- Panické poruchy s agorafobii nebo bez ni.
- Profylaxe rekurence depresivnich epizod.

4.2 Davkovani a zptsob podani
Déavkovéani

Deprese:

Dospéli:

Citalopram by mé¢l byt poddvan v jedné peroralni denni davce 20 mg. V zavislosti na individualni
odpovédi pacienta je mozné davku zvysit az na maximalni denni davku 40 mg.

Panicka porucha:

Dospéli:

Béhem prvniho tydne je doporucend peroralni denni davka 10 mg, poté se davka zvysi na 20 mg
denné. V zavislosti na individualni odpovédi pacienta je mozno davku zvySit az na maximalni denni
davku 40 mg.
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Starsi pacienti (> 65 let):

Davka pro starsi pacienty by méla byt sniZena na polovinu doporucené davky, tj. 10-20 mg denné.
Maximalni doporucena denni davka pro starsi pacienty je 20 mg.

Pediatricka populace
Citalopram se nema podéavat détem a dospivajicim do 18 let véku (viz bod 4.4).

Snizend funkce ledvin:

U pacientl s mirnou az stfedné€ zavaznou poruchou funkce ledvin neni tfeba tiprava davkovani.

Nejsou k dispozici dostate¢né informace o 1é¢bé pacientd se zavaznou poruchou funkce ledvin
(kreatininova clearance nizsi nez 30 ml/min) (viz bod 4.4).

Snizend funkce jater:

Pro pacienty s mirnou az stfedné zavaznou poruchou funkce jater je uvodni doporu¢ena denni davka
10 mg po dobu prvnich dvou tydnil 1écby. V zavislosti na individualni odpovédi pacienta je mozné
zvysit davku az na maximalni denni davku 20 mg. U pacientil se zdvaznou poruchou jaterni funkce se
doporucuje opatrnost a pecliva titrace davky (viz bod 5.2).

Pomali metabolizatori CYP2C19:

Pro pacienty, o nichz je zndmo, Ze jsou pomali metabolizatofi enzymového systému CYP2C19 je
doporucena uvodni denni davka 10 mg po dobu prvnich dvou tydnd 1é¢by. V zavislosti na individualni
odpovédi pacienta je mozné zvysit davku az na maximalni denni davku 20 mg (viz bod 5.2).

Délka léchy:

Antidepresivni ucinek obvykle nastupuje nejdiive po 2-4 tydnech lécby. Po remisi je obvykle nutné
pokracovani v 1écbé nejméné po dobu 6 meésicti. U pacientli s rekurentni (unilateralni) depresivni
poruchou miize byt zapotiebi udrzovaci lé¢ba po dobu nekolika let.

Maximalniho G¢inku citalopramu v 1é€b¢ panické poruchy se dosédhne pfiblizné po 3 mésicich lécby.
V zavislosti na individualni odpovédi pacienta mize byt nutné pokracovat v 1é¢bé po dobu nékolika
mesica.

Citalopram se musi vysazovat postupné. Doporucuje se postupné snizovani davky po dobu 1 az 2
tydnd.

Priznaky z vysazeni pozorované pri prerusent lécby:

Me¢lo by se zamezit nahlému pferuseni 1€Cby. Pfi pferuseni 1éCby citalopramem by se davka méla
postupné snizovat po dobu nejméné jednoho nebo dvou tydnt, aby se snizilo riziko vzniku reakci
z vysazeni (viz body 4.4. a 4.8). Pokud se po sniZzeni davky nebo pii vysazovani 1é¢by objevi zavazné
ptiznaky, mlze se uvazovat o navratu k predchozi pfedepsané davce. Nasledn¢ maze 1ékat pokracovat
ve snizovani davky, ale mnohem pozvolngji.

Zptsob podani
Citalopram Orion by se mél uzivat peroraln¢ jednou denn¢ rano nebo vecer. Tablety by se mély zapijet

tekutinou a uzivaji se s jidlem nebo bez jidla.

4.3 Kontraindikace

- Hypersenzitivita na l1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1

- Citalopram se nesmi podavat pacientiim, kteti uzivaji inhibitory monoaminooxidadzy (MAO) vcetné

selegilinu v davkach vyssich nez 10 mg denné. Citalopram se nesmi zacit podavat diive, nez po
uplynuti dvou tydnti po vysazeni ireverzibilniho inhibitoru MAO nebo po dobé, uvedené v SmPC
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reverzibilniho inhibitoru MAO, kterd uplynula od jeho vysazeni. Po vysazeni 1éCby citalopramem
musi uplynout alespoii 7 dnil nez je zahajena lécba inhibitorem MAO (viz bod 4.5)

- Podani kombinace citalopramu a linezolidu je kontraindikovano s vyjimkou ptipadl, kdy je k
dispozici vybaveni pro ptisné sledovani a monitorovani krevniho tlaku (viz bod 4.5)

- Citalopram je kontraindikovan u pacienti se ziskanym prodlouzenim QT intervalu nebo se
syndromem vrozené¢ho dlouhého QT intervalu

- Je kontraindikovano soucasné uzivani citalopramu s lé¢ivymi ptipravky, o nichz je znamo, ze
prodluzuji QT interval (viz bod 4.5).

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Sebevrazda/sebevrazedné mysSlenky nebo klinické zhorSeni
Deprese je spojena se zvySenym rizikem sebevrazednych myslenek, sebeposkozovani a sebevrazd

(sebevrazedné ptipady). Toto riziko pfetrvava az do signifikantni remise. Protoze ke zlepSeni nemusi
dojit béhem nekolika prvnich nebo i vice tydni 1écby, pacienti by méli byt peclivé sledovani az do
tohoto zlepsSeni. Je obecnou klinickou zkusenosti, Ze se riziko sebevrazdy miize v pocatecnich stadiich
uzdravovani zvySovat. Citalopram by se mél v tomto obdobi predepisovat v malych mnozstvich
najednou, aby se snizilo riziko pfedavkovani.

