Sp. zn. sukls315148/2020

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Citalec 10 mg potahované tablety
Citalec 20 mg potahované tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Citalec 10 mg potahované tablety:

Jedna potahovana tableta obsahuje citaloprami hydrobromidum 12,49 mg, coz odpovida citalopramum
10,00 mg.

Citalec 20 mg potahované tablety:

Jedna potahovana tableta obsahuje citaloprami hydrobromidum 24,98 mg, coz odpovida citalopramum
20,00 mg.

Pomocné latky se zndmym ucinkem:

Citalec 10 mg potahované tablety: Jedna 10mg potahovana tableta obsahuje 39,26 mg monohydratu
laktozy.

Citalec 20 mg potahované tablety: Jedna 20mg potahovana tableta obsahuje 78,52 mg monohydratu
laktozy.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Potahovana tableta.

Citalec 10 mg potahované tablety: kulaté, bil¢ az téméf bilé, bikonvexni, potahované tablety, o
praméru 6 mm, vyska 2,5-2,9 mm.

Citalec 20 mg potahované tablety: kulaté, bilé az témér bilé, bikonvexni, potahované tablety s ptlici

ryhou, o pruméru 8 mm, vyska 3,0-3,4 mm. Tabletu Ize rozdélit na stejné davky.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Lécba

- depresivniho onemocnéni nebo preventivné proti potencialnimu opétovnému zhorSeni
zdravotniho stavu ¢i recidivam.

- panické poruchy s agorafobii nebo bez ni.
- obsedantné-kompulzivni poruchy.
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4.2 Davkovani a zptisob podani
Dévkovéani
Dospéli

Lécba deprese
Citalopram ma byt podavan v jedné peroralni denni davce 20 mg. V zavislosti na individualni
odpovédi pacienta je mozno davku zvysit az na maximalni denni davku 40 mg.

Antidepresivni t¢inek se vétsinou dostavi po 2-4 tydnech 1é¢by. Lécba antidepresivy je
symptomaticka a musi pokracovat dlouhodobé. Obvykle nutna délka 1écby k zajisténi odpovidajici
prevence relapsu je 6 mésicii, piipadné i déle. U pacientli s periodickou (rekurentni) depresivni
poruchou je potiebna udrzovaci 1écba po dobu nékolika let k prevenci dalSich fazi onemocnéni.

Lécba panicke poruchy

Béhem prvniho tydne je doporu¢ena peroralni denni davka 10 mg, poté se davka zvysi na 20 mg
denné. V zavislosti na individualni odpovédi pacienta je mozno davku zvy$it az na maximalni denni
davku 40 mg.

Maximalniho ucinku citalopramu v 1€cb¢ panické poruchy se dosahne po 3 meésicich 1écby. Dosazeny
ucinek setrvava béhem udrzovaci 1é¢by.

Lécba obsedantné-kompulzivni poruchy (OCD)

Doporucena pocatecni davka je 20 mg denné. V zavislosti na individualni odpovédi pacienta je mozné
zvysit davku az na maximalni denni davku 40 mg.

P1i 1ecbeé OCD dochazi k nastupu u€¢inku po 2-4 tydnech 1écby a pokracovani v 1écbe vede k dalSimu
zlepSeni.

Pediatricka populace
Podavani se nedoporucuje, nebot’ u populace této vékové skupiny neni bezpecnost a ti¢innost
ptipravku ovétena (viz bod 4.4).

Starsi pacienti (nad 65 let véku)
Dévka pro starsi pacienty by méla byt snizena na polovinu doporucené davky, tj. 10-20 mg denné.
Maximalni doporu¢ena denni davka pro starsi pacienty je 20 mg.

Porucha funkce ledvin

Citalopram mohou uzivat nemocni s mirnou az stfedné zavaznou poruchou funkce ledvin v obvyklych
davkach. Nejsou k dispozici informace o 1é¢b¢ citalopramem u pacientil s vaznou poruchou funkce
ledvin (clearance kreatininu do 20 ml/min, viz bod 5.2).

Porucha funkce jater

Pro pacienty s mirnou az sttedn€ zavaznou poruchou funkce jater je ivodni doporuc¢ena denni davka
10 mg po dobu prvnich 2 tydnii 1é¢by. V zavislosti na individualni odpovédi pacienta je mozné davku
zvysit az na maximalni denni davku 20 mg. U pacientt se zdvaznou poruchou funkce jater je
doporucena opatrnost a pecliva titrace davky (viz bod 5.2).

Pomali metabolizdtori CYP2C19

Pro pacienty, o nichZ je znamo, Ze jsou pomali metabolizatofi enzymového systému CYP2C19, je
doporucena ivodni denni davka 10 mg po dobu po dobu prvnich 2 tydnii 1é¢by. V zavislosti na
individualni odpovédi pacienta je mozné davku zvysit az na maximalni denni davku 20 mg (viz bod
5.2).
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Symptomy 7 vysazeni po ukonceni léc¢by

Lécba by se neméla ukoncovat nahle. Pokud se ukoncuje 1é¢ba citalopramem, davkovani by mélo byt
postupn¢ sniZzovano nejmén¢ v priabehu 1-2 tydnd, aby se zamezilo riziku vyskytu symptomi

z vysazeni (viz bod 4.4 a 4.8). Pokud se ve spojitosti se snizenim davky nebo z diivodu ukoncovani
1é¢by objevi nesnesitelné symptomy, je doporuceno vratit se zpét k pivodnimu davkovani. Nasledné
muze lékat pokracovat ve snizovani davky, ale mnohem pomaleji.

Zpusob podéani
Ptipravek Citalec se uziva peroralné jednou denné kdykoliv v pribéhu dne spolecné s jidlem nebo téz

nala¢no. Tablety se zapijeji dostatecnym mnozstvim tekutiny.
4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.

IMAO (inhibitory monoaminooxidazy)

Nekteré prezentované piipady se podobaly serotoninovému syndromu.

Citalopram se nesmi podavat pacientim lé¢enych inhibitory monoaminooxidazy (IMAO), a to vcetné
selegilinu, v davkach vyssich nez 10 mg denné.

Citalopram by nem¢l byt podavan po dobu 14 dni od vysazeni ireverzibilniho IMAO nebo po
stanovenou dobu po vysazeni reverzibilniho IMAO (RIMA), jak je uvedeno v doporuceni pro
predepisovani piislusného RIMA.

