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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Citalopram Teva 10 mg potahované tablety
Citalopram Teva 20 mg potahované tablety
Citalopram Teva 40 mg potahované tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

10 mg: Jedna potahovana tableta obsahuje citalopramum 10 mg (jako citaloprami hydrobromidum).
20 mg: Jedna potahovana tableta obsahuje citalopramum 20 mg (jako citaloprami hydrobromidum).

40 mg: Jedna potahovana tableta obsahuje citalopramum 40 mg (jako citaloprami hydrobromidum).

Pomocné latky se zndmym ucinkem

10 mg:

Jedna tableta obsahuje 13,334 mg monohydratu laktosy.
20 mg:

Jedna tableta obsahuje 26,667 mg monohydratu laktosy.
40 mg:

Jedna tableta obsahuje 53,334 mg monohydratu laktosy.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Potahované tablety.

10 mg:

Kulaté bilé tablety o priméru 6 mm.

20 mg:

Ovalné bilé tablety o priméeru 8 mm s pilici ryhou na jedné strané.
40 mg:

Ovalné bilé tablety o priméru 11 mm s pulici ryhou na jedné strang.
20 mg a 40 mg:

Tabletu lze rozd¢lit na stejné davky.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Lécba depresivnich epizod.

4.2 Davkovani a zptisob podani

Davkovani



Antidepresivni u¢inek nelze oc¢ekavat diive nez za dva tydny po zahajeni 1écby. Lécba ma pokraCovat,
dokud pacient nebude po dobu 4-6 mésict zcela bez priznakil. Citalopram se musi vysazovat pomalu;
doporucuje se pomalé snizovani davky po dobu 1 az 2 tydnti.

Dospéli
Citalopram by mél byt podavan v jedné perordlni denni ddvce 20 mg. V zavislosti na individudlni
odpovédi pacienta je mozné davku zvysit az na maximalni denni davku 40 mg.

Pediatricka populace
Citalopram se nesmi pouzivat k 1é¢bé déti a dospivajicich do 18 let (viz bod 4.4).

Stars$i pacienti (nad 65 let)
Dévka pro star$i pacienty by méla byt sniZzena na polovinu doporucené davky, tj. 10-20 mg denné.
Maximalni doporucena denni davka pro starsi pacienty je 20 mg.

Porucha funkce ledvin

U pacientt s poruchou funkce ledvin mirného az stfedniho stupné neni tieba Gprava davkovani.
Opatrnost se doporucuje u pacientd se zavaznou poruchou funkce ledvin (kreatininova clearance nizsi
nez 30 ml/min, viz bod 5.2).

Porucha funkce jater

Pro pacienty s mirnou az stfedné zavaznou poruchou funkce jater je ivodni doporu¢ena denni davka
10 mg po dobu prvnich dvou tydnti [éCby. V zavislosti na individuélni odpovéedi pacienta je mozné
zvysit davku az na maximalni denni davku 20 mg. U pacientl se zavaznou poruchou jaterni funkce se
doporucuje opatrnost a pecliva titrace davky (viz bod 5.2)

Pomali metabolizatofi cytochromu CYP2C19

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

Pfiznaky z vysazeni pozorované pfi pieruseni 1é€by

Lécba nesmi byt prerusena nahle. Pfi preruseni 1écby citalopramem se ma davka postupné sniZovat po
dobu nejméné jednoho nebo dvou tydntl, aby se snizilo riziko vzniku reakci z vysazeni (viz body 4.4
a 4.8). Pokud se po snizeni davky pii vysazovani 1éCby objevi zavazné piiznaky z vysazeni, mize se
uvazovat o navratu k predchozi pfedepsané davce. Lékar pak mize pokracovat ve snizovani davky, ale
mnohem pozvolnéji.

Zpisob podani

Citalopram se podava ve formé jedné peroralni davky bud’ rano, nebo vecer. Tablety lze uzivat
s jidlem nebo bez jidla, zapijeji se tekutinou.

4.3 Kontraindikace
¢ Hypersenzitivita na citalopram nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1).

e IMAO (Inhibitory monoaminooxidazy)
Nekteré pripady vykazovaly ptfiznaky serotoninového syndromu.

Citalopram se nesmi podavat pacientiim, kteti uzivaji inhibitory monoaminooxidazy (IMAQ) vcetné
selegilinu v davce vyssi nez 10 mg/den.



Citalopram se nesmi podavat po dobu 14 dnti po vysazeni ireverzibilniho inhibitoru
monoaminooxidazy nebo po uréenou dobu po vysazeni reverzibilniho inhibitoru monoaminooxidazy
(RIMA); tato doba je specifikovana v souhrnu udajii k reverzibilnimu inhibitoru monoaminooxidazy.
Inhibitory monoaminooxidazy nesmi byt nasazeny po dobu sedmi dntl po pferuseni 1é¢by
citalopramem (viz bod 4.5).

o Jestlize neni dostupné zatizeni pro peclivé sledovani pacienta a monitorovani jeho krevniho tlaku,
je citalopram kontraindikovan v kombinaci s linezolidem (viz bod 4.5).

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

¢ Je kontraindikovano soucasné uzivani citalopramu s 1écivymi pfipravky, o nichZ je znamo, Ze
prodluzuji QT interval (viz bod 4.5).

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti
Lécba starSich pacientl a pacientd se zhorSenou funkci ledvin a jater viz bod 4.2.

Pediatricka populace

Antidepresiva by se neméla pouZzivat na 1éCbu 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 lécenych
antidepresivy v porovnani s témi, kterym bylo podavano placebo. Jestlize je vSak na zaklad¢ klinické
potieby pfesto rozhodnuto o 1é¢bé, pak by pacient mél byt peclivé sledovan pro vyskyt
sebevrazednych symptomt.

Navic nejsou k dispozici dostacujici idaje o dlouhodobé bezpecnosti pouziti u déti a dospivajicich
tykajici se rlstu, dospivani a rozvoje kognitivnich a behavioralnich funkci.