Jiné psychiatrické stavy, u nichz je citalopram ptfedepisovan, mohou byt rovnéz spojeny se zvySenym
rizikem sebevrazednych udélosti. Navic se tyto stavy mohou vyskytovat soubézné s depresivni
poruchou. Proto je tieba pfi 1é¢be pacientd s jinymi psychiatrickymi poruchami dodrzovat stejna
bezpecnostni opatieni jako pfi 1€cb¢ depresivni poruchy.

Pacienti se sebevraZzednymi piihodami v anamnéze nebo pacienti vykazujici pfed zahajenim 1écby
vyznamny stupeil sebevrazednych pfedstav jsou sebevrazednymi mySlenkami nebo sebevrazednymi
pokusy ohrozeni vice a méli by proto béhem 1é¢by byt peclivé sledovani. Meta-analyza placebem
kontrolovanych klinickych studii provadénych na dospélych trpicich psychiatrickymi poruchami
prokazala ve srovnani s placebem vyssi riziko sebevrazedného chovani u mladych dospélych do 25 let
lécenych antidepresivy.

Pacienti, a zvlasté ti, kteti maji zvySené riziko, by méli byt béhem 1écby peclivé sledovani, a to
predevsim na zacatku 1écby a po zméné davkovani.

Pacienti (a jejich oSetfovatelé) by méli byt upozornéni na to, ze je nutné sledovat jakékoliv zhorSeni
jejich stavu, vznik sebevrazedného chovani nebo myslenek a neobvyklych zmén chovani a na to, Ze
pokud se tyto pfiznaky objevi, musi okamzité vyhledat 1ékaiskou pomoc.

Reverzibilni selektivni inhibitory MAO-A
Kombinace citalopramu s inhibitory MAO-A se obecné nedoporucuje vzhledem k riziku vzniku
serotoninového syndromu (viz bod 4.5).

Informace o soucasné terapii s neselektivnimi ireverzibilnimi inhibitory MAO viz bod 4.5.

Serotoninergni latky
Citalopram by se nemél uzivat soub&ézn¢ se serotoninergnimi lé¢ivymi ptipravky, jako je sumatriptan a
jiné triptany, tramadol, buprenorfin, oxitriptan nebo tryptofan.

Diabetes
Piipravky z fady SSRI mohou zménit glykémii u pacientii s diabetem. Mize byt proto nutné upravit
davky inzulinu a/nebo peroralnich antidiabetik.

Zachvaty
Zachvaty jsou potencidlnim rizikem pfi 1é€bé antidepresivy. Lécba citalopramem by neméla
pokracovat, pokud se objevi epileptické zachvaty. Citalopram by se nemél podavat pacientim s
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nestabilni epilepsii a pacienti se stabilizovanou epilepsii uzivajici citalopram by méli byt pecliveé
sledovéani. Pokud se béhem 1écby Cetnost zachvatii zvysi, citalopram by mél byt vysazen.

Elektrokonvulzivni [écba
Se soubéznym podavanim citalopramu a elektrokonvulzivni terapii existuje pouze malo klinickych
zku§enosti, proto je nutna opatrnost.

Manie

U pacientd s anamnézou manicko-depresivniho onemocnéni mtize dojit k ptesmyku do manické faze.
U pacientli s manii nebo hypomanii v anamnéze by se citalopram me¢l pouzivat opatrné. Dojde-1i u
pacienta k pfechodu do manické faze, [éCba by méla byt vysazena.

Krvéceni

Pti uzivani SSRI byla zjisténa prodlouzena doba krvaceni a/nebo poruchy krvéceni, jako napiiklad
ekchymozy, gynekologicka krvéaceni, krvaceni do gastrointestindlniho traktu a jina kozni nebo
slizniéni krvaceni (viz bod 4.8). Pfi podavani SSRI pacientim je nutnd opatrnost zejména pii
soubézném podavani s 1éky, které ovliviiuji funkcei krevnich desticek nebo s jinymi léky zvySujicimi
riziko krvaceni, stejné jako u pacientl s poruchami krvaceni v anamnéze (viz bod 4.5).

SSRI/SNRI mohou zvysit riziko poporodniho krvaceni (viz body 4.6 a 4.8).

Serotoninovy syndrom

Jako vzacna nezadouci reakce byl u pacientii uzivajicich SSRI hlésSen serotoninovy syndrom. Vznik
tohoto stavu muze indikovat kombinace piiznakll jako je agitovanost, tremor, myoklonus a
hypertermie. V takovych piipadech by 1écba citalopramem méla byt okamzité¢ preruSena a zahajena
symptomaticka 1écba.

Psychézy
U psychotickych pacienti s depresemi muize citalopram zvysSovat vyskyt psychotickych ptiznak.

Porucha funkce ledvin
Podavani citalopramu u pacienti se zavaznou poruchou funkce ledvin (kreatininova clearance < 30
ml/min) se nedoporucuje vzhledem k chybéjicim idajim o Uc¢innosti a bezpecnosti u této skupiny
pacientl (viz bod 4.2).

Porucha funkce jater
U pacientt s poruchou funkce jater se doporucuje snizit davky (viz bod 4.2) a jaterni funkce musi byt
peclive sledovany.

Hyponatrémie
Vzacn¢ byla hldSena hyponatrémie, pravdépodobné v disledku nepfiméteného uvoliiovani

antidiuretického hormonu (SIADH), a to pfevazné u starSich pacientek. Tyto stavy jsou obvykle
reverzibilni po preruSeni lécby.

Tiezalka teCkovana

Soubézné uzivani citalopramu a bylinnych pfipravkd obsahujicich tfezalku teCkovanou (Hypericum
perforatum) mize mit za nasledek zvySeny vyskyt nezadoucich reakci. Proto by citalopram a
ptipravky z tfezalky teckované nemély byt uzivany soubézné (viz bod 4.5).

Paradoxni uzkost
U nékterych pacientli s panickou poruchou se pifi zahajeni 1écby antidepresivy mohou zvyraznit
symptomy uzkosti. Tato paradoxni reakce obvykle odezni béhem dvou tydni lécby. Ke snizeni

Tvvr

bod 4.2).
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Nespavost a neklid, jez se mohou objevit v po¢atecnich stadiich 1éCby, Ize zmirnit Gpravou davky.