IMAO by nemély byt nasazeny po dobu 7 dni od vysazeni citalopramu (viz bod 4.5).

Je zapotrebi dodrzet nejméné 1denni piestavku mezi ukoncenim uzivani moklobemidu a zahajenim
1é¢by citalopramem (viz bod 4.5).

Citalopram je kontraindikovan v kombinaci s linezolidem, neni-li moznost pozorovani a monitorovani
krevniho tlaku (viz bod 4.5).

Citalopram je kontraindikovan u pacientt se ziskanym prodlouzenim QT intervalu nebo se
syndromem vrozeného dlouhého QT intervalu.

Je kontraindikovano soucasné uzivani citalopramu s 1é¢ivymi piipravky, o nichz je znamo, ze
prodluzuji QT interval (viz bod 4.5).

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti
Lécba starSich pacientli a pacientd se snizenou funkci ledvin a jater viz bod 4.2.

Pediatrickd populace

Antidepresiva by neméla byt pouzita k terapii déti a dospivajicich do 18 let. 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 1é¢enych
antidepresivy v porovnani s t€mi, ktefi byli 1é¢eni placebem. Nicméne¢ jestlize je na zakladé klinické
potieby presto rozhodnuto o 1é¢beé, pak by pacient mél byt peclivé sledovan pro vyskyt
sebevrazednych symptomu. Navic nejsou k dispozici dostacujici udaje o dlouhodobé bezpecnosti
pouziti u déti a dospivajicich tykajici se riistu, dospivani a rozvoje kognitivnich a behavioralnich
funkect.

Paradoxni uzkost

Nekteti pacienti s panickou poruchou mohou pozorovat zvyseni panickych symptomii na pocatku
1é¢by antidepresivy. Tato paradoxni reakce obvykle odezni v prub&hu prvnich 2 tydnt 1é¢by.
Aby se snizila pravdépodobnost vzniku paradoxni tizkosti, je doporuc¢eno podani nizké pocatecni
davky (viz bod 4.2).
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Hyponatremie

Hyponatremie byla pozorovana jako vzacny nezadouci ucinek pii uzivani SSRI, pravdépodobné

v diisledku nepfiméreného vyluc¢ovani antidiuretického hormonu (ADH), a po pferuSeni 1é¢by obvykle
dojde k upravé. Ve vysokém riziku jsou zejména starsi Zeny.

Sebevrazda/sebevrazedné mysSlenky nebo klinické zhorSeni

Deprese je spojena se zvySenym rizikem sebevrazednych myslenek, sebeposkozovani a sebevrazdy
(ptihod souvisejicich se sebevrazdou). Riziko pfetrvava az do doby, dokud nedojde k vyznamné
remisi. Jelikoz se zlepSeni nemusi projevit béhem nékolika prvnich nebo i dal$ich tydnii 1é¢by, méli by
byt pacienti pecliveé sledovani az do té doby, dokud k tomuto zlepseni nedojde. VSeobecnou klinickou
zkuSenosti je, Ze se riziko sebevrazdy mize v ¢asnych stadiich uzdravovani zvysit.

Také dalsi psychiatrickd onemocnéni, u nichz je Citalec piredepisovan, mohou byt doprovazeny
zvysSenym rizikem piihod souvisejicich se sebevrazdou. Navic se mohou tyto stavy vyskytovat
soucasn¢ s depresivni epizodou. Pfi 1é¢bé pacienti s dalSimi psychiatrickymi onemocnénimi se proto
musi dodrzovat stejna opatieni, jako pfi 1€¢bé pacientd s depresivni epizodou.

Pacienti, kteti maji v anamnéze pred zahajenim 1é¢by ptihody souvisejici se sebevrazdou, nebo ti, ktefi
vykazuji vyznamny stupen sebevrazedné predstavivosti pied zahdjenim 1éCby, maji vyssi riziko
sebevrazednych myslenek nebo pokust o sebevrazdu a musi byt béhem 1é¢by peclive 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 1écenych antidepresivy. Pacienti, a zvIaste ti, ktefi maji zvySené riziko,
by méli byt béhem 1écby peclive sledovani, a to predevsim na zacatku lé€by 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 ptiznaky objevi, musi okamzité vyhledat 1ékarskou pomoc.

Akatizie/psychomotoricky neklid

Uzivani SSRIs/SNRIs je spojovano s rozvojem akatizie, charakterizované subjektivné nepiijemnym
nebo stresujicim neklidem a potfebou pohybu, ¢asto spojenou s neschopnosti zustat v klidu sedét ¢i
stat. Pravdépodobnost vyskytu je nejvyssi béhem prvnich n€kolika tydnii 1é¢by. U pacientt s témito
ptiznaky mtze byt zvySeni davky skodlivé.

Manie
U pacientt s bipolarni poruchou miiZe nastat presmyk do manické faze. Jestlize se u pacientti rozvine
manicka faze, citalopram musi byt vysazen.

Zachvaty
Zachvaty jsou potencionalnim rizikem pii 1é¢be antidepresivy. Jestlize se u pacienta objevi zachvaty,

1é¢ba citalopramem by méla byt ukoncena. Pacienti s nestabilni epilepsii by se méli vyhnout 1é¢bé
citalopramem a pacienti s kontrolovanou epilepsii by méli byt peclivé sledovani. Jestlize dojde ke
zvySeni frekvence zachvattl, 1écba citalopramem by méla byt pferusena.

Diabetes

U pacientt s diabetem miize 1écba SSRI narusit kontrolu glykémie a mlize nastat potfeba Gpravy
davkovani insulinu a/nebo peroralnich antidiabetik.
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Serotoninovy syndrom

Ve vzacnych piipadech byl u pacientd uzivajicich SSRI hlasen serotoninovy syndrom, potencialné
zivot ohrozujici stav (viz bod 4.5). Na rozvoj tohoto stavu mize ukazovat kombinace symptomu jako
jsou zmény dusevniho stavu, autonomni nestabilita, agitovanost, neuromuskularni abnormality (napft.:
tremor, myoklonus), gastrointestinalni symptomy a hypertermie.