Paradoxni uzkost

U nékterych pacientt s panickou poruchou se pii zahajeni 1€¢by antidepresivy mohou zvyraznit
symptomy uzkosti. Tato paradoxni reakce obvykle odezni béhem dvou tydnti 1éCby. Ke snizeni
pravdépodobnosti vyskytu anxiogenniho ucinku se doporucuje 1écbu zahajit nizsi ivodni davkou (viz
bod 4.2).

Hyponatrémie
Vzacné byla béhem uzivani SSRI hlaSena hyponatrémie, pravdépodobné v dusledku syndromu

nepiimétené sekrece antidiuretického hormonu (SIADH). Po pteruseni 1é¢by obvykle doslo k upravé
stavu. Toto riziko je vyssi predevsim u starSich pacientek.

Sebevrazda/sebevrazedné myslenky 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 dalsich tydna 1€cby, méli by
byt pacienti peclivé sledovani az do té¢ doby, dokud k tomuto zlepSeni nedojde. VSeobecnou klinickou
zkuSenosti je, Ze se riziko sebevrazdy muze v ¢asnych stadiich uzdravovani zvysit.

Pacienti, ktefi maji v anamnéze pied zahajenim 1é¢by ptihody souvisejici se sebevrazdou, nebo ti ktefi
vykazuji vyznamny stupeil sebevrazedné piedstavivosti pfed zahajenim 1écby, maji vyssi riziko
sebevrazednych myslenek nebo pokust o sebevrazdu a musi byt béhem 1écby peclive sledovani.



Meta-analyza placebem kontrolovanych klinickych studii provadénych na dospé€lych trpicich
psychiatrickymi poruchami prokazala ve srovnani s placebem vyssi riziko sebevrazedného chovéani
u mladych dospé€lych do 25 let 1écenych antidepresivy.

Pacienti, a zvlasté ti, ktefi maji zvysené riziko, by meli byt béhem 1é¢by peclivé sledovani, a to
pfedev§im 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 ptiznaky objevi, musi okamzité
vyhledat 1ékafskou pomoc.

Akatizie/psychomotoricky neklid:

Uzivéani pripravkll z fady SSRI/SNRI je spojeno srozvojem akatizie, ktera je charakterizovana
subjektivné nepiijemnym nebo obavy budicim neklidem a potfebou castého pohybu, provazeného
neschopnosti klidn€ sedét nebo stat. Vyskyt téchto ptiznakt je nejpravdépodobnéjsi v prvnich tydnech
1é¢by. U pacientt s uvedenymi pfiznaky mize byt zvySovani davky skodliveé.

Maénie
U pacienti s bipolarni afektivni poruchou mize dojit k pfechodu do manické faze. Jestlize u pacienta
dojde k piechodu do manické faze, citalopram musi byt vysazen.

Zachvaty

Vznik zachvati je potencialnim rizikem pfi podavani antidepresiv.

Pokud u pacienta dojde ke vzniku zachvati, musi byt 1éCba citalopramem pierusena. Citalopram se
nesmi podavat pacientim s nestabilni epilepsii a pacienti s é¢ebné zvladanou epilepsii musi byt
peclivé sledovani. Pokud se ¢etnost zachvatli zvysi, musi byt citalopram vysazen.

Diabetes
U pacientt s diabetes mellitus mtze 1écba pripravkem z fady SSRI narusit glykemickou kontrolu.
Muze byt nutna Gprava davkovani inzulinu a/nebo peroralnich antidiabetik.

Serotoninovy syndrom

Vzacné byl u pacientti uzivajicich SSRI hlasen serotoninovy syndrom. Vznik tohoto stavu muze
indikovat kombinace pfiznakli jako je agitovanost, tfes, myoklonus a hypertermie. Lécba
citalopramem musi byt okamzité pferusena a musi byt zahajena symptomaticka lécba.

Serotonergni latky
Citalopram se nesmi soub&zné uzivat s lécivymi pfipravky se serotonergnimi ucinky, jako je
sumatriptan nebo jiné triptany, tramadol, buprenorfin, oxitriptan a tryptofan.

Krvaceni

Pti uzivani SSRI byla hlasena prodlouzena doba krvaceni a/nebo poruchy krvaceni, jako naptiklad
ekchymozy, gynekologicka krvaceni, krvaceni do gastrointestinalniho traktu a jind kozni nebo
slizni¢ni krvaceni (viz bod 4.8). SSRI/SNRI mohou zvysit riziko poporodniho krvéceni (viz body 4.6 a
4.8). Pii podavani SSRI pacientim je nutna opatrnost zejména pii soubézném podavani ucinnych
latek, které ovliviji funkcei krevnich destiCek nebo jinych ucinnych latek zvysujicich riziko krvaceni,
stejné jako u pacientt s poruchami krvaceni v anamnéze (viz bod 4.5).

ECT (elektrokonvulzivni terapie)
Se soubéznym pouzivanim SSRI a elektrokonvulzivni terapie existuje omezené mnozstvi klinickych
zkuSenosti, proto je nutnd opatrnost.

Reverzibilni selektivni inhibitory MAO-A




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

Informace o soubézné 1écbé neselektivnimi ireverzibilnimi inhibitory MAO viz bod 4.5.

Rostlinné ptipravky obsahujici tfezalku teCkovanou (Hypericum perforatum)

Nezéadouci ucinky mohou byt CastéjSi pii soubézném uzivani citalopramu a bylinnych ptipravki
obsahujicich tfezalku teckovanou. Proto nesmi byt citalopram a piipravky z tfezalky teckované
uzivany soubézné (viz bod 4.5).

Ptiznaky z vysazeni pozorované pfi preruseni 1écby SSRI

Pti vysazeni 1é¢by jsou nezadouci ucinky ¢asté, a to zejména v piipade nahlého vysazeni (viz bod 4.8).
V klinické studii prevence rekurence se vyskytovaly nezadouci ucinky po ukonceni lécby
citalopramem u 40 % pacientl oproti 20 % pacientd, ktefi v 1écbé citalopramem pokracovali.