Prodlouzeni QT

Bylo zjisténo, ze citalopram zptsobuje na davce zavislé prodlouzeni QT intervalu. Po uvedeni
pripravku na trh byly hlaseny ptipady prodlouzeni QT intervalu a ventrikularnich arytmii, vcéetné
torsade de pointes, a to pfevazné u zen s hypokalémii nebo s jiz existujicim prodlouzenim QT
intervalu nebo jinym srde¢nim onemocnénim (viz body 4.3, 4.5, 4.8,4.9a 5.1).

Opatrnost se doporucuje u pacientd se signifikantni bradykardii nebo u pacientl snedavno
prodélanym akutnim infarktem myokardu nebo nekompenzovanym srdecnim selhdnim.

Poruchy elektrolytové rovnovahy jako je hypokalémie a hypomagnezémie zvySuji riziko malignich
arytmii a mély by byt upraveny ptfed zahdjenim lécby citalopramem.

U pacientl se stabilizovanym srdecnim onemocnénim by se mélo pfed zahajenim lécby zvazit EKG
vySetfeni.

Pokud se v pribehu 1é¢by citalopramem objevi zndmky srdecni arytmie, 1éCba by méla byt prerusena a
méelo by byt provedeno EKG vySetieni.

Akatizie/psychomotoricky neklid:

Uzivani ptipravkll z fady SSRI/SNRI je spojeno s rozvojem akatizie, ktera je charakterizovana
subjektivné nepfijemnym nebo uzkostnym neklidem a potiebou cCastého pohybu, provéazeného
neschopnosti klidné sedét nebo stat. Vyskyt téchto ptiznaki je nejpravdépodobnéjsi v prubehu prvnich
nekolika tydna [éCby. U pacientli s uvedenymi ptiznaky mize byt zvySovani davky skodlivé.

Ptiznaky z vysazeni pozorované pfi pteruseni 1éCby:

Ptiznaky z vysazeni jsou pii preruseni 1écby bézné, a to zejména v piipad€ nahlé¢ho vysazeni (viz bod
4.8). V klinickych studiich prevence rekurence se nezadouci G€inky po ukonceni lécby citalopramem
vyskytovaly u 40 % pacienti a u 20 % pacientd, ktefi v 1écbé citalopramem pokracovali. Riziko
vzniku pfiznakl z vysazeni mlze zaviset na nckolika faktorech, mezi né€z patii délka lécby, davka a
rychlost snizovani davky. Po pieruSeni lécby pfipravky z fady SSRI/SNRI byly hlaSeny zévrate,
senzorické poruchy (véetné parestezie a pocity elektrického Soku), poruchy spanku (vCetné nespavosti
a zivych snll), agitovanost nebo uzkost, nauzea a/nebo zvraceni, tremor, zmatenost, poceni, bolesti
hlavy, prijem, palpitace, emocni nestadlost, podrazdénost a zrakové poruchy. Obecné jsou tyto
priznaky mirné az stiedné zavazné, u nekterych pacientii vSak jejich intenzita mize byt vysoka. Tyto
ptiznaky se obvykle vyskytuji béhem nékolika prvnich dnl vysazovéani 1écby, velmi vzacné byly
hlaseny i u pacientl, ktefi neimyslné vynechali davku. Obvykle tyto ptiznaky samovolné vymizi a
vétSinou odezni do dvou tydnd, i kdyz u nékterych pacient mize byt doba jejich trvani prodlouzena
(2-3 mésice nebo déle). Proto se doporucuje, aby pii vysazovani 1écby byla davka citalopramu
postupné snizovana béhem néekolika tydni nebo mésicii podle potieb pacienta (viz bod 4.2 ,,Ptiznaky z
vysazeni pozorované pii preruseni 16¢by*).

Glaukom s uzavienym uhlem:

Ptipravky z fady SSRI, vcetné citalopramu, mohou ovlivnit velikost zornice a tak zptisobit mydriazu.
Tento mydriaticky uc¢inek miize zazit uhel v oku a tak zpisobit zvyseni nitroocniho tlaku a glaukom s
uzavienym komorovym thlem, pifedevs§im u predisponovanych pacientli. Citalopram je proto tieba
podavat s opatrnosti pacientim s glaukomem s uzavienym tthlem a pacientiim s anamnézou glaukomu.

Sexudlni dysfunkce

Selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI)/inhibitory selektivniho vychytavani
serotoninu a noradrenalinu (SNRI) mohou vyvolat symptomy sexualni dysfunkce (viz bod 4.8). Byly
hlaseny piipady dlouhodobé sexudlni dysfunkce, kdy symptomy pietrvavaly i po ukonceni 1éCby
SSRI/SNRI
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Pediatricka populace:

Citalopram Orion se nema pouzivat k 1é¢bé déti a dospivajicich do 18 let véku. Sebevrazedné chovani
(pokus o sebevrazdu a sebevrazedné myslenky) a hostilita (pfevazné agresivita, opozi¢ni chovani a
hnév) byly v klinickych studiich mnohem castéji pozorovany u déti a dospivajicich 1écenych
antidepresivy v porovnani s t€émi, kterym bylo podavano placebo. Jestlize je vSak na zaklad¢ klinické
potieby rozhodnuto o 1écbe, pak ma byt pacient peclivé sledovan pro vyskyt sebevrazednych
symptomt. Navic nejsou k dispozici udaje o dlouhodobé bezpecnosti pouziti u déti a dospivajicich
tykajici se riistu, dospivani a rozvoje kognitivnich a behavioralnich funkci.

Pomocné latky:
Tablety Citalopram Orion obsahuji monohydrat laktosy. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s

intoleranci galaktosy, UpInym nedostatkem laktazy nebo malabsorpci glukosy a galaktosy nemaji tento
ptipravek uZzivat.

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

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Farmakodynamické interakce:

Na farmakodynamické urovni byly zaznamenany piipady vyskytu serotoninového syndromu pfi
soucasném uziti citalopramu, moklobemidu nebo buspironu.