V takovém ptipad¢ je nutné 1€cbu citalopramem ihned ukoncit, nebo snizit ddvku a zah4jit
symptomatickou 1écbu.

Serotoninergni 1éky
Citalopram nema byt uzivan soucasné s 1€ky se serotoninergnimi ucinky, jako jsou sumatriptan nebo
jiné triptany, tramadol, buprenorfin, oxitriptan a tryptofan.

Krvéceni

Pti 1écbé SSRI byly popsany piipady prodlouzené doby krvaceni nebo krvacivych poruch, jako jsou
ekchymozy, gynekologicka krvaceni, gastrointestinalni krvaceni a jina koZni nebo slizni¢ni krvaceni
(viz bod 4.8). SSRI/SNRI mohou zvysit riziko poporodniho krvaceni (viz body 4.6 a 4.8).

U pacientl 1écenych SSRI se doporucuje opatrnost, zejména pii uzivani t€chto pripravkl spolec¢né

s léCivymi latkami, které ovliviluji funkce desticek, nebo s jinymi latkami, které mohou zvysit riziko
krvaceni, stejné€ jako u pacientll s anamnézou krvacivych poruch. (viz bod 4.5).

ECT (elektrokonvulzivni terapie)
Jsou omezené klinické zkuSenosti se soucasnym uzivanim SSRIs a ECT; proto je v tomto ptipadé
doporucena opatrnost.

Reverzibilné, selektivni inhibitory MAO-A
Kombinace citalopramu s inhibitory MAO-A je kontraindikovana z divodu rizika rozvoje
serotoninového syndromu (viz bod 4.5).

v v

Ttezalka te€kovana

Nezadouci uc¢inky mohou byt ¢astéjsi pii soucasném uzivani citalopramu a rostlinnych piipravki
obsahujicich trezalku tecCkovanou (Hypericum perforatum). Proto citalopram nema byt uzivan
soucasné¢ s pripravky s obsahem tfezalky teckované (viz bod 4.5).

Ptiznaky z vysazeni pozorované pti ukonceni [écby SSRI

Ptiznaky z vysazeni se bézné¢ vyskytuji pii ukoncovani 1écby, obzvlasté pokud je preruseni 1écby nahlé
(viz bod 4.8). V klinickych studiich se vyskytovaly nezddouci ti€¢inky béhem ukoncovani 1éCby
citalopramem u 40 % pacientil ve srovnani s 20 % pacientd, u kterych 1é¢ba pokracovala.

Riziko vyskytu ptiznakl z vysazeni zavisi na né€kolika faktorech vcetné délky 1écby, davky uzité
béhem 1éCby a rychlosti snizovani davky. Nejcastéji byly pozorovany zavraté, smyslové poruchy
(vCetné parestézie), poruchy spanku (véetné nespavosti a zivych snil), agitovanost nebo tizkost,
nevolnost a/nebo zvraceni, tremor, zmatenost, poceni, bolesti hlavy, prijem, palpitace, emocni labilita,
podrazdénost a poruchy zraku. Tyto symptomy jsou obvykle mirné, ale u nékterych pacientti mohou
probihat intenzivnéji.

Ptiznaky se obvykle objevuji béhem prvnich dnti po ukonceni 1é¢by, ale mohou se sporadicky
vyskytnout u pacientt, kteti opomnéli uzit predepsanou davku.

Ptiznaky obvykle spontann¢ odezni béhem dvou tydnt, ale u nékterych pacient mohou pietrvavat po
delsi dobu (2-3 mésice nebo déle).

Pti ukoncovani 1écby se tedy doporucuje vysazovat citalopram postupnym snizovanim davky, a to
béhem nékolika tydni nebo mésicii dle individualni potieby pacienta (viz bod 4.2 ,,Pfiznaky

z vysazeni pozorované pii ukonceni 1é¢by SSRI®).
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Psychéza
Lécba psychotickych pacientii s depresivnimi epizodami mize zhorsit psychotické symptomy.

Prodlouzeni QT intervalu

Bylo zjisténo, Ze citalopram zplisobuje na davce zavislé prodlouzeni QT intervalu.

Po uvedeni piipravku na trh byly hlaSeny ptipady prodlouzeni QT intervalu a ventrikularnich arytmii
vcetné torsade de pointes, a to pievazné u zen s hypokalémii nebo s jiz existujicim prodlouzenim QT
intervalu nebo jinym srde¢nim onemocnénim (viz bod 4.3, 4.5,4.8,4.9a 5.1).

Opatrnost je doporucena u pacientt se signifikantni bradykardii nebo u pacientti s neddvno
prodélanym akutnim infarktem myokardu nebo nekompenzovanym srde¢nim selhanim.

Poruchy elektrolytové rovnovahy jako je hypokalémie a hypomagnezémie zvysuji riziko malignich
arytmii a mély by byt upraveny pted zahajenim 1écby citalopramem.

U pacientd se stabilizovanym srde¢nim onemocnénim by se mélo pied zahajenim 1é¢by zvazit EKG
vySetieni.

Pokud se v priibehu 1é¢by citalopramem objevi zndmky srdecni arytmie, 1écba by méla byt pferuSena a
mélo by byt provedeno EKG vysSetieni.

Glaukom s uzavienym uhlem

SSRI vcetné citalopramu mohou ovlivnit velikost zornice s nasledkem mydriazy. Tento mydriaticky
ucinek ma, zejména u predisponovanych pacientd, potencial k zZeni ocniho (komorového) thlu

s nasledkem zvySeného nitroo¢niho tlaku a vzniku glaukomu s uzavienym uhlem.

Citalopram by proto mél byt uzivan s opatrnosti u pacientl s glaukomem s uzavienym thlem nebo
glaukomem v anamnéze.

Sexualni dysfunkce

Selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI)/inhibitory zpétného vychytavani
serotoninu a noradrenalinu (norepinefrinu) (SNRI) mohou zptisobit pfiznaky sexudlni dysfunkce (viz
bod 4.8). Byly hlaseny ptipady dlouhodobé sexualni dysfunkce, kdy pfiznaky pretrvavaly i po
preruseni 1écby SSRI/SNRI.

Pomocné latky

Tento 1éCivy piipravek obsahuje monohydrat laktozy. Pacienti se vzdcnymi dédi¢nymi problémy s
intoleranci galaktosy, uplnym nedostatkem laktazy nebo malabsorpci glukosy a galaktosy nemaji tento
piipravek uzivat.

