Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2024/00216-Z1B
Pisomna informacia pre pouZivatela

Citalec 10 Zentiva
Citalec 20 Zentiva
filmom obalené tablety

citalopram

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tato pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekérnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Citalec Zentiva a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Citalec Zentiva
Ako uzivat’ Citalec Zentiva

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Citalec Zentiva

Obsah balenia a d’alsie informéacie

ALY e

1. Co je Citalec Zentiva a na ¢o sa pouZiva

Liek Citalec Zentiva je antidepresivum zo skupiny nazyvanej selektivne inhibitory spatného
vychytavania sérotoninu (SSRI). Citalopram, aktivne lie¢ivo licku Citalec Zentiva, posobi na centralnu
nervovu sustavu. Citalec Zentiva nema vplyv na pohyblivost,, nenartisa rozumové funkcie a neposobi
utlmujtco.

Citalec Zentiva je ur¢eny na lieCbu depresie a je vhodny aj na udrziavaciu lie€bu, ked’ priznaky, ako
depresia, skleslost’, strata schopnosti prezivat radost’, d’alej strach, tizkost’ a bolesti st uz na tstupe
alebo pominuli. V tejto faze posobi Citalec Zentiva preventivne a zabraiiuje navratu choroby.

Citalec Zentiva je tiez vhodny na lie€bu panickej poruchy bez ohl'adu na jej pri¢inu, formu
a zavaznost’ a liecbu obsedantno-kompulzivnej poruchy (OKP).
Citalec Zentiva je urCeny pre dospelych pacientov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Citalec Zentiva

Neuzivajte Citalec Zentiva

e ak ste alergicky na citalopram alebo na ktortkol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

e ak uzivate iné antidepresivum, ktoré patri do skupiny takzvanych inhibitorov
monoaminooxidazy (IMAO) alebo ak ste ho uZzivali v poslednych 2 tyzdiioch. Lekéar vam
povie, ako zacat’ uzivat’ citalopram, ked’ ste uz vysadili IMAO (pozri Cast ,,Iné lieky a Citalec
Zentiva‘).

e ak uzivate antibiotika na lieCbu zavaznych infekcii (linezolid) (pozri Cast’ ,,Iné lieky a Citalec
Zentiva‘).

e ak mate vrodent odchylku srdcového rytmu alebo sa u vas vyskytla odchylka srdcového
rytmu (pozorované na EKG vySetreni; ktorym sa zist'uje ako pracuje vase srdce).
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e ak uzivate lieky na problémy so srdcovym rytmom alebo lieky, ktoré mézu mat’ vplyv na
rytmus srdca. Pozri tiez ¢ast’ ,,Iné lieky a Citalec Zentiva“ niz$ie.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Citalec Zentiva, obrat'te sa na svojho lekédra najmé v nasledujticich

pripadoch:

e ak mate poruchu funkcie pecene alebo oblic¢iek (vas doktor méze zmenit’ davkovanie).

ak mate cukrovku (mozno bude potrebné upravit’ vasu antidiabetickt liecbu).

ak mate epilepsiu alebo ste niekedy mali zdchvaty alebo kice.

ak mate nejaky typ poruchy zrazania krvi, alebo ste tehotna (pozri €ast’ ,, Tehotenstvo, dojcenie a

plodnost™).

ak mate znizent hladinu sodika v krvi.

ak ste mali v minulosti méaniu alebo zachvaty paniky.

ak dostavate elektrosokovu liecbu (ECT).

ak uzivate 'ubovnik bodkovany.

ak uzivate sumatriptan alebo iné triptany, oxitriptan, tryptofan, tramadol, buprenorfin. Tato

kombinacia moze viest’ k sérotoninovému syndrému, €o je potencialne Zivot ohrozujuci stav

(pozri Casti ,,Mozné vedlajsie u¢inky* a ,,Iné lieky a Citalec Zentiva®).

e ak mate problémy so srdcom (vrodené prediZenie intervalu QT) alebo ak vam vas lekar povedal,
ze mate zmenené hladiny draslika a hor¢ika v krvi.