Kontraindikované kombinace:

Inhibitory MAO

Soubézné¢ podavani citalopramu a inhibitori MAO muze mit za nasledek vznik zavaznych
nezadoucich reakci, v¢etné serotoninového syndromu (viz body 4.3 a 4.4).

Piipady zavaznych a n€kdy fatalnich reakci byly pozorovéany u pacientll uzivajicich SSRI v kombinaci
s inhibitorem monoaminooxidazy (IMAO) vcetné selektivniho IMAO selegilinu a reverzibilniho
IMAO linezolidu (neselektivniho) a moklobemidu (selektivniho pro typ A) a u pacienti, ktefi nedavno
vysadili SSRI a zahajili lécbu IMAO.

U nékterych pacientl byly pfitomny symptomy piipominajici serotoninovy syndrom. Mezi symptomy
interakce lécivé latky s IMAO patfi: agitovanost, tfes, myoklonus a hypertermie.

Pimozid

Soucasné podavani jednotlivé davky 2 mg pimozidu zdravym dobrovolnikiim, ktefi byli 1éCeni
racemickym citalopramem v davce 40 mg/den po dobu 11 dnti, vedlo pouze k mirnému zvyseni AUC
a Cmax pimozidu, které nebylo statisticky vyznamné. Interval QTc byl prodlouzen po soucasném
podavani citalopramu a pimozidu v pruméru o 10 ms. Protoze tato interakce byla pozorovana jiz po
podani nizké davky pimozidu, je soucasna 1é¢ba citalopramem a pimozidem kontraindikovana.

Prodlouzeni QT intervalu

Farmakokinetické a farmakodynamické studie mezi citalopramem a jinymi 1éCivymi ptipravky, které
prodluzuji QT interval, nebyly provedeny. Aditivni ucinek citalopramu a téchto 1éCivych pfipravki
nelze vyloucit. Proto je soucasné podavani citalopramu a 1éCivych piipravki, které prodluzuji QT
interval, jako jsou antiarytmika tfidy IA a III, antipsychotika (fenothiazinové derivaty, pimozid,
haloperidol), tricyklicka antidepresiva, nékteré antimikrobialni latky (napf. sparfloxacin, moxifloxacin,
erythromycin i.v., pentamidin, antimalarika, zejména halofantrin), néktera antihistaminika (astemizol,
mizolastin) atd. kontraindikovano.

Kombinace vyzadujici zv1a$tni pozornost

Selegilin (selektivni inhibitor MAO-B)
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Farmakokineticko/farmakodynamicka interakéni studie soucasného podéavani citalopramu (20 mg
denng) a selegilinu (10 mg denn€) (selektivni inhibitor MAO-B) neprokazala klinicky vyznamné
interakce. Soucasné podavani citalopramu a selegilinu (v davkach nad 10 mg denné) je
kontraindikovano (viz bod 4.3).

Serotonergné piisobici pripravky

Soucasné podavani se serotonergné pusobicimi 1éCivymi piipravky (napf. tramadol, buprenorfin,
sumatriptan) mtize vést k zesileni ti¢inkti na 5-HT receptorech.

Soubézné podavani citalopramu a 5-HT agonistii, sumatriptanu a jinych triptand se nedoporucuje
dokud nebude podrobnéji prostudovano (viz bod 4.4).

Na farmakodynamické trovni byly zaznamenany piipady vyskytu serotoninového syndromu pfi
soucasném uziti citalopramu a buspironu.

Lithium a tryptofan

V klinickych studiich nebyly zjistény zadné farmakodynamické interakce pii souCasném podani
citalopramu a lithia. Bylo vSak popsano zvySeni serotoninergniho ucinku pii souc¢asném podavani
SSRI s lithiem nebo tryptofanem. Pti soucasném podavani citalopramu s témito latkami se doporucuje
opatrnost. Rutinni monitorovani hladiny lithia by mélo byt provadéno jako obvykle.

Léciveé pripravky snizujict zachvatovy prah:

Lécivé piipravky SSRI mohou sniZzovat zachvatovy prah. Pfi soubézném uzivani jinych lécivych
pripravkl snizujicich zachvatovy prah (napf. antidepresiva (tricyklicka, SSRI), neuroleptika
(fenotiaziny, tioxanteny a butyrofenony), meflochin, bupropion a tramadol) se doporucuje opatrnost.

Krvacivost

Opatrnost je nutnd u pacientli soub&zné lécenych antikoagula¢nimi piipravky (jako je warfarin),
kyselina acetylsalicylova, dipyridamol a tiklopidin nebo jiné pfipravky potencidlné zvySujici riziko
krvéaceni (naptiklad urcitd atypicka antipsychotika, fenotiaziny nebo tricyklicka antidepresiva) (viz bod
4.4).

Trezalka teckovana

Soubézné uzivani 1é¢ivych pripravkt SSRI a rostlinnych ptipravki obsahujicich tfezalku te¢kovanou
(Hypericum perforatum) muze mit za nasledek zvyseny vyskyt nezddoucich reakci (viz bod 4.4).
Farmakokinetické interakce nebyly studovany.

Alkohol
Mezi citalopramem a alkoholem se nepfedpokladaji zadné farmakodynamické ani farmakokinetické
interakce. Pozivani alkoholu pii 1é¢bé citalopramem se v§ak nedoporucuje.

ECT (elektrokonvulzivni terapie)
Nebyly provedeny klinické studie, které by zhodnotily pomér rizika a ptfinosu soucasného pouziti
elektrokonvulzivni terapie a citalopramu (viz bod 4.4).

Léciva vyvolavajici hypokalémii/hypomagnesémii

Opatrnosti je tfeba pfi soubézném pouziti jinych 1éCiv vyvolavajicich hypokalémii/hypomagnesémii,
jelikoz tato 1éCiva, stejné jako citalopram, potenciondlné prodluzuji interval QT a zvySuji riziko
malignich arytmii (viz bod 4.4).