Tento 1écivy piipravek 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 trovni byly hlaSeny piipady serotoninového syndromu pii pouziti citalopramu
s moklobemidem a buspironem.

Kontraindikované kombinace léciv

Inhibitory MAO

Simultanni uziti citalopramu s inhibitory MAO mize zptisobit vznik t€zkych nezddoucich ucinkt
vcetné serotoninového syndromu (viz bod 4.3).
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U pacientd, ktefi dostavali SSRI v kombinaci s inhibitorem monoaminooxidazy (IMAO) véetné
ireverzibilniho IMAO selegilinu a reverzibilnich IMAO linezolidu a moklobemidu, a u pacientt, kteti
v nedavné dob¢ vysadili SSRI a zah4jili 1é¢bu IMAO, byly pozorovany piipady zavaznych a nékdy
fatalnich reakci. Nékteré ptipady se podobaly serotoninovému syndromu. Symptomy interakci 1é¢ivé
latky a IMAO zahrnuji: agitovanost, tremor, myoklonus a hypertermii.

Prodlouzeni QT intervalu

Farmakokinetické a farmakodynamické studie mezi citalopramem a jinymi 1é¢ivymi pfipravky, které
prodluzuji QT interval, nebyly provedeny. Aditivni u€inek citalopramu a téchto 1é¢ivych piipravki
nelze vyloucit. Proto je soucasné uzivani citalopramu a 1é¢ivych pripravkd, které prodluzuji QT
interval, jako jsou antiarytmika t¥idy IA a III, antipsychotika (napf. fenothiazinové derivaty, pimozid,
haloperidol), tricyklicka antidepresiva, n€ktera antibiotika (napf. sparfloxacin, moxifloxacin,
erythromycin i. v., pentamidin, antimalarika, zejména halofantrin), néktera antihistaminika (astemizol,
mizolastin) atd. kontraindikovéno.

Pimozid

Soucasné podavani jednotlivé davky 2 mg pimozidu pacientim lé¢enym racemickym citalopramem v
davce 40 mg denné po dobu 11 dni zpisobilo zvyseni AUC a Cmax pimozidu, tiebaZe nestejné v celé
studii. Vysledkem soucasného podavani pimozidu a citalopramu bylo prodlouzeni QT intervalu
pramérné o 10 ms. ProtoZe interakce byly zaznamenany pfi nizkych davkach pimozidu, je soucasné
podavani citalopramu a pimozidu kontraindikovano.

Kombinace léciv, které vyZaduji opatrnost

Selegilin (selektivni inhibitor MAO-B)

Farmakokinetické/farmakodynamické interakcni studie se soucasné uzivanym citalopramem (20 mg
denn¢) a selegilinem (10 mg denng), selektivnim inhibitorem MAO-B, neprokazaly zadné klinicky
relevantni interakce. Soucasné uzivani citalopramu a selegilinu (v ddvkach nad 10 mg denn¢) je
kontraindikovano (viz bod 4.3).

Serotoninergni pripravky (lithium a tryptofan)

V klinickych studiich, ve kterych byl citalopram podévan soucasn¢ s lithiem, nebyly pozorovany
zadné farmakodynamické interakce. Avsak byly zaznamenany zpravy o zvysenych serotoninergnich
ucincich pii podavani SSRI v kombinaci s lithiem nebo tryptofanem, a proto by soucasné uzivani
citalopramu s t€mito ptipravky mélo probihat se zvySenou opatrnosti. BéZné¢ monitorovani hladin
lithia by proto mélo pokracovat jako obvykle.

Soucasné uzivani se serotoninergnimi piipravky (napf. tramadol, sumatriptan, buprenorfine) mize vést
k zesileni ti¢inkti zprosttedkovanych serotoninem. Do doby, nez budou k dispozici dalsi informace, se
nedoporucuje soucasné uzivani citalopramu a agonistti 5-HT, jako je sumatriptan a dalsi triptany (viz
bod 4.4).

Trezalka teckovana

Muize se objevit dynamicka interakce a Castéjsi vyskyt nezadoucich G¢inkd mezi SSRI a rostlinnymi
ptipravky obsahujicimi tfezalku teckovanou (Hypericum perforatum) (viz bod 4.4). Farmakokinetické
interakce nebyly sledovany.

Krvaceni

Opatrnost je opravnéna u pacienti, ktefi jsou soucasné léceni antikoagulancii, 1é¢ivymi ptipravky
ovlivitujicimi funkci desti¢ek (nesteroidni antirevmatika, kyselina acetylsalicylova, dipyridamol a
tiklopidin) nebo dalsi ptipravky (napt. atypicka antipsychotika), které mohou zvySovat riziko krvaceni
(viz bod 4.4).

ECT (elektrokonvulzivni terapie)
Nejsou zadné klinické studie, které by prokazovaly rizika nebo vyhody kombinace elektrokonvulzivni
terapie (ECT) a uzivani citalopramu (viz bod 4.4).
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Alkohol
Nebyly pozorovany farmakodynamické nebo farmakokinetické interakce mezi citalopramem a
alkoholem. Kombinace citalopramu a alkoholu se nicméné nedoporucuje.

Leécivé pripravky indukujici hypokalémii/hypomagnesémii

Pii souc¢asném podavani s lé¢ivymi ptipravky indukujicimi hypokalémii a hypomagnesémii se
doporucuje opatrnost, nebot’ za téchto podminek muze dojit ke zvyseni rizika maligni arytmie (viz bod
4.4).

Pripravky snizujici prah pro vznik zachvati

Ptipravky skupiny SSRI mohou snizovat prah pro vznik zachvatt. Je doporucena obezietnost pii
soucasném uzivani jinych ptipravki, které snizuji prah pro vznik zachvati (napf. antidepresiva
[SSRI], neuroleptika [thioxanteny a butyrofenony], meflochin, bupropion a tramadol).