e ak mate alebo ste niekedy v minulosti mali tazkosti so srdcom alebo ste nedavno prekonali
srdcovy zachvat (infarkt myokardu).

e ak mate v pokoji pomaly srdcovy tep a/alebo viete, ze mate tibytok soli v dosledku pretrvavajuce;j
zavaznej hnacky a vracania (nevol'nosti) alebo v dosledku uzivania diuretik (lieky na odvodnenie).

e ak ste zaznamenali rychly alebo nepravidelny rytmus srdca, mdloby, kolaps alebo zavraty hned’
potom, ako ste sa postavili, méze to nazna¢ovat’ poruchu srdcového rytmu.

e ak mate problémy s o¢ami, ako je urCity typ glaukomu alebo ste nickedy mali glaukém.

Niektori pacienti s manicko-depresivnou poruchou mézu prejst’ do manickej fazy. To sa vyznacuje
neobvykle a rychlo sa meniacimi napadmi, neprimeranym pocitom $t'astia a nadmernou fyzickou
aktivitou. Ak sa vas to tyka, obrat’te sa na svojho lekara.

Priznaky ako su nepokoj alebo problémy pokojne sediet’ alebo stat’ sa tiez mézu objavit’ pocas prvych
tyzdiov liecby. Ak sa u vas prejavia tieto priznaky, okamzite to oznamte vasmu lekarovi.

Lieky ako Citalec Zentiva (takzvané SSRI/SNRI) mdzu vyvolat’ priznaky poruchy sexualnej funkcie
(pozri Cast’ 4). V niektorych pripadoch tieto priznaky pokracovali aj po zastaveni lieCby.

Samovrazedné myslienky a zhorSovanie depresie alebo tizkosti
Ak mate depresiu a/alebo stavy uzkosti, mozete niekedy mat’ sebaposkodzujuce alebo samovrazedné
myslienky. Tieto myslienky mozu byt ¢astejSie na zaciatku uzivania liekov na liecbu depresie, pretoze
tieto lieky potrebuju ¢as, kym za¢nu ucinkovat’, obvykle okolo 2 tyzdiov, ale niekedy aj dlhsie.
Je viac pravdepodobné, ze mdzete mat’ takéto myslienky:
e Ak ste uz v minulosti mali sebaposkodzujuce alebo samovrazedné myslienky.
o Ak ste v mladom dospelom veku. Informacie z klinickych skasani ukazuji na zvySovanie rizika
samovrazedného spravania u mladych dospelych (mladsich ako 25 rokov) s dusevnymi
poruchami, ktori boli lieeni lieckmi na lieCbu depresie.

Ak mate kedykol'vek samovrazedné alebo sebaposkodzujuce myslienky, ihned’ kontaktujte svojho
lekara alebo chod’te priamo do nemocnice.

MoZe byt vhodné informovat’ rodinu alebo blizkych priatelov o tom, Ze mate depresiu alebo stavy
uzkosti a poziadat’ ich, aby si precitali tito pisomnt informaciu pre pouzivatel'a. MozZete ich poziadat’,
aby vam povedali, ak si myslia, Ze sa vam zhorsila depresia alebo tzkost’ alebo ak ich trapia zmeny vo
vaSom spravani.
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Deti a dospievajuci

Citalec Zentiva nemaju bezne uzivat’ deti a dospievajuci mladsi ako 18 rokov. Mali by ste tiez vediet’,
ze u pacientov do 18 rokov je pri uzivani liekov tejto skupiny zvysené riziko vedl'ajsich i€inkov, ako
su pokusy o samovrazdu, myslienky na samovrazdu a nepriatel'ské spravanie (predovsetkym
agresivita, protichodné sprévanie a zlost’). Napriek tomu lekar méze predpisat’ Citalec Zentiva
pacientovi do 18 rokov, ak usudi, Ze je to v jeho najlepSom zaujme. Ak sa tak stane a chcete sa o tom
porozpravat’ s lekarom, prosim, znova ho navstivte. Informujte ho, ak sa objavi, pripadne zhorsi,
nejaky z uvedenych priznakov u pacienta do 18 rokov. Okrem toho sa v tejto vekovej kategorii zatial
neoverili dlhodobé tc¢inky Citalecu Zentiva z hl'adiska bezpecnosti, ktoré sa tykaju rastu,
dospievania, rozvoja poznania a spravania.