Riziko vzniku pfiznakll z vysazeni miZze zaviset na n¢kolika faktorech, mezi n¢z patii délka 1écby,
davka a rychlost snizovani davky. Mezi nejcastéji hlaSené reakce patii zavraté, senzorické poruchy
(vCetné parestézii), poruchy spanku (véetn€ nespavosti a zivych snil), agitovanost nebo uzkost,
nevolnost a/nebo zvraceni, tfes, zmatenost, poceni, bolesti hlavy, prijem, palpitace, emocionalni
nestabilita, podrazdénost a poruchy vidéni. Obecné jsou tyto pfiznaky mirné az stfedné zdvazné,
u nékterych pacientl vSak jejich intenzita mize byt zavazna.

Tyto ptiznaky se obvykle vyskytuji béhem nékolika prvnich dnti vysazovani 1é¢by, velmi vzacné byly
hlaSeny i u pacienti, ktefi neumyslné vynechali davku. Obvykle tyto ptiznaky samovoln¢ vymizi, a to
vétsSinou do dvou tydnd, i kdyZ u nékterych pacientd mize byt doba jejich trvani prodlouzena (2-3
mesice nebo déle). Proto se doporucuje, aby pii vysazovani 1écby byla davka citalopramu postupné
snizovana béhem né¢kolika tydni nebo meésict podle potieb pacienta (viz bod 4.2 ,,Pfiznaky z vysazeni
pozorovang pii preruSeni l&cby*).

Titrace davky
Na zacatku 1écby se miiZe objevit nespavost a agitovanost. Pomoci muze titrace davky.

Psychoéza
Lécba psychotickych pacientd s depresivnimi epizodami muze zvySovat vyskyt psychotickych
ptiznakd.

ProdlouZeni intervalu QT

Bylo zjisténo, Ze citalopram zplsobuje na davce zavislé prodlouzeni QT intervalu. Po uvedeni
ptripravku na trh byly hlaSeny pifipady prodlouzeni QT intervalu a ventrikularnich arytmii vcetné
torsade de pointes, a to pfevazné u zen s hypokalemii nebo s jiz existujicim prodlouzenim QT
intervalu nebo jinym srdecnim onemocnénim (viz body 4.3, 4.5, 4.8, 4.9 a 5.1).

Opatrnost je doporuCena u pacientd se signifikantni bradykardii, nebo u pacienti s nedavno
prodélanym akutnim infarktem myokardu nebo nekompenzovanym srde¢nim selhanim.

Poruchy elektrolytové rovnovahy jako je hypokalemie a hypomagnesemie zvysuji riziko malignich
arytmii a mély by byt upraveny pred zahajenim 1é¢by citalopramem.

U pacientt se stabilizovanym srdecnim onemocnénim, by se mé¢lo pred zahdjenim 1écby zvazit EKG
vysetieni.

Pokud se v prib&hu 1écby citalopramem objevi znamky srdecni arytmie, lécba by méla byt pieruSena
a mélo by byt provedeno EKG vySetieni.

Sexudlni dysfunkce




Selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI)/inhibitory zpétného vychytavani
serotoninu a noradrenalinu (norepinefrinu) (SNRI) mohou zpiisobit pfiznaky sexualni dysfunkce (viz
bod 4.8). Byly hldseny piipady dlouhodobé sexualni dysfunkce, kdy ptiznaky ptetrvavaly i po
preruseni 1écby SSRI/SNRI.

Glaukom s uzavienym uhlem

SSRI véetné citalopramu mohou mit vliv na velikost zornice majici za nasledek mydriazu. Tento
mydriaticky uc¢inek mtze zuzit thel oka a tim zpusobit zvyseni nitroocniho tlaku a vznik glaukomu
s uzavienym uhlem, zejména u pacientl s predispozicemi. Citalopram se proto musi pouZzivat
s opatrnosti u pacientd s glaukomem s uzavienym uhlem nebo s glaukomem v anamnéze.

Porucha funkce ledvin

U pacientll se zavaznou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu méné nez 30 ml/min) se 1écba
citalopramem nedoporucuje, protoze o jeho pouziti u téchto pacienti nejsou k dispozici zadné
informace (viz bod 4.2).

Porucha funkce jater
V ptipadée poruchy jaternich funkci se doporucuje snizit davky (viz bod 4.2) a jaterni funkce musi byt
peclive sledovany.

Pomocné latky

Laktosa
Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci galaktosy, tiplnym nedostatkem laktazy nebo
malabsorpci glukosy a galaktosy nemaji tento 1é¢ivy ptipravek uzivat.

Sodik
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné potahované 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 hlaseny piipady serotoninového syndromu pii podavani
citalopramu, moklobemidu a buspironu.

Kontraindikované kombinace léciv

Inhibitory MAO
Dtsledkem soubézného podavani citalopramu a inhibitort MAO muze byt vznik zavaznych
nezadoucich uc¢inkd, véetné serotoninového syndromu (viz bod 4.3).

Byly hlaseny ptipady zavaznych a nékdy i fatalnich reakci u pacientti, kterym byly podavany SSRI
v kombinaci s inhibitory monoaminooxidazy (IMAO), vcetné ireverzibilntho IMAO selegilinu
areverzibilnich IMAO linezolidu a moklobemidu a rovnéz u pacientl, u kterych byly nedavno
vysazeny SSRI a bylo zahajeno podavani IMAO.

Nékteré ptipady se vyznaCovaly pfiznaky podobnymi serotoninovému syndromu. Mezi pfiznaky
interakce ucinné latky s inhibitorem monoaminooxidazy patfi: agitovanost, tremor, hypertermie,
rigidita, myoklonus, vegetativni nestabilita s moznymi rychlymi fluktuacemi Zivotnich funkci, zmény
duSevniho stavu zahrnujici zmatenost, podrazdénost a extrémni agitovanost progredujici do deliria
a komatu (viz bod 4.3).