Farmakokinetické interakce:

Metabolismus citalopramu na demethylcitalopram je zprostfedkovan izoenzymy cytochromového
systému P450, a to CYP2C19 (ptiblizné 38%), CYP3A4 (ptiblizné 31%) a CYP2D6 (pfiblizné 31%).
Citalopram je metabolizovan vice neZ jednim cytochromovym systémem, coz znamena, ze inhibice
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jednoho enzymu mutze byt kompenzovana ostatnimi. Inhibice jeho metabolismu je tudiz malo
pravdépodobna. Soucasné uziti citalopramu s jinymi lé¢ivymi pfipravky ma v klinické praxi velmi
malou pravdépodobnost zptisobit farmakokinetické interakce.

Farmakokinetické interakce zaloZené na vazb¢ na plazmatické bilkoviny se neoCekavaji.
Potrava
Nebylo pozorovano ovlivnéni absorpce a jinych farmakokinetickych vlastnosti citalopramu pfijmem

potravy.

Ucinek jinych latek na farmakokinetiku citalopramu:

Inhibitory CYP2C19

Disledkem soubézného podavani escitalopramu (aktivni enanciomer citalopramu) s omeprazolem v
davce 30 mg jednou denné (inhibitor CYP2C19) byl stfedn¢ vyznamny (pfiblizn¢ 50%) narist
plazmatickych koncentraci escitalopramu. Proto je pii soubézném podavani inhibitort CYP2C19
(naptiklad omeprazol, esomeprazol, flukonazol, fluvoxamin, lansoprazol, tiklopidin) nutna opatrnost.
Na zdkladé¢ monitorovani nezadoucich ucinkdi soubézné lécby miize byt nezbytné snizeni davky
citalopramu (viz bod 4.4).

Cimetidin

Cimetidin (silny CYP2D6, CYP3A4 a CYP1A2 inhibitor) zptisobil mirné zvyseni primémé hladiny
citalopramu v ustaleném stavu. Pfi podavani citalopramu v kombinaci s cimetidinem se doporucuje
opatrnost. MiiZze byt nutné upraveni davky.

Metoprolol

Escitalopram (aktivni enanciomer citalopramu) je inhibitorem enzymu CYP2D6. Opatrnost se
doporucuje, je-li citalopram podéavan soucasné s léCivymi pfipravky, které jsou metabolizované
pfevazné timto enzymem a maji uzky terapeuticky index, jako napf. flekainid, propafenon a
metoprolol (je-li pouzit pfi srdecnim selhani), nebo nékterymi 1é¢ivymi piipravky piisobicimi na CNS,
které jsou metabolizované CYP2D6, jako napft. antidepresiva desipramin, klomipramin a nortryptylin
¢i antipsychotika risperidon, thioridazin a haloperidol. Miize byt nutna uprava davky.

Pfi soucasném podavani s ketokonazolem (silny inhibitor subsystému CYP3A4) se farmakokinetické
parametry citalopramu nemenily.

Farmakokineticka interak¢ni studie lithia a citalopramu neprokazala farmakokinetické interakce (viz
vyse).

Utinek citalopramu na farmakokinetiku jinych latek:

Citalopram a demethylcitalopram jsou zanedbatelnymi inhibitory CYP2C9, CYP2E1 a CYP3A4 a
pouze slabymi inhibitory subsystémi CYP1A2, CYP2C19 a CYP2D6 v porovnani s ostatnimi
ptipravky ze skupiny SSRI, které jsou silnymi inhibitory.

Metoprolol

Studie farmakokinetickych/farmakodynamickych interakci ukdzala, ze pifi souCasném podavani
citalopramu a metoprololu (substrat izoenzymu CYP2D6) doslo k dvojnasobnému zvyseni
koncentrace metoprololu, ale klinicky vyznamné se neprohloubil u¢inek metoprololu na krevni tlak a
srdecni frekvenci zdravych dobrovolniki.

Desipramin, imipramin

Farmakokinetické studie neprokazaly zadny ucinek na hladinu citalopramu nebo imipraminu, i kdyz
hladina desipraminu, primarniho metabolitu imipraminu, byla zvysena. Pfi kombinaci desipraminu s
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citalopramem byl pozorovan nartist plazmatické koncentrace desipraminu. Muze byt potiebné snizeni
davky desipraminu.

Dalsi

Soucasné uziti citalopramu a substratt CYP1A2 (klozapin a theofylin), CYP2C9 (warfarin),
CYP2C19 (imipramin a mefenytoin), CYP2D6 (spartein, imipramin, amitriptylin, risperidon) a
CYP3A4 (warfarin, karbamazepin a jeho metabolit karbamazepin-epoxid a triazolam) nevyvolalo
zmény ve farmakokinetice nebo vyvolalo pouze velmi malé klinicky nevyznamné zmény
farmakokinetiky.

Nebyly pozorovany farmakokinetické interakce mezi citalopramem a levemepromazinem C¢i
digoxinem (to ukazuje, Ze citalopram ani neindukuje, ani neinhibuje P-glykoprotein).

4.6 Fertilita, t€hotenstvi a kojeni
Téhotenstvi

Velké mnozstvi tdaji o téhotnych Zenach (vice nez 2 500 exponovanych zen) neprokazuje
malformace ani fetdlni / neonatalni toxicitu. Béhem téhotenstvi mtize byt v pfipad¢ klinické potieby
citalopram uzivan, za pfedpokladu posouzeni niZze zminénych aspekti.

Studie na zvifatech prokazaly reprodukéni toxicitu (viz bod 5.3). Potencialni riziko pro ¢lovéka neni
znamo. Byly hlaseny piiznaky z vysazeni u novorozenct, jejichz matky uzivaly inhibitory zpétného
vychytavani serotoninu béhem téhotenstvi. Citalopram by se nemél uzivat v t¢hotenstvi pokud to neni
jednoznacné nezbytné. Je-li uzivan béhem téhotenstvi, ddvka by se m¢la snizovat a podle moznosti by
méla byt vysazena v poslednich tydnech pied terminem porodu. Pokud matka uzivala citalopram az do
vysokého stupné téhotenstvi, zejména do tietiho trimestru, musi byt novorozenci sledovani. Mélo by
se zabranit ndhlému vysazeni béhem téhotenstvi.