Uzivanie SSRI/SNRI (skupina liekov, do ktorej Citalec Zentiva patri) je spdjané s rozvojom akatizie
(charakterizovanej subjektivne neprijemnym alebo stresujicim nepokojom a potrebou pohybu, Casto
spojenou s neschopnost’ou zostat’ pokojne sediet’ alebo stat’). Pravdepodobnost’ vyskytu takéhoto stavu
je najvyssia pocas niekol’kych prvych tyzdnov liecby. Ak mate tieto priznaky, mali by ste ihned’
informovat’ vasho lekara.

Osobitné informacie tykajuce sa vasho ochorenia

Rovnako ako u inych liekov pouZzivanych na liecbu depresie alebo suvisiacich ochoreni, zlepSenie sa
nedosiahne okamzite. Po zacati lieCby Citalecom Zentiva mdze trvat’ niekol’ko tyzdnov, kym pocitite
zlepSenie. V pripade liecby panickej poruchy to méze trvat’ 2 — 4 tyzdne. Niektori pacienti méZu na
zacCiatku lie¢by pocitit’ zvySenu uzkost, ktora vymizne v priebehu pokracujucej lie¢by. Preto je vel'mi
dolezité, aby ste sa riadili pokynmi vasho lekara a neukoncovali liecbu alebo nemenili davku bez
konzultacie s vasim lekarom.

Iné lieky a Citalec Zentiva
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Citalec Zentiva sa nesmie uzivat’ spolu s nasledujucimi liekmi:
. Antidepresivami na lie¢bu depresie zo skupiny inhibitorov monoaminooxidazy (IMAO).
Liecba Citalecom Zentiva sa nesmie zacat’ skor ako 14 dni po ukonceni liecby s IMAO a nie skor
ako 1 deni po ukonceni liecby s moklobemidom. Liecba s moklobemidom alebo s IMAO sa nema
zacat’ skor ako po uplynuti 7 dni od vysadenia citalopramu.
Selegilin, d’al$i inhibitor, ktory patri do tejto skupiny a pouziva sa na liec¢bu Parkinsonovej choroby,
sa moze subezne uzivat, ak jeho davka neprevysuje 10 mg denne.
. Liekmi na liecbu problémov so srdcovym rytmom alebo liekmi, ktoré m6zu mat’ vplyv na
rytmus srdca, ako st napr. antiarytmika triedy IA a III, antipsychotika (napr. derivaty fenotiazinu,
pimozid, haloperidol), tricyklické antidepresiva, niektoré antimikrobialne latky, (napr. sparfloxacin,
moxifloxacin, vnutrozilovy erytromycin, pentamidin a antimalarika, najma halofantrin), niektoré
antihistaminika (astemizol, mizolastin).

Ak mate v tejto suvislosti akékol'vek d’alSie otazky, opytajte sa svojho lekara.

Citalec Zentiva a nasledujice lieky mozno pouzivat’ v kombinacii len so zvySenou opatrnost'ou

o sumatriptan a iné triptany (pouzivané na zmiernenie zachvatov migrény), tramadol (liek proti

bolesti), tryptofan (liek proti depresii), buprenorfin (pouziva sa na liecbu silnej bolesti a

zavislosti od opioidov).

linezolid (antibiotikum).

imipramin, desipramin (liecCba depresie).

rastlinné pripravky s obsahom l'ubovnika bodkovaného.

litium (pouzivané na liecbu porach nélady).

nesteroidné protizapalové lieky (NSAID) a lieky proti zrazaniu krvi ako kyselina

acetylsalicylova, dipyramidol, tiklopidin m6zu zvySovat riziko krvacania.

o lieky na liecbu dusevnych chorob (atypické antipsychotikd, fenotiaziny, tricyklické
antidepresiva) moézu zvySovat’ riziko krvacania.
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o metoprolol (pouzivany na lie¢bu vysokého krvného tlaku, srdcovocievnych portch a na
prevenciu migrény).