Prodlouzeni QT intervalu

Farmakokinetické a farmakodynamické studie mezi citalopramem a jinymi 1é¢ivymi piipravky, které
prodluzuji QT interval, nebyly provedeny. Aditivni uc¢inek citalopramu a téchto 1é€ivych ptipravki
nelze vyloucit. Proto je soucasné podavani citalopramu a 1é¢ivych piipravki, které prodluzuji QT
interval, jako jsou antiarytmika tfidy 1A a III, antipsychotika (fenothiazinové derivaty, pimozid,
haloperidol), tricyklicka antidepresiva, nékteré antimikrobialni latky (napt.sparfloxacin, moxifloxacin,
erythromycin i.v., pentamidin, antimalarika, zejména halofantrin), n€kteréa antihistaminika (astemizol,
mizolastin) kontraindikovano.

Pimozid

Spole¢né podani jednotlivé davky 2 mg pimozidu zdravym dobrovolnikim, kterym byl podavan
racemicky citalopram v davce 40 mg/den po dobu 11 dni, vedlo ke zvySeni AUC a Cpax pimozidu, ne
vSak konzistentnimu v pribéhu celé¢ studie. Soucasné podani pimozidu a citalopramu vedlo
k primérmému prodlouzeni QTc intervalu pfiblizné o 10 ms. JelikoZ byla tato interakce pozorovana jiz
po podani nizké davky pimozidu, je soubézné podavani citalopramu a pimozidu kontraindikovano.

Kombinace vyzadujici opatrnost pfi uzivani

Selegilin (selektivni inhibitor MAO-B)

Farmakokineticko-farmakodynamicka interakéni studie souc¢asného podani citalopramu v denni davce
20 mg a selegilinu (selektivni inhibitor MAO-B) v denni davce 10 mg neprokazala klinicky vyznamné
interakce. Soubézné uzivani citalopramu a selegilinu (v davkéach nad 10 mg denn¢) je
kontraindikovano (viz bod 4.3).

Serotonergni lécivé pripravky

Lithium, tryptofan

V klinickych studiich, ve kterych byl citalopram podavan soucasné s lithiem nebyly zjistény zadné
farmakodynamické interakce. Pfi podani SSRI v kombinaci s lithiem nebo tryptofanem vsak byly
hlaseny zesilené ucinky. Pii podavani citalopramu s témito dvéma latkami je proto tfeba zvysSené
opatrnosti. Hladina lithia by m¢la byt kontrolovana jako obvykle.

Soubézné podavani serotonergnich léCivych piipravkil (napf. tramadol, buprenorfin, sumatriptan)
muze vést ke zvySeni u€inkl spojenych s 5-HT. Dokud nebudou znamy dalsi informace, nedoporucuje
se soubézné podavani citalopramu a 5-HT agonistl, jako je sumatriptan a jiné triptany (viz bod 4.4).

Trezalka teckovand

Mohou se objevit farmakodynamické interakce mezi SSRI a rostlinnymi ptipravky obsahujicimi
trezalku teckovanou (Hypericum perforatum), jez mohou vést ke zvyseni vyskytu nezadoucich uc¢inki
(viz bod 4.4). Farmakokinetické interakce nebyly studovany.

Krvaceni

Opatrnost je nutna u pacientll soubézné lécenych antikoagulacnimi pfipravky a pfipravky
ovliviiyjicimi funkci krevnich desti¢ek, jako jsou napfiklad nesteroidni antirevmatika (NSAID),
kyselina acetylsalicylova, dipyridamol a tiklopidin ¢i jiné pfipravky zvySujici riziko krvaceni
(naptiklad atypicka antipsychotika, fenothiaziny, tricyklicka antidepresiva) (viz bod 4.4).

ECT (elektrokonvulzivni terapie)
Neexistuji klinické studie, které by hodnotily riziko nebo piinos kombinovaného pouziti
elektrokonvulzivni terapie (ECT) a citalopramu (viz bod 4.4).

Alkohol



Nebyly prokazany zadné farmakodynamické ani farmakokinetické interakce mezi citalopramem
a alkoholem. Pozivani alkoholu pfi 1é¢bé¢ citalopramem se vSak nedoporucuje.

Lécivé pripravky indukujici hypokalemii/hypomagnesemii
Pfi soubézném pouzivani 1éCivych pripravkll indukujicich hypokalemii/hypomagnesemii se
doporucuje opatrnost, protoze tyto podminky mohou zvysit riziko malignich arytmii (viz bod 4.4).

Lécivé pripravky snizujici zachvatovy prah

Lécivé pripravky SSRI mohou snizovat zachvatovy prah. Pfi soubézném uzivani jinych lécivych
ptipravkd snizujicich zachvatovy prah je nutnd opatrnost (napf. antidepresiva (tricyklicka, SSRI),
neuroleptika (butyrofenony, fenothiaziny, thioxantheny), meflochin, bupropion a tramadol).

Neuroleptika

Dosavadni zkuSenosti s citalopramem neodhalily zadné klinicky relevantni interakce s neuroleptiky.
Stejné jako u jinych 1éCivych piipravki SSRI, vsak nelze vyloucit moznost farmakodynamickych
interakci.

Farmakokinetické interakce

Biotransformace citalopramu na demethylcitalopram je zprostiedkovana izoenzymy cytochromového
systému P450 - CYP2C19 (pfiblizné 38 %), CYP3A4 (pfiblizné 31 %) a CYP2D6 (ptiblizné 31 %).
Skutecnost, ze je citalopram metabolizovan vice neZ jednim izoenzymem, znamena niz§i
pravdépodobnost inhibice jeho biotransformace, protoze inhibice jednoho enzymu mize byt
kompenzovana aktivitou enzymu jiného. Pfi souCasném podavani citalopramu s jinymi lécivymi
ptipravky v klinické praxi je proto velmi nizka pravdépodobnost farmakokinetickych interakei.

Jidlo:
Nebylo zjisténo, Ze by absorpce a jiné farmakokinetické vlastnosti citalopramu byly ovlivnény jidlem.

Vliv jinych lécivych pFipravkii na farmakokinetiku citalopramu

Soubézné podavani s ketokonazolem (silny inhibitor CYP3A4) nezménilo farmakokinetiku
citalopramu.

Farmakokineticka interak¢ni studie lithia a citalopramu neodhalila zddné farmakokinetické interakce
(viz také vyse). Nicméng, byly zjistény zvySené serotonergni U¢inky, pokud byla SSRI podavana
v kombinaci s lithiem nebo tryptofanem. Proto je nutna opatrnost pii soucasném uzivani citalopramu
s témito lécivymi latkami. Rutinni sledovani hladiny lithia by mélo pokracovat jako obvykle.