Farmakokinetické interakce

Biotransformace citalopramu na demethylcitalopram je zprostfedkovana izoenzymy CYP2C19
(prameérne z 38 %), CYP3A4 (primérné z 31 %) a CYP2D6 (primérné z 31 %) cytochromového
systému P450. ProtoZe je citalopram metabolizovan vice nez 1 CYP, je inhibice jeho biotransformace
méné pravdépodobnad, protoZe tento enzym muize byt nahrazen jinym enzymem. Proto ma uzivani
citalopramu s jinymi piipravky v klinické praxi velmi nizkou pravdépodobnost vyskytu
farmakokinetickych interaket.

Jidlo
Nebylo pozorovano, ze by vstiebdvani a jiné farmakokinetické vlastnosti citalopramu byly ovlivnény
jidlem.

Uginek jinych latek na farmakokinetiku citalopramu

Uzivani spolu s ketokonazolem (silny inhibitor CYP3A4) neméni farmakokinetiku citalopramu.
Farmakokinetické studie lithia a citalopramu neodhalily Zadné farmakokinetické interakce (viz také
vyse).

Cimetidin

Cimetidin (silny CYP2D6, CYP3A4 a CYP1A2 inhibitor) zptisobil mirné zvyseni hladiny citalopramu
v ustaleném stavu. Pfi poddvani citalopramu v kombinaci s cimetidinem se doporucuje opatrnost.
Soucasné podavani escitalopramu (aktivni stereoizomer citalopramu) s 30 mg omeprazolu denn¢
(inhibitor CYP2C19) m¢lo za nasledek mirné (ptiblizn€ 50%) zvySeni plazmatickych koncentraci
escitalopramu. Proto je pfi soucasném uzivani s inhibitory CYP2C19 (napf. omeprazol, esomeprazol,
flukonazol, fluvoxamin, lansoprazol, tiklopidin) nebo cimetidin doporu¢ovana opatrnost. Mtize byt
potieba uprava davkovani.

Metoprolol

Escitalopram (aktivni stereoizomer citalopramu) je inhibitor izoenzymu CYP2D6. Doporucuje se
proto opatrnost pii uzivani citalopramu spolu s piipravky, které jsou metabolizovany pievazné timto
enzymem a které maji nizky terapeuticky index, napft. flekainid, propafenon a metoprolol (pokud jsou
uzivany na srde¢ni selhani), nebo s ptipravky ptisobicimi na CNS, které jsou zejména metabolizovany
CYP2D6, napt. antidepresiva jako je desipramin, clomipramin a nortriptylin nebo antipsychotika jako
je risperidon, thioridazin a haloperidol. Miize byt potieba tiprava davkovani. Soucasné podavani
citalopramu a metoprololu vedlo k dvojnasobnému zvyseni plazmatickych hladin metoprololu, avSak
nebylo pozorovano statisticky signifikantni zvySeni ¢inku metoprololu na krevni tlak nebo srde¢ni
rytmus.

Uginky citalopramu na jiné latky
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Farmakokinetické/farmakodynamické interakéni studie se sou¢asnym uzivanim citalopramu a
metoprololu (substrat CYP2D6) ukazaly dvojnasobné zvyseni koncentrace metoprololu, avSak zadné
statisticky vyznamné zvyseni ucinku metoprololu na krevni tlak a tepovou frekvenci u zdravych
jedinct.

Citalopram a demethylcitalopram jsou nevyznamnymi inhibitory CYP2C9, CYP2El a CYP3A4 a
pouze slabymi inhibitory CYP1A2, CYP2C19 a CYP2D6 v porovnéni s jinymi SSRI zndmymi jako
vyznamné inhibitory.

Levomepromazin, digoxin, karbamazepin

Nebyly pozorovany zadné zmeény nebo pouze velmi malé zmény bez klinického vyznamu, pokud byl
podavan se substraty CYP1A2 (klozapin a theofylin), CYP2C9 (warfarin), CYP2C19 (imipramin,
mefenytoin), CYP2D6 (spartein, imipramin, amitriptylin, risperidon) a CYP3A4 (warfarin,
karbamazepin (a jeho metabolit epoxid karbamazepinu) a triazolam).

Mezi citalopramem a levomepromazinem nebo digoxinem nebyly pozorovany zadné farmakokinetické
interakce (coz naznacuje, ze citalopram neindukuje ani neinhibuje P-glykoprotein).

Desipramin, imipramin

Ve farmakokinetické studii nebyly pozorovany zadné G¢inky na hladiny citalopramu nebo imipraminu,
1 kdyz hladiny desipraminu (primarniho metabolitu imipraminu) byly zvysSené. Pii kombinaci
desipraminu s citalopramem byl pozorovan vzestup plazmatické koncentrace desipraminu.

V takovém piipad¢ mize byt nezbytné snizit ddvku desipraminu.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

T¢hotenstvi

Publikovana data u t€éhotnych Zen (vice nez 2 500 vysledkll) neukazuji na malformace
plodu/neonatalni toxicitu. Pfesto by citalopram v prib&hu téhotenstvi nemél byt uzivan, pokud to neni
zcela nezbytné. V takovém piipadé je nutné peclivé predchozi zvazeni rizika a pfinosu.

Novorozenci, jejichz matky uzivaly citalopram do pozdni faze t€¢hotenstvi, zejména ve tietim
trimestru, by méli byt sledovani. V pritbéhu t€¢hotenstvi by neméla byt 1écba citalopramem nahle
ukoncena.

U novorozenci, jejichz matky uzivaly SSRI/SNRI do pozdni faze t¢hotenstvi, se mohou objevit tyto
symptomy: respiracni tisenl, cyanoza, apnoe, zachvaty, teplotni nestabilita, poruchy ptijmu potravy,
zvraceni, hypoglykémie, hypertonie, hypotonie, hyperreflexie, ties, nervozita, podrazdénost, letargie,
neustaly plac, spavost a potize se spankem. Tyto symptomy se mohou objevit bud’ v disledku
serotoninergniho u¢inku nebo jako symptomy z vysazeni 1€cby. Ve vétSin¢ piipadl se symptomy
objevi ihned nebo brzy (do 24 hodin) po porodu.

Epidemiologické udaje naznacuji, ze uzivani SSRI béhem te€hotenstvi, zvlasté v jeho pozdnim stadiu,
mize zvysit riziko vzniku perzistujici plicni hypertenze novorozencti (PPHN). Zjisténé riziko je
priblizné 5 piipadti na 1 000 t€hotenstvi. V bézné populaci se objevuji 1 az 2 ptipady PPHN na 1 000
téhotenstvi.