o cimetidin (pouzivany na prevenciu a liecbu zaludo¢nych vredov).

o flukonazol (pouZzivany na liecbu infekcii vyvolanych hubami a plesiiami).

o lieky, ktoré znizuju prah pre vznik zachvatov (ostatné lieky na liecbu depresie, neuroleptika ako
su fenotiaziny, tioxantény a butyrofenony; meflochin (pouZzivany na liecbu maldrie),
bupropion).

o lieky, ktoré znizuju hladinu draslika alebo hor¢ika.

Citalec Zentiva a jedlo, nipoje a alkohol
Tablety Citalecu Zentiva mozno uzivat’ nezavisle od prijmu jedla a napojov. Pocas liecby
citalopramom sa neodporaca konzumovat alkohol.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo

Citalec Zentiva treba uzivat’ pocas tehotenstva opatrne a len v tom pripade, ked’ prinos liecby pre
matku prevazuje akékol'vek riziko pre plod. Mali by ste sa vyhntt’ ndhlemu ukonceniu liecby pocas
tehotenstva.

Uistite sa, ze va$a porodna asistentka a vas lekar vedia, Ze uzivate Citalec Zentiva. Ak sa lieky ako
Citalec Zentiva uzivaju pocas tehotenstva, najméa pocas poslednych troch mesiacov, mézu u
novorodencov zvysit riziko vzniku vazneho stavu, nazyvaného perzistujuca pl'icna hypertenzia
novorodencov (PPHN), ktora sposobuje zrychlenie dychu a zmodranie dietata. Tieto priznaky sa
obycajne objavia pocas prvych 24 hodin zivota dietat’a. Ak spozorujete tieto priznaky u vasho diet’at’a,
okamzite kontaktujte vasu porodnu asistentku a/alebo vasho lekara.

Ak uzivate Citalec Zentiva ku koncu tehotenstva, moze dojst’ k zvySenému riziku silného vaginalneho
krvacania kratko po porode, najméa ak ste v minulosti mali krvacavé poruchy. Vas lekar alebo poérodna
asistentka maju byt informovani, ze uzivate Citalec Zentiva, aby vam mohli poradit’.

Dojcenie

Citalopram prechadza do materského mlieka, avSak jeho Gc¢inok na doj¢ené dieta nie je znamy. Z
tohto dovodu Zeny, ktoré potrebuju liek uzivat, maji zvazit, ¢i neprestanu dojcit’. Porad’te sa

so svojim lekarom.

Plodnost
V studiach na zvieratach bolo preukazané, ze citalopram znizuje kvalitu spermii. Teoreticky by to
mohlo ovplyvnit’ plodnost’, ale vplyv na plodnost’ u I'udi nebol zatial’ pozorovany.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Citalec Zentiva neovplyviiuje rozumové schopnosti ani pohyblivost’ a schopnost’ koordinacie
pohybov. Napriek tomu sa moze schopnost’ sustredit’ sa u pacientov, ktori uzivaju lieky pdsobiace na
psychiku, do istej miery znizit, ¢i uz v doésledku vlastného ochorenia alebo vplyvom pouzivanych
liekov. Porad’te sa s lekarom, ¢i mdézete uvedené ¢innosti vykonavat'.

Citalec Zentiva obsahuje laktozu (mlie¢ny cukor) a sodik
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uZzitim tohto
lieku.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.
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3. Ako uzivat’ Citalec Zentiva

Vzdy uZzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u
svojho lekara alebo lekarnika.

Tablety 20 mg st s deliacou ryhou. Tableta sa moze rozdelit’ na rovnaké davky.

Pokial’ vdm vas doktor nepredpisal inak, odporti¢ana davka je nasledovna:

Dospeli
e  Depresia
Zvycajna davka je 20 mg denne. Vs lekdr moze davku zvysit na maximdlne 40 mg denne.

e  Panicka porucha
Zaciato¢na davka je 10 mg denne pocas prvého tyzdna pred zvySenim davky na 20 mg denne. Vas
lekar méze davku zvysit na maximalne 40 mg denne.

e  Obsedantno- kompulzivna porucha (OKP)
Zaciatocna davka je 20 mg denne. Vas lekar moze davku zvysit’ az na maximalne 40 mg denne.