Pokud matka uzivala SSRI/SNRI az do vysokého stupné téhotenstvi, mohou se u novorozence
vyskytnout nasledujici ptiznaky: dechova nedostate¢nost, cyandza, apnoe, zachvaty, teplotni
nestabilita, potize s piijmem potravy, zvraceni, hypoglykémie, hypertonie, hypotonie, hyperreflexie,
tremor, nervozita, podrazdénost, letargie, soustavny pla¢, somnolence a spankové potize. Tyto
priznaky mohou byt zpiisobeny bud’ nékterymi serotoninergnimi €inky nebo ptiznaky z vysazeni. Ve
vétsing piipadt zacinaji komplikace okamzité nebo brzy (< 24 hodin) po porodu.

Epidemiologické udaje naznacuji, ze uzivani SSRI béhem tchotenstvi, zvlasté v jeho pozdnim stadiu,
mize zvysit riziko vzniku perzistujici plicni hypertenze novorozencti (PPHN). Sledované riziko je
pravdépodobné 5 piipadi na 1 000 tehotenstvi. V celkové populaci se vyskytuji 1 az 2 piipady PPHN
na 1 000 t€hotenstvi.

Observacni tdaje naznacuji zvysené riziko (méné nez dvojnasobné) poporodniho krvéaceni po expozici
SSRI/SNRI béhem posledniho mésice pted porodem (viz body 4.4 a 4.8).

Kojeni

Citalopram je v malych mnozstvich vylucovan do matetského mléka. Odhaduje se, Zze davka pozita
kojencem je pfiblizné 5 % z davky podané matce, vztazeno k jeji hmotnosti (mg/kg). U novorozenct
nebyly pozorovany zaddné nebo jen minimalni reakce. Dostupné informace vSak nejsou dostacuji ke
zhodnoceni rizika pro dité. Piinos kojeni musi pfevazit riziko moznych nezadoucich ucinkd na dité.
Doporucuje se zvysena opatrnost.

Fertilita

9/16



Studie na zviratech prokazaly, ze citalopram miize ovlivnit kvalitu spermii (viz bod 5.3). Spontanni
hlaseni u nekterych SSRI prokazala, ze vliv na kvalitu spermii je reverzibilni. V1iv na lidskou fertilitu
zatim nebyl pozorovan.

4.7 U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Citalopram ma maly nebo stfedné vyznamny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
Psychoaktivni 1éky mohou snizit schopnost a rychlost reakce na neoc¢ekavané situace. Pacienti by méli
byt upozornéni na mozné riziko vlivu na jejich schopnost fidit a obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci ucinky pozorované po podani citalopramu jsou obecné mirné a prechodné. Nejcastéji se
projevuji béhem prvniho ¢i druhého tydne 1é¢by a obvykle postupné slabnou.

Pro nasledujici reakce byla nalezena souvislost s podanou davkou: zvysSena potivost, sucho v ustech,
insomnie, somnolence, prijjem, nevolnost a tinava.

V nasledujici tabulce je vyjadfeno procento vyskytu nezadoucich tcinkl souvisejici s 1é¢bou SSRI
a/nebo citalopramem zaznamenané bud u > 1% pacienti v dvojit¢ zaslepenych studiich
kontrolovanych placebem nebo po uvedeni pfipravku na trh. Frekvence jsou definovany jako: velmi
Casté (> 1/10); casté (= 1/100, < 1/10); méné ¢Casté (> 1/1 000, < 1/100); vzacné (= 1/10 000,
< 1/1 000); velmi vzacné (< 1/10 000), neni znamo (z dostupnych tdaji nelze urcit).

MedDRA Velmi Casté Méné Casté Vzacné Velmi vzacné Neni znamo
dasté
Poruchy krve a trombocytopenie
lymfatického
systému
Poruchy hypersenzitivita,
imunitniho anafylaktické
systému reakce
Endokrinni nepfiméiena
poruchy sekrece
antidiuretického
hormonu
Poruchy sniZzeny apetit, | zvySeny apetit, |hyponatrémie hypokalémie
metabolismu a snizeni zvySeni
VyZivy télesné télesné
hmotnosti hmotnosti
Psychiatrické poruchy agresivita, zachvaty paniky.
poruchy spanku, depersonalizace bruxismus,
porusena halucinace, neklid,
koncentrace, |manie, sebevrazedné
neobvyklé euforie, myslenky a
sny, amnézie, | zvyseni libida, chovani?

uzkost, snizeni
libida,
agitovanost,
nervozita,
apatie, stavy
zmatenosti,
abnormalni
orgasmus U
zen
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Poruchy ospalost, | migréna, synkopa zachvat ktece,
nervového insomnie, | ties, grand mal, serotoninovy
systému bolest parestézie, dyskineze, syndrom,
hlavy zavrate, poruchy chuti extrapyramidové
poruchy poruchy,
pozornosti akatizie,
poruchy hybnosti
Poruchy oka  |poruchy mydriaza poruchy vidéni
akomodace
Poruchy ucha a tinitus
labyrintu
Srde¢ni palpitace bradykardie, supraventrikularni | prodlouzeni QT
poruchy tachykardie arytmie intervalu!,
ventrikularni
arytmie  vcetné
torsade de
pointes
Cévni poruchy hypotenze, krvaceni ortostaticka
hypertenze hypotenze
Respiracni, zivani, kasel epistaxe
hrudni a ryma,
mediastinalni sinusitida,
poruchy
Gastrointesti- | nevolnost, |prajem, gastrointestinalni
nalni poruchy | sucho zacpa, krvaceni
v ustech dyspepsie, (vCetné
zvraceni, rektalniho)
bolest bficha,
flatulence,
zvysené
slinéni
Poruchy jater zvysené hepatitida abnormalni
a  zluCovych hodnoty jaterni  funkéni
cest jaternich testy
enzymi
Poruchy kiize a | zvySena pruritus kopftivka, angioedém,
podkozni tkang | potivost alopecie, ekchymoza a
vyrazka, dalsi
purpura, kozni a slizni¢ni
fotosenzitivni krvaceni
reakce
Poruchy myalgie,
svalové a artralgie
kosterni
soustavy a a
pojivové tkané
Poruchy ledvin poruchy retence moci
a moceni,
mocovych cest polyurie
Poruchy impotence, u zen: galaktorea zeny:
reprodukéniho selhéani menoragie metroragie,
systému a prsu ejakuace, poporodni
porucha krvaceni®
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ejakulace, muzi: priapismus
u zen:
dysmenorea a
anorgasmie
Celkové slabost unava malatnost, pyrexie
poruchy a edémy
reakce v misté
aplikace