Cimetidin

Cimetidin, znamy enzymovy inhibitor, zptisobil nepatrny vzestup hladiny citalopramu v ustdleném
stavu. Pfi podéavani citalopramu v kombinaci s cimetidinem se proto doporucuje opatrnost. Miize byt
nutné upraveni davky.

Inhibitory CYP2C19

Pfi soucasném podavani escitalopramu (aktivniho enantiomeru citalopramu) s omeprazolem v davce
30 mg jednou denné (omeprazol je inhibitor CYP2C19) doslo ke stifednimu (pfiblizné 50%) nardstu
plazmatickych koncentraci escitalopramu. Pii soucasném podavani s inhibitory CYP2C19 (napt.
omeprazol, esomeprazol, flukonazol, fluvoxamin, lansoprazol, tiklopidin) nebo cimetidinem je tedy
nutna opatrnost. Na zakladé sledovani nezadoucich u¢inkd v prabéhu soubézné 1é¢by miize byt nutné
upraveni davky.



Metoprolol

Opatrnost se doporucuje, pokud je citalopram podavan soucasn¢ s 1éCivymi piipravky, které jsou
metabolizované prevazné timto enzymem a maji uzky terapeuticky index, naptiklad flekainid,
propafenon a metoprolol (pokud je pouzit pfi srde€nim selhdni), nebo nékterymi 1écivymi piipravky
pusobicimi na CNS, které jsou metabolizované prevazné¢ CYP2D6 (naptiklad antidepresiva jako
desipramin, klomipramin a nortriptylin nebo antipsychotika jako risperidon, thioridazin a haloperidol).
Muze byt nutnd tprava davky. Soubézné podavani s metoprololem vedlo k dvojnasobnému zvyseni
plazmatickych hladin metoprololu, ale nezpisobilo statisticky vyznamné zvyseni t€inku metoprololu
na krevni tlak a srde¢ni rytmus.

Metabolismus escitalopramu je zprostiedkovan predev$im enzymem CYP2CI19. Enzymy CYP3A4
a CYP2D6 se mlzou na jeho metabolismu také podilet, i kdyZ v mens$i mife. Metabolismus hlavniho
metabolitu S-DCT (demethylovany escitalopram) se zda byt Castecné katalyzovan prostiednictvim
CYP2D6.

Vliv citalopramu na farmakokinetiku dalSich lécivych pripravki

Escitalopram (aktivni enantiomer citalopramu) je inhibitorem enzymu CYP2D6. Opatrnost se
doporucuje, pokud je citalopram podavan soucasné s 1é¢ivymi ptipravky, které jsou metabolizované
pfevazné timto enzymem a maji uzky terapeuticky index, naptiklad flekainid, propafenon a metoprolol
(pokud je pouzit pti srdecnim selhani), nebo nékterymi lé¢ivymi piipravky ptisobicimi na CNS, které
jsou metabolizované pievazné CYP2D6 (naptiklad antidepresiva jako desipramin, klomipramin
a nortriptylin nebo antipsychotika jako risperidon, thioridazin a haloperidol). MiZe byt nutna uprava
davky.

Studie farmakokinetickych a farmakodynamickych interakei pii soucasném podavani citalopramu
a metoprololu (substrat CYP2D6) ukazala na dvojnasobné zvyseni koncentrace metoprololu, ale zadné
statisticky vyznamné zvySeni u¢inku metoprololu na krevni tlak a srde¢ni frekvenci u zdravych
dobrovolnikd.

Citalopram a demethylcitalopram jsou zanedbatelnymi inhibitory CYP2C9, CYP2E1 a CYP3A4, a jen
slabymi inhibitory CYP1A2, CYP2C19 a CYP2D6 ve srovnani s jinymi SSRI, které¢ jsou vyznamnymi
inhibitory.

Levomepromazin, digoxin, karbamazepin

Z4dné zmény, nebo jen velmi malé zmény bez klinického vyznamu byly pozorovany, pokud byl
citalopram podavan spolecné se substraty 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).

Z4dné farmakokinetické interakce nebyly pozorovany mezi citalopramem a levomepromazinem, nebo
digoxinem (coz naznacuje, Ze citalopram neindukuje ani neinhibuje P-glykoprotein).

Desipramin, imipramin

Farmakokinetické studie neprokdzaly zadny ucinek na hladinu citalopramu nebo imipraminu, i kdyz
hladina desipraminu, primarniho metabolitu imipraminu, byla zvySena. Pii kombinaci desipraminu
s citalopramem byl pozorovan narlst plazmatické koncentrace desipraminu. Mulze byt potiebné
snizeni davky desipraminu.

4.6 Fertilita, t€hotenstvi a kojeni

Téhotenstvi



Publikované udaje o téhotnych zenach (vice nez 2500 expozic) nenaznacuji Zadnou malformadni
feto/neonatalni toxicitu. AvSak citalopram by nemél byt béhem t¢hotenstvi uzivan, pokud to neni
nezbytné nutné a pouze po peclivém zvazeni poméru rizika a prospésnosti.

Pokud matka uzivala citalopram az do vysokého stupné téhotenstvi, zvIasté ve tfetim trimestru, musi
byt novorozenci sledovani. Pfipravek nesmi byt v t€hotenstvi nahle vysazen.

Pokud matka uzivala SSRI/SNRI az do vysokého stupné té¢hotenstvi, mohou se u novorozence
vyskytnout nasledujici ptiznaky: dechova nedostate¢nost, cyandza, apnoe, zachvaty, teplotni
nestabilita, potize s pfijmem potravy, zvraceni, hypoglykémie, hypertonie, hypotonie, hyperreflexie,
tfes, pocit roztfesenosti, podrazdénost, letargie, soustavny pla¢, somnolence a spankové potize. Tyto
ptiznaky mohou byt zpisobeny bud’ nékterymi serotonergnimi UcCinky nebo pfiznaky z vysazeni.
Ve vétsing pripadl zacinaji komplikace okamzité¢ nebo brzy (< 24 hodin) po porodu.