Starsi 'udia (vo veku nad 65 rokov)
Zaciato¢na davka ma byt’ znizena na polovicu odporucanej davky, t.j. 10 - 20 mg denne. Starsi
pacienti nemaji zvycajne uzivat’ viac ako 20 mg denne.

Pacienti s poSkodenim pecene nemaju uzivat’ viac ako 20 mg denne.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Citalopram nemaju uzivat’ deti a dospievajuci, pre blizsie informacie pozri Cast’ 2.

Tablety Citalecu Zentiva sa uzivaju raz denne kedykol'vek v priebehu dna. Je potrebné zapit’ ich
dostatocnym mnozstvom vody.

Dika lie¢by

Antidepresivny ucinok sa zvycajne prejavi v priebehu 2 — 4 tyzdnov liecby; optimalny Gcinok v liecbe
panickej poruchy sa spravidla dosiahne po 3 mesiacoch liecCby. Zvycajne je potrebna aspoil 6-mesacna
lieCba, aby sa zabranilo navratu ochorenia. Pri periodickom depresivnom ochoreni je potrebna
udrziavacia liecba niekol’ko rokov, aby sa predislo d’alsSim navratom ochorenia. Pri ukoncovani lieCby
je dolezité davku znizovat’ postupne v priebehu niekol’kych tyzdnov. Konecné trvanie lieCby a
davkovanie musi vzdy urcit’ lekar.

Ak uZijete viac Citalecu Zentiva, ako mate

Pri predavkovani alebo nahodnom poziti tabliet dietatom vyhladajte lekéra. K priznakom z
predavkovania patri nevolnost’, zavraty, rychle alebo pomalé busenie srdca, triaska, ospanlivost’, kice,
zmeny srdcového rytmu, bezvedomie, vracanie, nizky alebo vysoky krvny tlak, nepokoj, nadmerné
rozsirenie zrenice (mydridza), pacient reaguje len na energické razne impulzy, strnulost’, potenie,
modravé sfarbenie koze (cyanoza), rychlejsie a/alebo hlbsie dychanie ako normalne (hyperventilacia).

Ak zabudnete uzit’ Citalec Zentiva

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak ste zabudli uzit’ tabletu alebo viac tabliet, zoberte si najblizsiu davku vo zvyCajnom Case a
pokracujte v liecbe ako obycajne.

Ak prestanete uzivat’ Citalec Zentiva
Trvanie postupného ukoncovania lieCby citalopramom ma urcit’ vas lekar.

Pred¢asné ukoncenie liecby moze viest’ k zhorSeniu alebo navratu ochorenia (priznakov), pre ktoré sa
k liec¢be pristupilo. Nahle vysadenie lieCby moze vyvolat’ priznaky z vysadenia (zavraty, zmeny
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v hmate a to v¢itane znizenia alebo zmeny vnimania dotyku na rukach a nohach, poruchy spanku
vratane nespavosti a intenzivnych snov, nepokoj alebo tizkost’, nevol'nost’ a/alebo vracanie, triasku,
zmitenost’, potenie, bolest’ hlavy, hnacku, vel'mi rychly a nepravidelny tep srdca, emocionalnu
nestabilitu, podrazdenost, poruchy zraku), preto lieCbu treba ukoncovat’ postupne.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Citalec Zentiva sa zvyCajne dobre znasa. VedlajsSie uc¢inky, ktoré sa mézu vyskytnut’ pocas lieCby
Citalecom Zentiva st mierne a iba prechodné. Vyraznejsie byvaji v prvych 2 tyzdnoch liecby a
zvycajne ustupuju spolu s priznakmi depresie.

Nasledujuce reakcie sa objavili v zavislosti od davky: zvySené potenie, sucho v ustach, ospalost’,
nespavost’, hnacka, nevol'nost’ a malatnost’.
Casto sa neda odlisit’, ¢i vedl'ajsi u¢inok vyvolala lie¢ba, alebo ¢i ide o priznak samotného ochorenia.