Pocet pacientt: citalopram / placebo = 1 346 / 545

' Po uvedeni pfipravku na trh byly hlaseny ptipady prodlouzeni QT intervalu a ventrikularnich arytmii
vcetné torsade de pointes, prfedev§im u Zen s hypokalémii nebo s jiz existujicim prodlouzenim QT
intervalu ¢i jinym srdeénim onemocnénim (viz bod 4.3, 4.4,4.5,4.9 a 5.1).

2 Béhem uzivani citalopramu nebo zdhy po preruseni 1é¢by byly hlaSeny piipady sebevrazednych
predstav a sebevrazedného chovani (viz bod 4.4).

3 Tento nezadouci G&inek byl hldsen u terapeutické skupiny SSRI/SNRI (viz body 4.4 a 4.6).

Ptiznaky z vysazeni pozorované pfi preruSeni 1écby:

Preruseni 1écby léCivymi pfipravky SSRI/SNRI (zejména nahlé pferuseni) casto vede ke vzniku
pfiznakit z vysazeni. Byly hlaSeny zavraté, smyslové poruchy (zahrnujici parestezii a pocit
elektrického Soku), poruchy spanku (zahrnujici nespavost a zivé sny), agitovanost nebo uzkost,
nevolnost a/nebo zvraceni, tremor, zmatenost, poceni, bolesti hlavy, prijem, palpitace, emocni
nestabilita, podrazdénost a poruchy videéni. Tyto pfiznaky jsou obvykle mirn€ az stfedné zavazné a
zpravidla samovolné vymizi; u nékterych pacienti v§ak mohou byt zdvazné a/nebo dlouhotrvajici.
Proto se pfi ukonceni lécby citalopramem doporucuje postupné snizovani davek (viz bod 4.2 a 4.4).

Utinek skupiny

Epidemiologické studie - pfedevsim ty, které byly provedené u pacientli ve véku 50 let a vyse -
ukazaly zvysSené riziko fraktur kosti u téch pacientd, ktefi uzivaji selektivni inhibitory zpétného
vychytavani serotoninu (SSRI) nebo tricyklickd (TCA) antidepresiva. Mechanismus vzniku tohoto
rizika neni znam.

Hlaseni podezfeni na nezadouci ucinky

HlaSeni podezfeni na nezddouci Uc¢inky po registraci lécivého ptipravku je dulezité. Umoznuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci t¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu l1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Toxicita

Komplexni klinicka data o predavkovani citalopramem jsou omezena a mnoho piipadi bylo
zplisobeno soucasnym predavkovanim jinymi piipravky/alkoholem. Piipady fatdlniho zakonceni pii
poziti samotného citalopramu se vyskytly pouze ojedinéle. U vétSiny fatalnich ptipadt zahrnovalo
predavkovani spolecné uziti jinych ptipravki.

Ptfiznaky pfedavkovani:
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Pti predavkovani citalopramem byly zaznamenany nasledujici symptomy: kieCe, tachykardie,
somnolence, prodlouzeni QT intervalu, koma, zvraceni, tremor, hypotenze, zastava srdce, nevolnost,
serotoninovy syndrom, agitovanost, bradykardie, zavraté, raménkovy blok, rozsifeni QRS komplexu,
hypertenze, mydriaza, torsade de pointes, stupor, poceni, cyanoza, hyperventilace a siflova a komorova
arytmie.

Lécba predavkovani:

Neexistuje specifické antidotum citalopramu. Lécba je symptomatickd a podptrna. Je tieba zvazit
podani aktivniho uhli, osmotickych laxativ (napf. siran sodny) a vyplach zaludku. Pfi poruse védomi
je nutné pacienta intubovat. Je nutno sledovat vitalni ukazatele. U pacientli s méstnavym srdecnim
selhanim/bradykardii, u pacientli, ktefi soucasn¢ uzivaji léky, které¢ prodluzuji QT interval nebo u
pacientl s naruSenym metabolismem, napf. s poruchou funkce jater, se v pfipad¢ piedavkovani
doporucuje monitorovat EKG.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Psychoanaleptika, selektivni inhibitory zpétného vychytavani
serotoninu, ATC kod: NO6ABO04.

Citalopram je bicyklicky derivat isobenzofuranu, ktery neni chemicky pfibuzny s tricyklickymi,
tetracyklickymi nebo jakymikoliv jinymi antidepresivy. Citalopram je racemickd smés, v niz jeden z
enantiomerti (S-forma) je farmakologicky aktivni.

Farmakodynamické uéinky
Farmakodynamicky ucinek je spojovan zvlasté s potentni a selektivni inhibici zpétného vychytavani
serotoninu (5-HT).

Klinicka ucinnost a bezpeénost

Tolerance k inhibici zpétného vychytavani 5-HT se pifi dlouhodobém podavani citalopramu
nedostavuje. Citalopram ma zanedbatelné nebo zadné ucinky na zpétné vychytavani noradrenalinu
(NA), dopaminu (DA) a kyseliny gamaaminomaselné¢ (GABA).

Citalopram nevykazuje Zadnou nebo jen velmi malou afinitu k serotoninergnim receptortim 5-HT1A,
5-HT,, dopaminergnim receptorim D; a D,, alfa;, alfa, receptoriim, beta-adrenoreceptorim,
receptoriim histaminu H; a cholinergnim (muskarinovym) receptortim.