Epidemiologické udaje naznacuji, Zze uzivani SSRI béhem tehotenstvi, zv1asté v jeho pozdnim stadiu,
muze zvysit riziko vzniku perzistujici plicni hypertenze novorozencii (PPHN). Zjisténé riziko je
ptiblizné 5 ptipadii na 1000 tehotenstvi. V bézné populaci se objevuji 1 az 2 piipady PPHN na 1000
téhotenstvi.

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

Kojeni

Citalopram se vylucuje do mateiského mléka. Odhaduje se, ze kojené dit€¢ mize dostavat asi 5 %
denni davky uzité matkou v pfepoctu na hmotnost (v mg/kg). U déti byly pozorovany jen nevyznamné
ptihody, pokud vibec né&jaké. Nicméne, stavajici informace jsou nedostateéné pro posouzeni rizika pro
dité. Pokud je 1écba citalopramem povazovana za nezbytnou, mélo by byt zvazeno pireruseni kojeni.

Fertilita

Fertilita u samciti

Studie na zvitatech prokazaly, Ze citalopram mutze ovlivnit kvalitu spermii (viz bod 5.3). Spontanni
hlaseni u ne¢kterych SSRI prokézala, Ze vliv na kvalitu spermii je reverzibilni. Vliv na lidskou fertilitu
zatim nebyl pozorovan.

4.7 U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Citalopram ma maly az stfedné vyznamny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
Psychoaktivni 1é¢ivé pripravky mohou omezit schopnost usudku a schopnost reagovat na nebezpeci.
Pacienti musi byt o téchto Ucincich informovani a musi byt varovani, Ze jejich schopnost fidit
a obsluhovat stroje mize byt ovlivnéna.

4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci ucinky pozorované u citalopramu jsou obecné mirné a prechodné. NejcCastéji se objevi
b&hem prvniho jednoho nebo dvou tydni 1é¢by a pozdéji se obvykle zmiriuji. Tyto nezadouci ¢inky
jsou klasifikovany za pouziti terminologie MedDRA.

U nasledujicich nezadoucich u¢inkl byla zjisténa zavislost na davce: zvySené poceni, sucho v Ustech,
nespavost, ospalost, prijjem, nevolnost a Ginava.

Tabulka uvadi procentni podil nezddoucich ucinkl,, spojenych spodavanim SSRI a/nebo
citalopramem, zaznamenanych u > 1 % pacientt ve dvojité zaslepenych placebem kontrolovanych
klinickych studiich nebo v obdobi po uvedeni pfipravku na trh. Frekvence jsou definovany: velmi

Casté (= 1/10) Casté (= 1/100 az < 1/10), méné cCasté (= 1/1 000 az < 1/100), vzacné (= 1/10 000 az
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< 1/1 000), velmi vzacné (< 1/10 000, véetn¢ izolovanych piipadd), neni znamo (z dostupnych udaji

nelze urcit).

Trid A ych < A
ney oorganovyc Frekvence Nezadouci ucinky

systému

Infekce a infestace Casté Rinitida

Poruchy krve a Neni znamo Trombocytopenie

lymfatického systému

Poruchy imunitniho

. Neni zndmo Hypersenzitivita, anafylakticka reakce
systemu
Endokrinni poruchy Neni znamo Neptiméiend sekrece ADH, hyperprolaktinémie
Casté Snizena chut’ k jidlu, snizeni télesné hmotnosti

Poruchy metabolismu a
Vyzivy

Méng cCasté

Zvysena chut k jidlu, zvyseni télesné hmotnosti,
anorexie

Vzacné

Hyponatremie

Neni znamo

Hypokalemie

Psychiatrické poruchy

Casté

Agitovanost, pokles libida, anxieta, nervozita, stavy
zmatenosti, abnormalni orgasmus (Zeny), abnormalni
sny, apatie

Méng Casté

Agresivita, depersonalizace, halucinace, manie,
euforie

Vzacné

Psychomotoricky neklid

Neni znamo

Zachvaty paniky, bruxismus, neklid, sebevrazedné
myslenky, sebevrazedné chovani'

Poruchy nervového
systému

Velmi casté

Somnolence, insomnie, bolest hlavy

Casté

Tremor, parestezie, zavraté, poruchy pozornosti

Méneé Casté

Synkopa

Vzacné

Zachvat grand mal, dyskineze, poruchy chuti

Neni znamo

Kiece, serotoninovy syndrom, extrapyramidové
poruchy, akatizie, poruchy hybnosti

Méng Casté Mydriaza
Poruchy oka

Neni zndmo Poruchy vidéni
Poruchy ucha a labyrintu Casté Tinitus

Velmi Casté Palpitace

Srdecni poruchy

Mén¢ Casté

Bradykardie, tachykardie

Neni znamo

Prodlouzeni QT intervalu na EKG, ventrikularni
arytmie véetné torsade de pointes?

Cévni poruchy

Vzacné

Hemoragie

Neni znamo

Ortostaticka hypotenze
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Respiracni, hrudni a
mediastinalni poruchy

Casté Zivéani
Méng Casté Kasel
Neni znamo Epistaxe

Gastrointestinalni
poruchy

Velmi Casté

Sucho v ustech, nauzea

Casté

Prtijem, zvraceni, zacpa, dyspepsie, bolesti bficha,
flatulence, zvySena salivace

Neni znamo

Gastrointestinalni krvaceni (vcetné rektalniho
krvaceni)

Poruchy jater a
zlucovych cest

Vzacné

Hepatitida

Neni znamo

Abnormalni jaterni testy

Poruchy kiize a podkozni
tkané

Velmi Casté

Zvysené poceni

Casté

Pruritus

Méng Casté

Koprtivka, alopecie, vyrazka, purpura, fotosenzitivita

Neni znamo

Ekchymoza, angioedém

Poruchy svalové a
kosterni soustavy a
pojivové tkdné

Casté

Myalgie, artralgie

Poruchy ledvin a
mocovych cest

Casté

Poruchy moceni

Méneé Casté

Retence moci

Poruchy reprodukéniho
systému a prsu

Casté

Impotence, poruchy ejakulace, selhani ejakulace

Méng Casté

Zeny: menoragie

Neni znamo

Zeny: metroragie, poporodni krvaceni?
Muzi: priapismus, galaktorea

Celkové poruchy a
reakce v mist¢ aplikace

Velmi Casté

Astenie

Casté

Unava

Méneé Casté

Edém, malatnost

Vzacné

Pyrexie

Pocet pacientt: citalopram/placebo = 1346/545

D Piipady sebevrazednych myslenek a sebevrazedného chovani byly hlaSeny béhem 1écby
citalopramem nebo brzy po ukonceni 1é¢by (viz bod 4.4).