Ihned’ vyhladajte svojho lekara alebo najblizsiu lekarsku sluzbu prvej pomoci, ak sa u vas vyskytne

akykol'vek z nasledujucich priznakov:

e  Vysoka horucka, nadmerné potenie, pocit nepokoja (nepokoj), halucinicie, zméitenost’, triaska
s kratkymi, mimovol'nymi zasklbmi svalov alebo celych skupin svalov (myoklonus), vratane
svalov ovladajucich pohyb oka, chvenie, prehnané reflexy, zvySené svalové napitie alebo koma
mozu poukazovat’ na rozvoj zavazného ochorenia nazyvaného sérotoninovy syndrém.

e Opuch koze, jazyka, pier alebo kdekol'vek na tvari, tazkosti s dychanim alebo prehitanim
(alergicka, anafylakticka reakcia).

e Nezvycajné krvacanie, vratane krvacania z traviaceho traktu.

e  Nizka hladina sodika v krvi, ktorda moze sposobit’ unavu, zméitenost’, tras svalov.

e  Rychly, nepravidelny rytmus srdca, mdloby, ktoré mézu byt priznakom zivot ohrozujuceho stavu
nazyvaného Torsades de Pointes.

Nasledujuce vedlajsie cinky boli hlasené pri lie¢be lie¢ivom citalopram:

VePmi ¢asté (mdzu postihovat’ viac ako 1 z 10 osbb)
e Ospalost, nespavost’, bolest’ hlavy.

e Sucho v ustach, nevolnost’.

e ZvysSené potenie.

Znizena chut do jedla, zniZenie telesnej hmotnosti.

Chorobny nepokoj (agitovanost’), znizena sexualna tuzba, izkost, nervozita, zmétenost,
neobvykly orgazmus (u zien), neobvyklé sny.

Triaska, znizenie alebo zmena vnimania dotyku na rukach a nohach (parestézia), zavraty, problém
s pozornostou.

Pocit zvonenia v uSiach.

Zivanie.

Hnacka, vracanie, problémy s vyprazdiiovanim (zépcha).

Svrbenie koze.

Bolesti svalov, opuch a bolesti kibov.

Problémy ziskat’ a udrzat’ erekciu, impotencia, problémy s ejakulaciou alebo jej zlyhanie.
Unava.

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b)
[ ]
[ ]

Menej €asté (postihujii menej ako 1 zo 100 0sdb)
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Zvysena chut do jedla, zvySenie telesnej hmotnosti.

Agresia, pocit sledovania samého seba so stratou kontroly nad situdciou (odosobnenie sa,
depersonalizacia), halucinacie, mania.

Kratka strata vedomia sposobend nedostato¢nym zasobenim mozgu krvou (mdloba).
Nadmerné rozsirenie ocnych zrenic (mydriaza).

Pomaly alebo rychly srdcovy rytmus.

Zihlavka, vypadavanie vlasov, Gervené alebo purpurové skvrny na koZi, krvacanie do podkoZia
(purpura), vicsia citlivost’ na svetlo nez obvykle (fotosenzitivita).

Neobvykle siln4 a dlha menstruacia v pravidelnych intervaloch (menoragia).
Zadrziavanie mocu.

Opuch.

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osbb)

Kice (typu grand mal), poruchy pohybov, ktoré zahfiiaju zhorSenie dobrovolnych pohybov a
mimovolné pohyby (dyskinéza).

Poruchy chuti.

Krvécanie.

Zapal pecene.

Horucka.

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov)

Znizenie poctu krvnych dostiiek, ktoré sa mdze prejavit’ ako bezbolestné, okrahle a presne
ohranicené purpurové skvrny na kozi, ktoré sa niekedy zoskupujt do vac¢sich skvin, krvacajice
d’asnd, krvacanie z nosa, modriny vznikajice uz pri malom poraneni (trombocytopénia).
Precitlivenost’.