V dvojité zaslepené placebem kontrolované EKG studii u zdravych dobrovolnikd byla zména oproti
pocateéni hodnoté QTc¢ (méfena s korekci dle Fridericia) 7,5 (90% CI 5,9-9,1) ms pti davce 20 mg/den
a 16,7 (90% CI 15,0-18,4) ms pti davce 60 mg/den (viz bod 4.3,4.4, 4.5, 4.8 a4.9).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Citalopram je racemat, jehoZ S-enantiomeru se pfisuzuje zodpovédnost za farmakodynamicky efekt.
Farmakokineticka data jsou zaloZena na racematu.

Absorpce
Absorpce je témét kompletni a nezdvisld na pifijmu potravy. Maximalni plazmatické koncentrace je

dosazeno v pruméru za ctyfi hodiny (v rozsahu 1 az 6 h) po podani. Biologickd dostupnost po
peroralnim podéani je pfiblizné 80 %.

Distribuce

Zdanlivy distribucni objem (Vd) je pfiblizn¢ 14 (12-17) I/kg. Vazba citalopramu a jeho hlavnich

metabolitd na plazmatické proteiny je ptiblizné 80%.
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Biotransformace:

Citalopram je metabolizovan na demetylcitalopram, didemetylcitalopram, citalopram-N-oxid a
deaminovany derivat kyseliny propionové. Vyznamné metabolity citalopramu, demetylcitalopram a
didemetylcitalopram jsou selektivnimi inhibitory zpétného vychytavani serotoninu. Jejich Gc¢inek je
slabsi a jsou vice neselektivni nez citalopram. Neptedpoklada se, Ze se podileji na antidepresivnim
ucinku citalopramu.

Eliminace

Eliminacni polocas (Ti.p) je piiblizné 36 hodin (v rozsahu 28 — 42 hodin), a systémova clearance
citalopramu v plazmé (Cls) je pfiblizné 0,3 - 0,4 1/min. Citalopram je eliminovan pfevazné jatry
(85 %) a zbytek (15 %) ledvinami. Z denni davky citalopramu se 12 - 23 % vylu€uje v nezménéné
podobé moci. Metabolicka clearance je pfiblizn¢ 0,3 /min a rendlni clearance je ptibl. 0,05 - 0,08
1/min.

Kinetika je linearni. Ustaleného stavu plazmatickych hladin je dosazeno pfiblizn€ za 1 - 2 tydny a
mezi jednotlivei dochazi az ke Ctyfnasobnym rozdilim. Vztah mezi plazmatickymi koncentracemi
citalopramu a terapeutickou odpovédi nebo vedlejsimi G¢inky neni jasny.

Starsi pacienti (> 65 let)

U starSich pacientl byly v souvislosti se snizenou rychlosti metabolismu zjiStény delsi hodnoty
plazmatického poloCasu a nizsi clearance. Systémova expozice (AUC) je o 50 % vyssi u star§ich
pacientl ve srovnani s mladymi zdravymi dobrovolniky (viz bod 4.2).

Pacienti se sniZzenou funkcf jater

Citalopram je u pacientl se snizenou jaterni funkci eliminovan pomaleji. Oproti pacientim s normalni
jaterni funkei je plazmaticky polocas citalopramu pii dané davce priblizn€ dvakrat delsi a plazmatické
koncentrace v ustaleném stavu jsou ptiblizn€ dvojnasobné.

Pacienti se snizenou funkci ledvin
U pacientll se snizenou funkci ledvin (CLcr 10 -53 ml/min) byl pozorovan delsi polocas a maly
vzestup expozice citalopramem. Plazmatické koncentrace metabolitii dosud nebyly zkoumany, ale
mohou byt zvySeny (viz bod 4.2).

Polymorfizmus
U pomalych metabolizatori CYP2C19 byly pozorovany dvojnasobné plazmatické koncentrace

escitalopramu ve srovnani s rychlymi metabolizatory. U pomalych metabolizatort CYP2D6 nebyly
pozorovany zadné zdvazné zmény v expozici (viz bod 4.2).

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zakladé konvencénich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opakovaném podavani, genotoxicity, hodnoceni kancerogenniho potencidlu a reprodukéni toxicity
neodhalily zadné zvlastni riziko pro Clovéka. Po opakovaném podani u potkanti byla na né€kolika
organech zaznamenana fosfolipiddza. Tato reverzibilni reakce je zndma tim, ze je zptisobena nékolika
lipofilnimi aminy a nebyla spojovéana s zadnymi morfologickymi ani funkénimi G¢inky. Jeji klinicka
zavaznost nebyla dosud objasnéna. Studie embryotoxicity u potkanti prokazaly anomalie skeletu po
podavani vysokych, toxickych davek samicim. Tyto ucinky mohou souviset s farmakologickym
ucinkem citalopramu nebo mohou byt nepfimym disledkem matefské toxicity. Peri- a postnatalni
studie prokézaly nizsi preziti potomkl béhem doby kojeni. Potencialni riziko pro ¢loveka neni znamo.

Studie na zvitatech prokazaly, Ze citalopram zpisobuje sniZeni indexu fertility a t€hotenského indexu,

snizeni poctu implantaci a abnormality spermii pfi hladinach vyssich,nez jaké odpovidaji expozici u
lidi.
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6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Jadro tablety:

Kukufti¢ny skrob
monohydrat laktosy
kopovidon
mikrokrystalicka celulosa
sodna stl kroskarmelosy
magnesium-stearat.

Potahova vrstva:
Hypromelosa
makrogol

oxid titaniCity (E 171).

6.2 Inkompatibility
Neuplatiuje se.
6.3 Doba pouZzitelnosti

Blistr: 4 roky
Lahvicka: 3 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

PVC/PVDC-AI blistr

28 tablet (2 x 14 tablet) a 98 tablet (7 x 14 tablet).

HDPE lahvicka:

Citalopram Orion 10 mg: 30, 100 a 1 000 tablet
Citalopram Orion 20 mg: 30, 56, 100, 250 a 1 000 tablet

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku

Veskery nepouzity léCivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finsko

8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA
Citalopram Orion 10 mg: 30/003/07-C
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Citalopram Orion 20 mg: 30/004/07-C
9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 10. 1. 2007
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 3. 3. 2011

10. DATUM REVIZE TEXTU

11.2.2021
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