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

Kojeni

Citalopram se vylucuje do matefského mléka. Odhaduje se, Ze kojené dité obdrzi asi 5 % denni davky
uzité matkou v pfepoctu na hmotnost (v mg/kg). U kojenct nebyly zaznamenany zadné nebo jen malé
ucinky. Dostupné informace vSak nejsou dostatecné ke stanoveni rizika pro dité. Je doporucena
opatrnost a vzdy by mél byt zvazen piinos kojeni oproti potencialnim nezadoucim G¢inkdm na dité.

Fertilita
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Studie na zvitatech prokazaly, ze citalopram miZe ovlivnit kvalitu spermii (viz bod 5.3). Spontanni
hlaseni u nekterych SSRI prokazala, Ze vliv na kvalitu spermii je reverzibilni. Vliv na lidskou fertilitu
zatim nebyl pozorovan.

I3

4.7 U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Citalopram mé bezvyznamny nebo mirny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje. Psychoaktivni
pripravky mohou snizit schopnost rozhodovat a reagovat v mimotadnych situacich. Pacienti by méli
byt informovani a upozormneéni na to, ze jejich schopnost fidit a obsluhovat stroje mtize byt ovlivnéna.

4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci ucinky pozorované pii 1é¢be citalopramem jsou obvykle mirné a vyskytuji se pouze
prechodné. Nejcastéji se projevuji béhem prvnich 2 tydni 1é¢by a zpravidla postupné sldbnou.
Nezadouci ucinky jsou sefazeny dle MedDRA terminologie.

U nasledujicich ucinkt byla zjisténa zavislost na davce: zvysené poceni, sucho v tstech, nespavost,
spavost, prijem, nevolnost a inava.

Ve srovnavacich studiich ve skupinach SSRI 1€k, nebyly nalezeny statisticky vyznamné rozdily ve
skupinach pacientd.

Tabulka ukazuje procento nezadoucich reakci spojenych s 1écbou SSRI a/nebo citalopramem, bud’ u
> 1 % pacientt z dvojité zaslepenych studii kontrolovanych placebem a reakci zjisténych po uvedeni
pripravku na trh. Frekvence vyskytu je definovéana néasledovné: velmi ¢asté (> 1/10); ¢asté (> 1/100
az< 1/10); mén¢ ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100); vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000); velmi vzacné (<
1/10 000), neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit).

Tridy organovych systému dle | frekvence nezadouci ucinky
MeDRA
Poruchy krve a lymfatického neni zndmo trombocytopénie
systému
Poruchy imunitniho systému neni zndmo hypersenzitivita, anafylaktickd reakce
Endokrinni poruchy neni zndmo nepfimétend sekrece ADH
Poruchy metabolismu a vyzivy | Casté snizena chut’ k jidlu, snizeni télesné
hmotnosti
méng¢ Casté zvysena chut k jidlu, zvysSeni télesné
hmotnosti
vzacné hyponatremie
neni zndmo hypokalemie
Psychiatrické poruchy Casté agitovanost, snizeni libida, uzkost,

nervozita, stav zmatenosti, abnormalni
orgasmus (u Zen), abnormalni sny

méneé Casté agrese, depersonalizace, halucinace, manie

neni zndmo zéachvaty paniky, bruxismus, neklid,
sebevrazedné predstavy a sebevrazedné
chovani*

Poruchy nervového systému velmi Casté ospalost, nespavost, bolest hlavy

Casté ttes, parestézie, zavrate, poruchy
pozornosti

méné Casté synkopa

vzacné ktece typu grand mal, dyskineze, poruchy
chuti

neni znamo kiece, serotoninovy syndrom,

extrapyramidové poruchy, akatizie,
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poruchy pohybu

Oc¢ni poruchy méng Casté mydriaza

neni znamo vizualni poruchy
Usni poruchy a poruchy Casté tinnitus
labyrintu

Srdec¢ni poruchy

méné Casté

bradykardie, tachykardie

neni zndmo prodlouZeni QT intervalu' na EKG,
ventrikuldrni arytmie véetné torsade de
pointes'
Cévni poruchy vzacné krvaceni
neni zndmo ortostatickd hypotenze
Respiracni, hrudni a Casté zivani
mediastindlni poruchy neni zndmo krvaceni z nosu
Gastrointestindlni poruchy velmi Casté sucho v ustech, nevolnost
Casté prdjem, zvraceni, zacpa
neni zndmo gastrointestinalni krvaceni (véetné
rektalniho krvaceni)
Hepatobiliarni poruchy vzacné hepatitida
neni zndmo abnormalni jaterni testy
Poruchy ktize a podkozi velmi Casté zvysené poceni
Casté sveédeéni

méné Casté

koprivka, alopecie, vyrazka, purpura,
fotosenzitivni reakce

neni znamo

ekchymoza, angioedém

Poruchy pohybového systému a
pojivové tkané

Casté

myalgie, artralgie

Poruchy ledvin a mocovych cest

méné Casté

retence moci

Poruchy reprodukéniho systému
a onemocnéni prst

Casté

impotence, poruchy ejakulace, selhani
ejakulace

méne casté

u Zen: menoragie

neni zndmo u zen: metroragie, poporodni krvaceni®
u muzl: priapismus, galaktorea
Celkové onemocnéni a reakce Casté unava
z podani méng Casté edém
vzacné horecka

Pocty pacienti: Citalopram/ placebo = 1 346/545

"Po uvedeni piipravku na trh byly hlaseny piipady prodlouzeni QT intervalu a ventrikularnich arytmii

vcetn¢ torsade de pointes, pfedevsim u zen s hypokalémii nebo s jiz existujicim prodlouzenim QT
intervalu ¢i jinym srde¢nim onemocnénim (viz bod 4.3, 4.4, 4.5,4.9 a 5.1).

2V pribéhu 1é¢by citalopramem nebo t&sné po ukondeni 1é¢by byly hlaseny piipady sebevrazednych
predstav a sebevrazedného chovani (viz bod 4.4).
3 Tento nezadouci Gi¢inek byl hlasen u terapeutické skupiny SSRI/SNRI (viz body 4.4 a 4.6).