2 Prodlouzeni QT intervalu

Po uvedeni pfipravku na trh byly hlaSeny ptipady prodlouzeni QT intervalu a ventrikuldrnich arytmii
véetné torsade de pointes, pfedevSsim u Zen s hypokalemii nebo s jiz existujicim prodlouzenim QT
intervalu ¢i jinym srde¢nim onemocnénim (viz body 4.3, 4.4,4.5,4.9 a 5.1).

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

Fraktury kosti




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

Priznaky z vysazeni pozorované pii preruseni 1écby SSRI

Preruseni 1éCby citalopramem (zejména nahlé preruSeni) Casto vede ke vzniku ptiznakl z vysazeni.
Jako nejcast€js$i nezadouci U€inky byly hlaSeny zavraté, smyslové poruchy (zahrnujici parestézii),
poruchy spanku (zahrnujici nespavost a Zivé sny), agitovanost nebo uzkost, nevolnost a/nebo zvraceni,
tfes, zmatenost, poceni, bolesti hlavy, prijem, palpitace, emocionalni labilita, podrazdénost a poruchy
vidéni. Tyto ptfiznaky jsou obvykle mirné¢ az stfedné¢ zavazné a zpravidla samovolné vymizi;
u nékterych pacientli vSak mohou byt zavazné a/nebo dlouhotrvajici. Proto se pfi ukonceni 1écby
citalopramem doporucuje postupné snizovani davek (viz bod 4.2 a 4.4).

HlaSeni podezi‘eni na neZadouci ucinky

HIaseni podezieni na nezadouci u€inky po registraci 1é¢ivého pfipravku je dilezité. Umoziiuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Toxicita

Komplexni klinické tdaje o piedavkovani citalopramem jsou omezené a Casto zahrnuji soucasné
pfedavkovani jinymi léCivy nebo alkoholem. Smrtelné piipady pfedavkovani citalopramem byly
hlaSeny i se samotnym citalopramem, ale vétSina smrtelnych piipadi se tykala predavkovani se
soucasn¢ uzivanymi 1éky.

Ptiznaky
Pti predavkovani citalopramem byly pozorovany nasledujici pfiznaky: kiece, tachykardie, ospalost,
prodlouzeni QT intervalu, koma, zvraceni, ties, hypotenze, srde¢ni zastava, nevolnost, serotoninovy
syndrom, agitovanost, bradykardie, zavraté, raménkova blokada, prodlouzeni QRS, hypertenze,
mydriaza, torsade de pointes, strnulost, poceni, cyan6za, hyperventilace a sifiova ¢i ventrikularni
arytmie.

Lécba

Specifické antidotum pro citalopram neni znamo. Lécba ma byt symptomatickda a podplrna.
Doporucuje se zvazit podani aktivniho uhli a osmotického projimadla (jako je siran sodny)
a provedeni vyplachu zaludku. Pti poruSe védomi musi byt pacient intubovan. Musi byt monitorovany
vitalni funkce a EKG.

U pacientii s méstnavym srde¢nim selhanim/bradykardii, u pacientt, ktefi soucasné uzivaji 1éky, které
prodluzuji QT interval nebo u pacientl s narusenym metabolismem, napf. s poruchou funkce jater se
v ptipadé¢ predavkovani doporucuje monitorovat EKG.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
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Farmakoterapeuticka skupina
Antidepresivum, selektivni inhibitor zpétného vychytavani serotoninu
ATC kod: NO6AB04

Mechanismus u¢inku a farmakodynamické ucinky

Tolerance k inhibi¢cnimu ucinku citalopramu na vychytdvani 5-HT se nedostavuje ani pfi
dlouhodobém podavani.

Antidepresivni uCinek pravdépodobné souvisi se specifickou inhibici zpétného vychytavani serotoninu
v neuronech mozku.

Citalopram nema témét zaddné uCinky na vychytavani noradrenalinu, dopaminu a kyseliny gama-
aminomaselné v neuronech. Citalopram nevykazuje zadnou nebo jen velmi malou afinitu
k cholinergnim a histaminergnim receptorim a k rliznym adrenergnim, serotonergnim
a dopaminergnim receptortim.

Citalopram je bicyklicky derivat isobenzofuranu, ktery neni chemicky ptibuzny s tricyklickymi
a tetracyklickymi antidepresivy nebo s jinymi dostupnymi antidepresivy. Hlavni metabolity
citalopramu jsou rovnéz selektivnimi inhibitory zpétného vychytavani serotoninu, i kdyz v mensSim
rozsahu. Neni znamo, zZe by metabolity pfispivaly k celkovému antidepresivnimu ucinku.

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

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Obecné vlastnosti ucinné latky

Absorpce

Citalopram se po peroralnim podani rychle absorbuje: maximalni plazmatické koncentrace je
dosazeno v priiméru za 4 (1 az 7) hodiny. Absorpce nezavisi na pfijmu potravy. Biologickéa dostupnost
po peroralnim podani je ptiblizné 80 %.

Distribuce
Zdanlivy distribu¢ni objem je 12-17 l/kg. Vazba citalopramu a jeho metaboliti na plazmatické
proteiny je niz$i nez 80 %.