Hormonalne problémy, ktoré sa mézu prejavit’ naruSenim vylu¢ovania vody.

Nizka hladina draslika v krvi.

Zachvat paniky, zvieranie alebo Skripanie zubov, nepokoj, samovrazedné myslienky alebo
samovrazedné spravanie.

Kice, neurologicka porucha charakterizovana zmenami v svalovom napiti, problémy s
dobrovol'nymi pohybmi alebo neobvyklé mimovol'né pohyby (extrapyramidova porucha),
neprijemné pocity vnutorného nepokoja s neschopnostou pokojne sediet’ alebo zostat’ v pokoji
(akatizia), poruchy pohybov.

Poruchy zraku.

Zavraty pri prili§ rychlom postaveni sa (ortostaticka hypotenzia).

Krvacanie z nosa.

Krvavé alebo tmavé ¢iastoCky podobajuce sa zrnkam kavy, krv v stolici alebo dechtovo ¢ierna
stolica (krvacanie z traviacej sustavy).

Zmeny v testoch funkcie pecene.

Purpurové skvrny na kozi (podliatiny) vac¢sie ako 1 cm sposobené tinikom krvi do tkaniv

z popraskanych krvnych ciev (ekchymoza), nahly rozvoj opuchu, ktory sa prejavi pod kozou
(angioedém).

Krvacanie z maternice v nepravidelnych intervaloch, najma uprostred menstrua¢ného cyklu.
Bolestiva erekcia penisu, nestvisi so sexualnou aktivitou, ktora pretrvava (priapizmus), zvySena
hladina horménu prolaktinu v krvi, spontanne vylu¢ovanie mlieka z prsnikov (galaktorea)

u muzov alebo u zien nestvisiace s dojcenim.

Silné vaginalne krvacanie kratko po porode (poporodné krvacanie), viac informacii najdete

v Casti 2 ,, Tehotenstvo, doj¢enie a plodnost™.

U pacientov uzivajucich tento typ lieku bolo pozorované zvysené riziko zlomenin kosti.

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
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ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpe¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Citalec Zentiva
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke/blistri po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovévanie.
Neuzivajte tento liek, ak spozorujete akékol'vek zmeny vo vzhlade tabliet.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomodzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Citalec Zentiva obsahuje
Liecivo je citalopram.

Citalec 10 Zentiva filmom obalené tablety: Jedna filmom obalen4 tableta obsahuje 12,49 mg
citalopramium-bromidu, ¢o zodpoveda 10 mg citalopramu.

Citalec 20 Zentiva filmom obalené tablety: Jedna filmom obalen4 tableta obsahuje 24,98 mg
citalopramium-bromidu, ¢o zodpoveda 20 mg citalopramu.

Dalsie zlozky sti: monohydrat lakt6zy, mikrokrystalicka celuloza, predzelatinovany kukuriény $krob,
sodna sol’ kroskarmel6zy, koloidny oxid kremicity, stearat hore¢naty, obal'ovacia sustava Sepifilm 752
biela (hydroxypropylmetylcelul6za, mikrokrystalicka celul6za, makrogol-stearat 2000, oxid titanicity),
makrogol 6000.

Ako vyzera Citalec Zentiva a obsah balenia

Biele az takmer biele, okruhle, obojstranne vypuklé filmom obalené tablety.
20 mg tablety maju deliacu ryhu.

Balenie obsahuje 20, 30, 50, 60, 90 alebo 100 filmom obalenych tabliet.
Tablety st balené v blistroch v papierovej Skatul’ke.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Zentiva, a. s.

Einsteinova 24

851 01 Bratislava

Slovenska republika

Vyrobca

Saneca Pharmaceuticals a.s.
Nitrianska 100

920 27 Hlohovec
Slovenska republika


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Zentiva k.s.

U Kabelovny 130
Dolni Mécholupy
102 37 Praha 10
Ceska republika

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Europskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:
Ceska republika Citalec

Estonsko CITALEC 20, 20 mg Shukese poliimeerikattega tabletid

Slovenska republika Citalec 10 Zentiva
Citalec 20 Zentiva

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2024.