Zlomeniny kosti

Epidemiologické studie provadéné zejména u pacientli ve veéku 50 let a starSich, ukazuji na zvysené
riziko zlomenin kosti u pacientd, ktefi uzivali SSRI a TCA. Mechanismus vedouci k tomuto riziku

neni znam.

Symptomy z vysazeni pozorované pii ukoncéeni 1é¢by SSRI
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Ukonceni 1écby citalopramem (zejména nahlé) Casto vede k pfiznaklim z vysazeni. Nejcastéji byly
hlaseny zavraté, smyslové poruchy (vCetné€ parestezie), poruchy spanku (vcetné nespavosti a zivych
snt1), agitovanost nebo tzkost, nevolnost a/nebo zvraceni, tremor, zmatenost, poceni, bolest hlavy,
prijem, palpitace, emocionalni labilita, podrazdénost a poruchy zraku. Tyto symptomy jsou mirné az
delsi dobu. Pokud neni 1écba citalopramem déle nutna, je doporuc¢eno ukoncovani 1é€by postupnym
snizovanim davky (viz bod 4.2 a 4.4).

HlaSeni podezieni na nezddouci Gi¢inky

HIaseni podezieni na nezddouci u€inky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dulezité. Umoziuje to
pokragovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci Gi¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1éc¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Toxicita

Detailni klinicka data o pfedavkovani citalopramem jsou omezend a v mnoha ptipadech zahrnuji data
o pfedavkovani jinymi 1éky/alkoholem. Smrtelné pfedavkovani citalopramem byla hlaSena i pfi pouziti
citalopramu samotného, avsak vétSina smrtelnych pfipadt byla spojena s predavkovanim jinymi léky.
Citalopram uzivaji nemocni s potencidlnim rizikem sebevrazedného chovani. U pacientt [éCenych
citalopramem bylo zaznamenéano n¢kolik pokust o sebevrazdu. Blizs§i podrobnosti ohledn¢ pozité
davky a pfipadné kombinace s jinymi léky nebo s alkoholem vsak ¢asto chybi.

Symptomy

Nasledujici ptiznaky byly pozorovany pii predavkovani citalopramem: kiece, tachykardie, spavost,
prodlouzeni QT intervalu, koma, zvraceni, tfes, hypotenze, srdecni zastava, nevolnost, serotoninovy
syndrom, agitovanost, bradykardie, raménkovy blok, prodlouzeni QRS intervalu, hypertenze,
mydridza, torsade de pointes, stupor, poceni, cyandza, hyperventilace, atridlni a ventrikularni arytmie.

Lécba

Neni k dispozici specifické antidotum citalopramu. Lécba by proto méla byt symptomaticka a
podpirna. Je doporuceno uzit aktivni uhli, osmoticky aktivni laxativa (jako je natrium sulfat) a
vyplach zaludku. JestliZe je naruSeno védomi, pacient by mél byt intubovan. Dale je doporuceno
monitorovani EKG a zivotnich funkei. Kiece 1ze zvladnout diazepamem. Prodlouzeny QRS komplex
1ze normalizovat infizi hypertonického roztoku chloridu sodného.

Dospély prezil intoxikaci pozitim 5 200 mg citalopramu peroralné.

U pacientd s méstnavym srde¢nim selhanim/bradykardii, u pacientd, ktetfi soucasn¢ uzivaji léky, které
prodluzuji QT interval nebo u pacientil s naru§enym metabolismem, napf. s poruchou funkce jater, se
v pripad¢ predavkovani doporucuje monitorovat EKG.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antidepresiva, selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu
ATC kod: NO6AB04

Mechanismus ucinku
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Biochemické a behavioralni studie prokazaly, Ze citalopram je G€inny inhibitor zpétného vychytavani
serotoninu (5-HT). Tolerance na inhibici zpétného vychytavani serotoninu se nevyviji ani pfi
dlouhodobé 1€cbé¢ citalopramem.

Citalopram je nejselektivngjsi z dosud znamych selektivnich inhibitorti zpétného vychytavani
serotoninu (SSRI) s zaddnym nebo minimalnim uc¢inkem na zpétné vychytavani noradrenalinu (NA),
dopaminu (DA) a kyseliny y-aminomaselné (GABA).

Na rozdil od mnoha tricyklickych antidepresiv a nékterych novéejsich SSRI nema citalopram zadnou
nebo jen nizkou afinitu k receptorim serotoninovym 5-HT1a, 5-HT», dopaminovym Dy, D,
adrenergnim a, 02, B, histaminovym H;, cholinergnim muskarinovym, benzodiazepinovym a
opioidnim. Série funkénich test in vitro na izolovanych organech i funk¢ni testy in vivo prokazaly
nepatrnou nebo zadnou afinitu ke zminénym receptorim. Chybéni ucinku na tyto receptory vysvétluje,
proc se pii 1écbé citalopramem projevuje méné obvyklych nezddoucich ucinkt jako je sucho v ustech,
poruchy funkce Zlu¢niku a traveni, porucha akomodace zraku, sedace, kardiotoxicita a ortostaticka
hypotenze.

Farmakodynamickeé ucinky

Prodlouzeni doby pted nastupem prvni REM faze spanku po usnuti se povazuje za prediktor
antidepresivni aktivity. Podobné jako tricyklickd antidepresiva, ostatni SSRI a inhibitory MAO
prodluzuje citalopram tuto dobu a zvysuje podil hlubokého spanku s pomalymi vinami.

Ackoli se citalopram nevaze na opioidni receptory, potencuje antinociceptivni u¢inek béznych anodyn.
Hlavni metabolity citalopramu jsou téz SSRI, i kdyz s niz§im ucinkem a selektivitou nez citalopram.
Pfesto jsou metabolity selektivnéj$i nez mnohé novejsi SSRI. Metabolity citalopramu se nepodileji na
antidepresivnim u¢inku matefské latky.

Citalopram nenarusuje kognitivni funkce ani psychomotoriku ¢loveka, nema zadné nebo jen
minimalni sedativni G¢inky, at’ jiz podan samostatné nebo v kombinaci s alkoholem.