Biotransformace:

Citalopram je metabolizovan na demethylcitalopram, didemethylcitalopram, citalopram-N-oxid
a deaminovany derivat kyseliny propionové. Derivat kyseliny propionové je farmakologicky
neaktivni. Demethylcitalopram, didemethylcitalopram a citalopram-N-oxid jsou selektivni inhibitory
zpétného vychytavani serotoninu, ackoli jsou slabsi nez matefska latka.

Citalopram je metabolizovan predevsim prostfednictvim enzymt CYP2C19 (cca 60 %) a v mens$i mife
enzymy CYP3A4 (cca 30 %) a CYP2D6 (cca 10 %). Citalopram a demethylcitalopram jsou slabé
inhibitory CYP1A2, CYP2c19 a CYP2D6. Diky tomu Ze je citalopram metabolizovan prostiednictvim
vice CYP, muze byt inhibice jednoho enzymu kompenzovana enzymem jinym a inhibice
biotransformace citalopramu je tak méné pravdépodobna.

Eliminace

Plazmaticky polocas je pfiblizn¢ 1,5 dne. Po systémovém podéni je plazmatickd clearance piiblizné
0,3-0,4 I/min. Po peroralnim podani je plazmaticka clearance pfiblizné 0,4 I/min.

Citalopram je eliminovan ptrevazné jatry (85 %), castecné (15 %) rovnéz ledvinami. Z podaného
mnozstvi citalopramu se 12- 23 % vylucuje v nezménéné podobé moci. Jaterni clearance je piiblizné
0,3 1/min a renalni clearance je 0,05-0,08 I/min.
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Ustaleného stavu koncentraci je dosazeno pfiblizné za 1-2 tydny. Byl prokazan linearni vztah mezi
plazmatickymi koncentracemi v ustdleném stavu a podanou davkou. Pii davce 40 mg denné se
dosahuje primérné plazmatické koncentrace pfiblizné 300 nmol/l. Vztah mezi plazmatickymi
koncentracemi citalopramu a terapeutickou odpovédi nebo vedlej$imi u€inky neni jasny.

Charakteristiky urcitych skupin pacienti

Starsi pacienti (= 65 let)
U starSich pacientll byly v souvislosti se snizenou rychlosti metabolismu zjistény del$i hodnoty
plazmatického polocasu a nizsi clearance.

Porucha funkce jater

Citalopram je u pacientl se sniZzenou jaterni funkci eliminovan pomaleji. Oproti pacientim s normalni
jaterni funkci je plazmaticky polocas citalopramu pfiblizné dvakrat del$i a plazmatické koncentrace
v ustaleném stavu pti dané davce jsou piiblizn€ dvojnasobné.

Porucha funkce ledvin

U pacientll s mirn€¢ az stfedné snizenou funkci ledvin byl pozorovan delsi poloCas a maly vzestup
expozice citalopramu. Citalopram je eliminovan pomaleji, bez vyznamného U¢inku na
farmakokinetiku. Pro 1é¢bu pacientli se zdvaznou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu méné
nez 30 ml/min) nejsou k dispozici zadné tidaje.

Polymorfizmus

U pomalych metabolizatori CYP2C19 byly ve srovnani srychlymi metabolizatory pozorovany
dvojnasobné plazmatické hladiny escitalopramu. U pomalych metabolizatori CYP2D6 nebyly
pozorovany relevantni zmény v expozici (viz bod 4.2).

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpecnosti

Predklinické udaje ziskané na zakladé konvencnich farmakologickych studii bezpe¢nosti, genotoxicity
a hodnoceni kancerogenniho potencialu neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.

Po opakovaném podéani u potkanii byla pozorovana fosfolipidoza nékterych organi. Uginek byl po
vysazeni reverzibilni. Akumulace fosfolipid byla v dlouhodobych studiich na zvifatech pozorovana
u mnoha kation-amfofilnich latek. Klinicky vyznam téchto vysledkii neni ziejmy.

Studie reprodukéni toxicity provadéné na potkanech prokazaly abnormality skeletu u mlad’at, nikoli
vSak zvySenou Cetnost malformaci. Tyto u€¢inky mohou souviset s farmakologickou aktivitou nebo by
mohly byt disledkem toxicity pro matku. Perinatalni a postnatalni studie prokazaly snizené piezivani
mlad’at béhem obdobi laktace. Potencialni riziko pro ¢lovéka neni znamo.

Studie na zvifatech prokazaly, Ze citalopram zpasobuje snizeni indexu fertility a t€hotenského indexu,
snizeni poc¢tu implantaci a abnormality spermii pfi hladinach vysSich, nez jaké odpovidaji expozici
u lidi.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Jadro tablety:

Kopovidon

Sodna sil kroskarmelosy (E466)
Glycerol (E422)
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Monohydrat laktosy
Magnesium-stearat (E470b)
Kukufti¢ny skrob
Mikrokrystalicka celulosa (E4601)

Potahova vrstva tablety:
Hypromelosa (E464)
Mikrokrystalicka celulosa (E4601)
Makrogol-2000-stearat (E431)
Oxid titanic¢ity (E171)

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

HDPE lahvicky
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni lahvicky je 100 dni.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

PVC/PVDC/Al blistry

10 mg:

Velikosti baleni:

10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 98 a 100 potahovanych tablet.

50 x 1 potahovana tableta v perforovanych jednodavkovych blistrech.
20 mg a 40 mg:

Velikosti baleni:

10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 98, 100 a 120 potahovanych tablet.
50 x 1 potahovana tableta v perforovanych jednodavkovych blistrech.

HDPE lahvicka s détskym bezpecnostnim polypropylenovym Sroubovacim uzavérem a vlozenym
vysouSedlem

10 mg a 20 mg:

Velikosti baleni:

100 a 250 potahovanych tablet

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci

Z4dné zvlastni pozadavky.
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7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o., Praha, Ceska republika

8. REGISTRACNI CiSLA

Citalopram Teva 10 mg potahované tablety: 30/121/06-C

Citalopram Teva 20 mg potahované tablety: 30/122/06-C

Citalopram Teva 40 mg potahované tablety: 30/123/06-C

9. DATUM PRVNIi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 5. 4. 2006
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 13. 3. 2012

10. DATUM REVIZE TEXTU

9.4.2024
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