Klinicka ucinnost a bezpecnost

Citalopram neovlivituje vylu¢ovani slin pti podani jednotlivé davky zdravym dobrovolnikim. V zadné
z klinickych studii neovlivnil citalopram statisticky vyznamné kardiovaskuldrni parametry zdravych
dobrovolniki. Citalopram nema zadny vliv na hladiny rtstového hormonu v séru. Citalopram podobné
jako ostatni SSRI muize zvysit plazmatickou hladinu prolaktinu jako sekundarni disledek stimulacniho
pusobeni serotoninu, avsak bez klinického vyznamu.

Ve dvojité zaslepené placebem kontrolované EKG studii u zdravych dobrovolnikl byla zména oproti
pocatecni hodnoté QTcF (méfena s korekei dle Fridericia) 7,5 (90% CI 5,9-9,1) msec pii davce 20
mg/den a 16,7 (90% CI 15,0-18,4) ms pii davce 60 mg/den (viz bod 4.3, 4.4, 4.5,4.8 a 4.9).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Citalopram se vstfebava témer tiplné€ a nezavisle na piijmu potravy. Po peroralnim podani dosahuje
citalopram maximalni hladiny (Tmax) za piiblizn€ 3 hodiny. Biologicka dostupnost po peroralnim
podani je pfiblizn¢ 80 %.

Distribuce
Zdanlivy distribu¢ni objem citalopramu (Vq) gje piiblizné 12-17 1/kg. Citalopram a jeho hlavni
metabolity se vazi z méné nez 80 % na plazmatické bilkoviny.

Biotransformace

Citalopram se metabolizuje na G¢inny demethylcitalopram, didemethylcitalopram, citalopram-N-oxid
a neucinny deaminovany derivat propionové kyseliny. VSechny u¢inné metabolity jsou téz SSRI, i
kdyz slabéji plisobici ve srovnani s citalopramem. Hlavni podil v plazmé pfedstavuje nezmeéneény
citalopram. Koncentrace demethylcitalopramu dosahuje obvykle 30—50 % a didemethylcitalopramu 5—
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10 % z koncentrace citalopramu. Biotransformace citalopramu na demethylcitalopram je
zprostfedkovana enzymy CYP2C19 (ze zhruba 60 %), CYP3A4 (asi 30 %) a CYP2D6 (10 %).

Eliminace

Eliminacni polocas Tospg= 1,5 dne, systémova plazmaticka clearance Cl; lezi v rozmezi 0,3-0,4 1/min,
peroralni plazmaticka clearance Cloa = 0,4 1/min.

Citalopram se vylouci z 85 % jatry, zbylych 15 % ledvinami. Pfiblizné 12 az 23 % denni davky se
vyloué¢i mo¢i jako nezménény citalopram. Hepatalni (rezidualni) clearance je ptiblizné 0,3 1/min,
renalni clearance v rozmezi 0,05-0,08 I/min.

Farmakokinetika je linearni. Ustaleného stavu plazmatické hladiny je dosazeno béhem 1-2 tydnt. Pri
podavani denni davky 40 mg dosahuje plazmaticka hladina primérné hodnoty 300 nmol/l s rozmezim
165-405 nmol/l. Nebyl nalezen jednoznac¢ny vztah mezi plazmatickou hladinou citalopramu a
terapeutickym ucinkem nebo nezaddoucimi ucinky.

Starsi pacienti (nad 65 let)

U star$ich pacientil byl zjiStén delsi biologicky polocas (1,5-3,75 dne) a nizsi hodnoty clearance (0,08-
0,3 1/min) vlivem pomalej$iho metabolismu. Hodnoty dosazené v ustaleném stavu jsou u starSich
pacientti zhruba dvojnasobné v porovnani s hodnotami u mladsich pacientd lé¢enych stejnou davkou.

Porucha funkce jater

Citalopram se vylucuje pomaleji u pacientii se snizenou funkci jater. Biologicky polocas citalopramu
je ptiblizné dvojnasobny a ustaleny stav plazmatické hladiny citalopramu se ustavi na zhruba
dvojnasobnych hodnotach ve srovnani s pacienty s normalni funkei jater pfi podani stejné davky.

Porucha funkce ledvin

Citalopram se eliminuje pomaleji u pacientl s mirn¢ az stiedné snizenou renalni funkci,
farmakokinetika neni vyznamné ovlivnéna. Zatim chybi zkusSenosti s 1é¢bou pacientd, ktefi maji vazné
narusenou funkci ledvin (clearance kreatininu < 20 ml/min).

5.3 Piedklinické idaje vztahujici se k bezpecnosti

Citalopram ma nizkou akutni toxicitu. Ve studiich chronické toxicity se nevyskytly zadné nalezy,
které by mély vliv na terapeutické uziti citalopramu.

Pti studiich toxicity po opakované davce u potkani byla pozorovana fosfolipidoza nékterych organt.
Tento reverzibilni u¢inek je znadmy u nékterych lipofilnich aminti a nebyl spojen s zadnymi
morfologickymi ani funkénimi zménami. Klinick4 zavaznost tohoto zjisténi neni jasna.

Studie embryotoxicity u potkanti pii vysokych davkach ukézaly kostni anomalie. Tyto G¢inky mohou
souviset s farmakologickou aktivitou nebo mohou byt nepfimym dtsledkem toxicity pro biezi samici.
Potenciélni riziko pro ¢lovéka neni zndmo.

Studie na zviratech prokazaly, ze citalopram zptisobuje snizeni indexu fertility a t€hotenského indexu,

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

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek
Jadro
Monohydrat laktozy,

mikrokrystalicka celulosa,
predbobtnaly kukufi¢ny skrob,
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sodna sil kroskarmelosy,

koloidni bezvody oxid kiemicity,

magnesium-stearat.

Potahova vrstva

Potahova soustava Sepifilm 752 bila (hypromelosa, mikrokrystalick4 celulosa, makrogol-2000-stearat,
oxid titanicity),

makrogol 6000.

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouZzitelnosti

2 roky.

6.4 Zvl1astni opatieni pro uchovavani

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

Neprthledny, bily, PVC/PVDC/AL blistr, papirova krabicka.

Velikost baleni: 20, 30, 50, 60, 90, 100 potahovanych tablet.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Z4dné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika

8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA

10 mg: 30/552/05-C
20 mg: 30/553/05-C

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 14. 12. 2005
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 16. 12. 2010

10. DATUM REVIZE TEXTU

26.3.2021
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